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Zenith TX2 Dissection Endovascular Graft
with Pro-Form Straight Component or
Tapered Component

Proximal neck diameter 20-38 mm
Proximal neck length > 20 mm

Aortic radius > 35 mm

Zenith Dissection Endovascular Stent
Distal aortic diameter 20-38 mm

Aortic radius > 35 mm

(endovascular stent component)

®

@ mpang

Pfiméa komponenta nebo kénicka
komponenta endovaskularniho graftu Zenith
TX2 Dissection s prvkem Pro-Form

Pramér proximalniho kr¢ku 20-38 mm

Délka proximalniho kr¢ku > 20 mm

Aortalni polomér > 35 mm

Endovaskularni stent Zenith Dissection
Distalni primér aorty 20-38 mm

Aortélni polomér > 35 mm (komponenta
endovaskularniho stentu)
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Zenith TX2 Dissection endovaskulaer
protese med Pro-Form lige komponent eller
konusformet komponent

Proksimal halsdiameter 20-38 mm
Proksimal halslaengde >20 mm

Aortaradius >35 mm

Zenith Dissection endovaskulaer stent
Distal aortadiameter 20-38 mm

Aortaradius >35 mm (endovaskulaer
stentkomponent)
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. Gerade oder konisch zulaufende

Komponente der Zenith TX2 Dissection
endovaskularen Prothese mit Pro-Form
Proximaler Halsdurchmesser 20-38 mm
Proximale Halslénge > 20 mm

Aortenradius > 35 mm

Zenith Dissection endovaskularer Stent
Distaler Aortendurchmesser 20-38 mm
Aortenradius > 35 mm (endovaskuldrer Stent)

EuBo e€dptnpa fi Kwviko e€dptnua
evSayyelakou pooxevpatog Zenith TX2
Dissection pe Pro-Form

Adpetpog eyyug avxéva 20-38 mm
Mrkoc eyyUg auxéva > 20 mm

AkTtiva aoptri¢ > 35 mm

EvSayyelakr evGompocBeon Zenith
Dissection

. Meppepikn aoptikn Siapetpog 20-38 mm

AkTtiva aopti¢ > 35 mm (e§aptnua
evdayyelakng evdompoobeonc)

. Componente recto 0 componente conico

de la endoprotesis vascular Zenith TX2
Dissection con Pro-Form

Didmetro del cuello proximal 20-38 mm
Longitud del cuello proximal > 20 mm
Radio adrtico > 35 mm

Stent endovascular Zenith Dissection
Diametro adrtico distal 20-38 mm

Radio adrtico > 35 mm (componente del
stent endovascular)

. Composant droit ou composant dégressif

de I'endoprothése vasculaire Zenith TX2
Dissection Pro-Form

Diamétre du collet proximal 20-38 mm
Longueur du collet proximal > 20 mm
Rayon de l'aorte > 35 mm

Endoprothése vasculaire Zenith Dissection
Diametre aortique distal 20-38 mm

Rayon aortique > 35 mm (composant
d'endoprothése vasculaire)
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Pro-Form tovabbfejlesztéssel rendelkezé
Zenith TX2 Dissection endovaszkularis graft
egyenes komponense vagy elkeskenyedd
komponense

Proximalis nyakdtméré: 20-38 mm
Proximalis nyakhossz: > 20 mm

Aortasugér: > 35 mm

Zenith Dissection endovaszkularis sztent
Disztalis aortadtmér6: 20-38 mm
Aortasugar: > 35 mm (endovaszkularis sztent
komponens)

Componente diritto o componente
rastremato dell'endoprotesi Zenith TX2
Dissection con Pro-Form

Diametro del colletto prossimale 20-38 mm
Lunghezza del colletto prossimale > 20 mm
Raggio aortico > 35 mm

Stent endovascolare Zenith Dissection
Diametro aortico distale 20-38 mm

Raggio aortico > 35 mm (componente stent
endovascolare)

Rechte component of taps toelopende
component van de Zenith TX2 Dissection
endovasculaire prothese met Pro-Form
Proximale halsdiameter 20-38 mm
Proximale halslengte > 20 mm

Radius aorta > 35 mm

Zenith Dissection endovasculaire stent
Diameter distale aorta 20-38 mm

Radius aorta > 35 mm (endovasculaire
stentcomponent)

Rett komponent eller konisk komponent
til Zenith TX2 Dissection endovaskulzert
implantat med Pro-Form

Proksimal halsdiameter 20-38 mm
Proksimal halslengde > 20 mm
Aortaradius > 35 mm

Zenith Dissection endovaskuleer stent
Distal aortadiameter 20-38 mm
Aortaradius > 35 mm (endovaskulaer
stentkomponent)
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Element prosty lub element stozkowy stent-
graftu wewnatrznaczyniowego Zenith TX2
Dissection z Pro-Form

Srednica szyi proksymalnej 20-38 mm
Dtugosc¢ szyi proksymalnej > 20 mm

Promien aorty > 35 mm

Stent wewnatrznaczyniowy Zenith Dissection
Srednica dystalna aorty 20-38 mm

Promien aorty > 35 mm (element stentu
wewnatrznaczyniowego)

Prétese endovascular Zenith TX2 Dissection
com Pro-Form com componente recto ou
componente cénico

Diametro do colo proximal de 20 mm a

38 mm

Diametro do colo proximal > 20 mm

Raio adrtico > 35 mm

Stent endovascular Zenith Dissection
Diametro adrtico distal de 20 mm a 38 mm
Raio adrtico > 35 mm (componente do stent
endovascular)

Rak komponent eller avsmalnande
komponent till Zenith TX2 Dissection
endovaskulért graft med Pro-Form
Proximal halsdiameter 20-38 mm
Proximal halslangd > 20 mm
Aortaradie > 35 mm

Zenith Dissection endovaskulért stent
Distal aortadiameter 20-38 mm
Aortaradie > 35 mm (endovaskuldr
stentkomponent)
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ENGLISH

ZENITH® DISSECTION ENDOVASCULAR STENT
WITH 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: Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on the
order of a physician.

« CAUTION: All contents of the inner pouch (including the introduction
system and end ular stent) are

pplied sterile, for single use only.

Table 1 Zenith Dissection Endovascular Stent

1 DEVICE DESCRIPTION

1.1 The Zenith Dissection Endovascular Stent

The Zenith Dissection Endovascular Stent is a one-piece cylindrical device
constructed from self-expanding nitinol stent segments sewn together with
polyester suture (Fig. 1). The stents are uncovered to avoid blockage of dominant
spinal cord intercostal arteries and allow for deployment of the stents across
branch vessel origins as needed to treat the dissection. The Zenith Dissection
Endovascular Stent is available in multiple lengths (4, 6 or 8 stent segments) and
in two diameters (36 mm and 46 mm). Given the nature of the uncovered stent
design, overall device length will vary in vivo with vessel diameter (Table 1).

Introducer Stent Length
Cook Reorder Stent Sheath Size Stent Length Maximum Introducer
Number Diameter ID Fr/OD mm (at nominal diameter) (at 20/28 mm diameter) Sheath Length
ZDES-36-80 36 mm 16 Fr/6.0 mm 80 mm 91 mm at 20 mm 100 cm
ZDES-36-120 36 mm 16 Fr/6.0 mm 120 mm 136 mm at 20 mm 100 cm
ZDES-36-180 36 mm 16 Fr/6.0 mm 180 mm 2017 mm at 20 mm 100 cm
ZDES-46-80 46 mm 16 Fr/6.0 mm 80 mm 93 mm at 28 mm 100 cm
ZDES-46-120 46 mm 16 Fr/6.0 mm 120 mm 137 mm at 28 mm 100 cm
ZDES-46-185 46 mm 16 Fr/6.0 mm 185 mm 208 mm at 28 mm 100 cm

NOTE: The Zenith Dissection Endovascular Stent is typically used together with
Zenith® TX2° Dissection Endovascular Graft with Pro-Form Straight Component
or Tapered Component, whose purpose is to seal entry tear(s). For information
regarding the use and deployment of these components, please refer to the
Zenith TX2 Dissection Endovascular Graft Instructions for Use.

1.2 Zenith Dissection Endovascular Stent with the Z-Trak Plus
Introduction System

The Zenith Dissection Endovascular Stent is shipped preloaded in a 16 French
introducer sheath that is 100 cm long and has a radiopaque band at the tip.

The introduction system has a sequential deployment method with built-in
features to provide continuous control of the stent throughout the deployment
procedure. The introduction system enables precise positioning of the device prior
to and throughout deployment to its final release. To keep the gray positioner
from rotating in relation to the sheath, an anti-torque device is mounted on

the introduction system at the level of the Captor® Hemostatic Valve. For added
hemostasis, the Captor Hemostatic Valve can be loosened or tightened for the
introduction and/or removal of ancillary devices into and out of the sheath. All
introduction systems feature Flexor introducer sheaths, which resist kinking

and are hydrophilically coated. The system uses a single trigger-wire release
mechanism to secure the endovascular stent onto the introduction system until
released by the physician. The introduction system is compatible with a .035 inch
wire guide (Fig. 2).

2 INTENDED USE

The Zenith Dissection Endovascular Stent with the the Z-Trak Plus Introduction

System is indicated for the endovascular treatment of patients with symptomatic

aortic dissection distal to the left subclavian artery (can be used to provide support

to delaminated segments of the aorta typical in dissection) having vascular

morphology suitable for endovascular repair (Fig. 3), including:

« Adequate iliac/femoral access compatible with the required introduction

systems; when used together with the Zenith TX2 Dissection Endovascular
Graft with Pro-Form.

Introduction System Sizes

TX2 Straight Component 22-34 mm OD=7.7mm
TX2 Straight Component 36-42 mm OD=85mm
TX2 Tapered Component 32, 34 mm OD=7.7mm
TX2 Tapered Component 36-42 mm OD=8.5mm
Dissection Stent OD =6.0mm

« Radius of curvature greater than 35 mm along the entire length of aorta
intended to be treated by the Zenith Dissection Endovascular Stent,
« Localized angulation less than 45 degrees, and
- Diameter at intended implant site (measured outer wall to outer wall) of
no greater than 38 mm (true lumen) and no less than 20 mm (total aortic
diameter).
The Zenith Dissection Endovascular Stent is intended to be used as a distal
component to a Zenith TX2 Dissection Endovascular Graft with Pro-Form Straight
Component or Tapered Component, to provide support to delaminated segments
of aortic dissection distal to the left subclavian artery.
Standard techniques for placement of the descending thoracic aortal access
sheaths, guiding catheters, angiographic catheters and wire guides should be
employed during use of the Zenith Dissection Endovascular Stent with the Z-Trak
Plus Introduction System.

3 CONTRAINDICATIONS
The Zenith Dissection Endovascular Stent with the Z-Trak Introduction System is
contraindicated in:
« Patients with known sensitivities or allergies to nitinol, polyester or gold.
« Patients with a systematic infection who may be at increased risk of
endovascular stent infection.

4 WARNINGS AND PRECAUTIONS
4.1 General

« Read all instructions carefully. Failure to properly follow the instructions,
warnings, and precautions may lead to serious consequences or injury to the
patient.
The Zenith Dissection Endovascular Stent 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 10.1, Physician Training.
The long-term performance of this device has not yet been established. All
patients should be advised that endovascular treatment requires life-long,
regular follow-up to assess their health and the performance of their device.
Patients with specific clinical findings (e.g., changes in the structure or position
of the device) should receive enhanced follow-up. Specific follow-up guidelines
are described in Section 12, IMAGING GUIDELINES AND POSTOPERATIVE
FOLLOW-UP.
After device placement, patients should be regularly monitored for flow in the
false lumen of the dissection, or changes in the structure or position of the
device. At a minimum, annual imaging is required, including: 1) thoracic and
abdominal device radiographs to examine device integrity (e.g., stent fracture);
and 2) contrast and non-contrast CT to examine flow in the false lumen of

the dissection, patency, tortuosity, device position and progressive disease. If
renal complications or other factors preclude the use of image contrast media,
use of other imaging modalities (e.g., TEE, duplex ultrasound, IVUS) should be
considered.

The Zenith Dissection Endovascular Stent is not recommended in patients
unable to undergo, or who will not be compliant with, the necessary
preoperative and postoperative imaging and implantation studies as described
in Section 12, IMAGING GUIDELINES AND POSTOPERATIVE FOLLOW-UP.
Following initial endovascular repair, additional endovascular interventions or
conversion to standard open surgical repair should be considered for patients
experiencing continued flow in the false lumen of the dissection which

may lead to rupture. Further intervention should be considered for patients
exhibiting compromise of organ vessel flow.

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

« Interventions such as defibrillation, cardioversion, or CPR, although not
specifically evaluated in studies, may have the potential to disrupt device
position, and should be followed by imaging to confirm continued device
function.

Endovascular stent grafting is a surgical procedure, and blood loss from various
causes may occur, infrequently requiring intervention (including transfusion)
to prevent adverse outcomes. It is important to monitor blood loss from

the hemostatic valve throughout the procedure, but is specifically relevant
during and after manipulation of the gray positioner. After the gray positioner
has been removed, if blood loss is excessive, consider placing an uninflated
molding balloon or an introduction system dilator within the valve, restricting
flow.

4.2 Patient Selection, Treatment and Follow-Up

« Access vessel diameter (measured inner wall to inner wall) and morphology
(tortuosity, occlusive disease, and/or calcification) should be compatible with
vascular access techniques and a 20 or 22 French introducer system as the
device is typically used together with Zenith TX2 Dissection Endovascular
Graft with Pro-Form Straight Component or Tapered Component. Vessels that
are significantly calcified, occlusive, tortuous or thrombus-lined may preclude
femoral introduction of the endovascular graft and/or stent and may increase
the risk of embolization.
Key anatomic elements that may affect successful treatment of dissection
include severe angulation (radius of curvature < 35 mm and localized
angulation > 45 degrees).
The Zenith Dissection Endovascular Stent is not recommended for patients
who cannot tolerate contrast agents necessary for intraoperative and
postoperative follow-up imaging.
The Zenith Dissection Endovascular Stent is not recommended for patients
whose weight or size would compromise or prevent the necessary imaging
requirements.
« Patients with connective tissue disorders have not been evaluated.

4.3 Implant Procedure
« Systemic anticoagulation should be used during the implantation
procedure based on hospital- and physician-preferred protocol. If heparin is
contraindicated, an alternative anticoagulant should be used.
Minimize handling of the constrained endoprosthesis during preparation and
insertion to decrease the risk of endoprosthesis contamination and infection.
Maintain wire guide position during introduction system insertion.
Do not bend or kink the introduction system. Doing so may cause damage to
the introduction system and the Zenith Dissection Endovascular Stent.
Always use fluoroscopy for guidance, delivery, and observation of the Zenith
Dissection Endovascular Stent within the vasculature.
The use of the Zenith Dissection Endovascular Stent with the Z-Trak Plus
Introduction System 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.
As the sheath is withdrawn, do not advance the introduction system. Doing so
can cause the stent to become inverted.
Overlapping of bare stent(s) or overlap with the Zenith TX2 Dissection
Endovascular Graft with Pro-Form Straight Component or Tapered Component
is left to the discretion of the implanting physician. Factors affecting whether
or not to overlap, such as locations of reentries or expanded false lumen,
should be judged by individual patient anatomy. When overlapping the bare
stent within the stent graft component, no more than one-half of a partially
overlapped bare stent body should be un-overlapped, so as to prevent flaring
of the bare stent.
If the distal end of the stent will be deployed in a funnel-shaped or angulated
section of the aorta , or if the distal end of the stent appears conical in shape
upon deployment, it is recommended to extend the treated segment distally
with an additional stent, or choose a longer device so it ends in a straight part
of the aorta. Similarly, if the distal end of the stent will be deployed at the level
of the diaphragm, or in a segment adjacent to the origin of the Celiac Trunk,
Superior Mesenteric Artery and /or Renal Arteries, it is also recommended to
extend the treated segment distally with an additional stent or choose a longer
device.
« Use of a molding balloon inside a section of aorta treated with the Zenith
Dissection Endovascular Stent is not recommended.




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

Avoid twisting or rotating the gray positioner against the introducer sheath

assembly. Doing so may cause the loaded stent to become entangled and to

deploy in a twisted state, or not to release from the introduction system.

« If necessary to increase hemostasis, an uninflated molding balloon or
introduction system dilator may be placed within the Captor Valve.

« As the sheath is withdrawn, anatomy and stent position may change.
Constantly monitor device position and perform angiography to check position
as necessary.

« 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 stent damage may occur. Exercise particular care in areas of
stenosis, intravascular thrombosis, or calcified or tortuous vessels.

« Use caution during manipulation of catheters, wires and sheaths within a
dissection. Significant disturbances may cause further injury or dislodge
fragments of thrombus, which can cause distal or cerebral embolization.

« Avoid damaging the device or disturbing device positioning after placement in
the event reinstrumentation (secondary intervention) of the stent is necessary.
Exercise caution when manipulating a wire guide through an in situ Zenith
Dissection Endovascular Stent; the wire guide may become entangled with the
stent.

« Care should be taken not to advance the sheath while the device is still within
it. Advancing the sheath at this stage may cause malpositioning of the device.

« Do not attempt to re-sheath the stent after partial or complete deployment.

4.4 MRI Information
Nonclinical testing has demonstrated that the Zenith TX2 Dissection Endovascular
Graft overlapped with the nitinol Zenith Dissection Endovascular Stent (ZDES) is
MR Conditional according to ASTM F2503. A patient with these devices may be
safely scanned after placement under the following conditions.
« Static magnetic fields of 1.5 or 3.0 Tesla
« Maximum spatial magnetic gradient of 720 Gauss/cm 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 scanning or less
(i.e., per scanning sequence)

Static Magnetic Field

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

MRI-Related Heating

1.5 Tesla Temperature Rise

In nonclinical testing, the Zenith TX2 Dissection Endovascular Graft overlapped
with the Zenith Dissection Endovascular Stent (ZDES) produced a maximum
temperature rise of 1.2°C (scaled to an SAR of 2.0 W/kg) during 15 minutes of MR
imaging (i.e., for one scanning sequence) performed in a MR 1.5 Tesla System
(Siemens Magnetom, Software Numaris/4).

3.0 Tesla Temperature Rise

In nonclinical testing, the Zenith TX2 Dissection Endovascular Graft overlapped
with the Zenith Dissection Endovascular Stent (ZDES) produced a maximum
temperature rise of 1.4°C (scaled to an SAR of 2.0 W/kg) during 15 minutes of MR
imaging (i.e., for one scanning sequence) performed in a MR 3.0 Tesla System
(General Electric Excite, HDx, Software 14X.M5).

Image Artifact

MR image quality may be compromised if the area of interest is within the lumen
or within approximately 80 mm of the position of the Zenith TX2 Dissection
Endovascular Graft overlapped with the Zenith Dissection Endovascular Stent
(ZDES) as found during nonclinical testing using T1-weighted, spin echo and
gradient echo pulse sequence in a MR 3.0 Tesla system (General Electric Excite,
HDx, Software 14X.M5). Therefore, it may be necessary to optimize MR imaging
parameters for the presence of these devices.

For US Patients Only

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

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

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

Fax: 209-669-2450

Web: www.medicalert.org

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

« Amputation

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

« Aneurysm enlargement

« Aneurysm rupture and death

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

« 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, necrosis)

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

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

« Death

« Edema

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

« Endoprosthesis: improper component placement; incomplete component
deployment; component migration and/or separation; suture break; occlusion;
infection; stent fracture; stent corrosion; dilatation; erosion and puncture

« Entry-Flow

« Fever and localized inflammation

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

« Hepatic failure

« Impotence

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

« Local or systemic neurologic complications and subsequent attendant
problems (e.g., stroke, transient ischemic attack, paraplegia, spinal cord shock,
paraparesis, paralysis)

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

« Occlusion of device or native vessel

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

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

« Surgical conversion to open repair

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

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

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

6 POTENTIAL RISKS AND BENEFITS

The device is an implantable endoprosthesis intended to provide support to
delaminated segments of aortic dissection and, with coverage of primary entry
tear, reduce the risk of rupture and treat disturbances of end organ perfusion.
The hazards associated can be categorized as device-related (e.g., lack of sterility,
toxicity, biodegradation of the device), deployment-related (e.g., failure to traverse
the iliac arteries, misdeployment), performance-related (e.g., migration, stent
fracture), and disease-related (e.g., persistent false lumen flow and/or end organ
malperfusion). The consequent risks to the patient depend on the incidence and
effects of each hazard, which have been explored in a number of experimental
and clinical insertions. These risks of endovascular repair must be weighed against
the risks associated with the current alternative forms of descending thoracic
aortic dissection management.

Implantation of the Zenith Dissection Endovascular Stent is likely a less invasive
procedure than open surgical repair. Therefore, potential clinical benefits to
patients treated with the Zenith Dissection Endovascular Stent may include a
suitable thoracic aorta dissection repair with less risk and fewer complications
than those treated with open surgical repair. Zenith Dissection Endovascular
Stent patients may benefit from a reduced risk of serious treatment-related
complications, shorter anesthesia times, shorter procedure times, reduced
procedural blood loss and reduced need for blood products. Additional potential
risks and benefits are unknown.

7 PATIENT SELECTION AND TREATMENT
(See Section 4.2, Patient Selection, Treatment and Follow-Up)
7.1 Individuali of Treat t
Cook recommends that the Zenith Dissection Endovascular Stent component
lengths described in Table 1 be selected to correspond to the length of dissection
to be treated. All device lengths necessary to complete the procedure should
be available to the physician, especially when preoperative case planning
measurements (treatment lengths) are not certain. This approach allows for
greater intraoperative flexibility to achieve optimal procedural outcomes. The risks
and benefits previously described in Section 6, POTENTIAL RISKS AND BENEFITS
should be carefully considered for each patient before use of the Zenith Dissection
Endovascular Stent. Additional considerations for patient selection include, but
are not limited to:
« Patient’s age and life expectancy
« Co-morbidities (e.g., cardiac, pulmonary or renal insufficiency prior to surgery,
morbid obesity)
« Patient’s suitability for open surgical repair
The risk of rupture or organ failure compared to the risk of treatment with the
Zenith Dissection Endovascular Stent
Ability to tolerate general, regional, or local anesthesia
« llio-femoral access vessel size and morphology (thrombus, calcification and/
or tortuosity) should be compatible with vascular access techniques and
accessories of the delivery profile of 20 or 22 French as the device is typically
used together with Zenith TX2 Dissection Endovascular Graft with Pro-Form -
Straight Component or Tapered Component, 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 by the Zenith Dissection Endovascular Stent,
« Localized angulation less than 45 degrees,
Diameter at intended implant site (measured outer wall to outer wall) of no
greater than 38 mm and no less than 20 mm,
The ends of the device should not terminate in a curvature < 35 mm and
localized angulation > 45 degrees.
If the distal end of the stent will be deployed in a funnel-shaped or angulated
section of the aorta, or if the distal end of the stent appears conical in shape
upon deployment, it is recommended to extend the treated segment distally with
an additional stent, or choose a longer device so it ends in a straight part of the
aorta. Similarly, if the distal end of the stent will be deployed at the level of the
diaphragm, or in a segment adjacent to the origin of the Celiac Trunk, Superior
Mesenteric Artery and /or Renal Arteries, it is also recommended to extend the
treated segment distally with an additional stent or choose a longer device.
The final treatment decision is at the discretion of the physician and patient.

8 PATIENT COUNSELING INFORMATION

The physician and patient (and/or family members) should review the potential
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

« Potential advantages of medical therapy

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

« Patients should be counseled on the importance of adhering to the follow-
up schedule, both during the first year and at yearly intervals thereafter.
Patients should be told that regular and consistent follow-up is a critical part
of ensuring the ongoing safety and effectiveness of endovascular treatment




of thoracic aortic dissections. At a minimum, annual imaging and adherence

to routine postoperative follow-up requirements is required and should be

considered a life-long commitment to the patient’s health and well-being.
« The patient should be told that successful dissection 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 rupture. Rupture may be
asymptomatic, but usually presents as pain, numbness, weakness in the legs,
any back or chest pain, persistent cough, dizziness, fainting, rapid heartbeat, or
sudden weakness.
The physician should complete the Patient Card and give it to the patient so that
he/she can carry it with him/her at all times. The patient should refer to the card
anytime he/she visits additional health practitioners, particularly for any additional
diagnostic procedures (e.g., MRI).

9 HOW SUPPLIED
The Zenith Dissection Endovascular Stent is supplied sterilized using ethylene
oxide, preloaded in a 16 French introducer sheath, and packaged in a sterile, peel-
open pouch. This device is intended for one-time use. Do not use the product if
package is opened or damaged. Store in a dark, dry, cool place. Avoid extended
exposure to light. Upon removal from package, inspect the product to ensure no
damage has occurred.

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

« Store in a dark, cool, dry place.
The Zenith Dissection Endovascular Stent is available in the following lengths and
diameters.
NOTE: The length of the device varies with vessel diameter (Table 1).
NOTE: The loaded stent is compressed lengthwise. Movement applied to the
positioner as the stent is unsheathed may allow the deployed stent to lengthen.

10 CLINICAL USE INFORMATION

10.1 Physician Training

Familiarity with the Zenith® family of products is advantageous.

CAUTION: Always have a qualified surgical team available during

implantation or reintervention procedures in the event that conversion to

open surgical repair is necessary.

CAUTION: The Zenith Dissection Endovascular Stent should only be used

by physicians and teams trained in vascular interventional techniques

(endovascular and surgical) and in the use of this device. The recommended

skill’knowledge requirements for physicians using the Zenith Dissection
d ular Stent are lined below:

Patient selection:
« Knowledge of the natural history of thoracic aortic dissection and
co-morbidities associated with thoracic aortic dissection 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

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

10.3 Materials R ded (Not i
Dissection Endovascular Stent)
« Zenith TX2 Dissection Endovascular Graft with Pro-Form
« Fluoroscope with digital angiography capabilities (C-arm or fixed unit)
« Contrast media
« Power injector
« Syringe
« Heparinized saline solution
« Sterile gauze pads
«.035 inch (0.89 mm) extra stiff wire guide, 260/300 cm; for example:
« Cook Lunderquist™ Double Curved Extra Stiff Wire Guides (LESDC)
« Cook Lunderquist Extra Stiff Wire Guides (LES)
«.035 inch (0.89 mm) standard wire guide; for example:
« Cook .035 inch Wire Guides
« Cook .035 inch Bentson Wire Guide
« Cook Nimble® Wire Guides
« Introducer sets; for example:
+ Cook Check-Flo® Introducer Sets
« Sizing catheter; for example:
« Cook Aurous® Centimeter Sizing Catheters
« Angiographic radiopaque marker catheters; for example:
« Cook Beacon® Tip Angiographic Catheters
« Cook Beacon® Tip Royal Flush Catheters
« Entry needles; for example:
« Cook Single Wall Entry Needles

luded with the Zenith

10.4 Device Length Selection Guidelines

The choice of length should be determined from the pre-implant examinations,
taking into consideration the fact that device length varies with vessel diameter,
the components may be overlapped, and degree of tortuosity.

10.5 Device Diameter Selection Guidelines

The Zenith Dissection Endovascular Stent is intended for use as a distal
component in combination with the Zenith TX2 Dissection Endovascular Graft
with Pro-Form. Therefore, the diameter of the Zenith Dissection Endovascular
Stent should be selected with consideration to the distal diameter of the Zenith
TX2 Dissection Endovascular Graft with Pro-Form. The 36 mm diameter stent is
intended for use in conjunction with distal graft diameters ranging from 22 to
34 mm. The 46 mm diameter component is intended for use in conjunction with
distal graft diameter ranging from 36 to 42 mm. Additional considerations may
affect the choice of stent diameter.

11 DIRECTIONS FOR USE

The following instructions embody a basic guideline for device placement.
Variations in the following procedures may be necessary. These instructions are
intended to help guide the physician and do not take the place of physician
judgment.

Pre-Implant Determinants
Verify from pre-implant planning that the correct device has been selected.
Determinants include:
1. Femoral artery selection for introduction of the introduction system(s)
2. Angulation of aorta, aneurysm (if present) and iliac arteries
3. Quality of the implantation sites (e.g., angulation)
4. Diameters of the implantation sites

Device Preparation

For instruction on the Zenith TX2 Dissection Endovascular Graft with Pro-Form
Straight Component or Tapered Component deployment, consult the Zenith TX2
Dissection Endovascular Graft with Pro-Form Instructions for Use (IFU). Leave

the sheath and wire guide from the Zenith TX2 Dissection Endovascular
Graft with Pro-Form Straight Component or Tapered Component in place,

as the introducer for the Zenith Dissection Endovascular Stent is introduced
through it coaxially. The ID of the Zenith TX2 Dissection Endovascular Graft
Straight Component or Tapered Component introducer sheath will accommodate
introduction of the Zenith Dissection Endovascular Stent Introducer Sheath.

11.1 The Zenith Di i d I
11.1.1 Preparation/Flush
1. Remove yellow-hubbed shipping stylet and remove cannula protector tube
(at the handle). 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 emerges from the sideport near the tip of the introduction sheath
(Fig. 5). Continue to inject a full 20 cc of flushing solution through the
device. Discontinue injection and close stopcock on connecting tube.
NOTE: Graft flushing solution of heparinized saline is often used.
3. Attach syringe with heparinized saline to the hub on the inner cannula. Flush
until fluid exits the distal dilator tip (Fig. 6).
4. Soak sterile gauze pads in saline solution and use to wipe the Flexor
Introducer Sheath to activate the hydrophilic coating. Hydrate both sheath
and dilator liberally.

Stent Sy

11.1.2 Placement

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

2. Ensure system has been flushed with heparinized saline (appropriate flush
solution), and all air has been removed.

3. Give systemic heparin. Flush all catheters and wet all wire guides with a
heparin solution. This should be repeated following each exchange.

4. Remove pigtail flush catheter and leave the sheath and wire guide in place.

5. Introduce the Zenith Dissection Endovascular Stent introduction system over
the wire guide through the Zenith TX2 Dissection Endovascular Graft with
Pro-Form Straight Component or Tapered Component and advance until
the desired device position is reached. Make sure that the valve assembly of
the Zenith Dissection Endovascular Stent sheath docks with the previously
placed sheath.

During coaxial introduction of the Zenith Dissection Endovascular Stent Introducer
Sheath inside of the Zenith TX2 Dissection Endovascular Graft with Pro-Form
Straight Component or Tapered Component sheath, take care not to inadvertently
advance the outer sheath. Dislodgement of the in situ Graft Component can occur.
CAUTION: To avoid twisting the device, never rotate the introduction system
during the procedure. Allow the device to conform naturally to the curves
and tortuosity of the aorta.

NOTE: The dilator tip will soften at body temperature.

6. Verify wire guide position in the aortic arch. Ensure correct stent position.

7. Ensure that the Captor Hemostatic Valve on the introduction sheath is turned
to the open position (Fig. 7a).

8. Just before withdrawing the sheath to deploy the stent, unlock the black cap
on the anti-torque device by rotating it counter-clockwise. The anti-torque
device is now released from the gray dilator and attached only to the Captor
Hemostatic Valve (Fig. 7b).

9. Stabilize the gray positioner (introduction system shaft) and begin
withdrawing the sheath until the stent is fully expanded and the valve
assembly docks with the control handle.

10. Loosen the safety lock from the green trigger-wire release mechanism.
Withdraw the trigger-wire in a continuous movement until the proximal
end of the device opens. Do not rotate the green trigger-wire knob (Fig. 8).
The distal end is still attached. Continue to withdraw the trigger-wire in a
continuous movement until the distal end opens. Withdraw the trigger-wire
completely.

As the distal end of the stent is still attached to the introduction system do

not move the gray positioner until both ends of the stent are fully released.
NOTE: Check to make sure that the trigger-wire is removed prior to withdrawal of
the introduction system.
NOTE: When using the sheath as a conduit through which other devices will be
inserted, stabilize the sheath and remove the inner introduction system entirely,
leaving sheath and wire guide in position. Remove the anti-torque device from
the Captor Hemostatic Valve by twisting and removing it (Fig. 8). Close the Captor
Hemostatic Valve by turning it clockwise until it stops. Before any secondary
procedure, open the Captor Hemostatic Valve by turning it counter-clockwise
until it stops.

11. Remove the introduction system, leaving the wire guide in the graft.

11.2 Final Angiogram
1. Position angiographic catheter just above the level of the endovascular graft.
Perform angiography to verify correct positioning. Verify patency of vessels
inside the stented area.
2. Repair vessels and close in standard surgical fashion.

12 IMAGING GUIDELINES AND POSTOPERATIVE FOLLOW-UP

12.1 General

The long-term performance of this device has not yet been established.

All patients should be advised that endovascular treatment requires life-long,
regular follow-up to assess their health and performance of their device. Patients
with specific clinical findings (e.g., changes in the structure or position of the
device) 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 dissections.

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 2. This schedule continues
to be the minimum requirement for patient follow-up and should be maintained
even in the absence of clinical symptoms (e.g., pain, numbness, weakness).
Patients with specific clinical findings (e.g., 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 and abdominal device
radiographs and both contrast and non-contrast CT examinations. If renal
complications or other factors preclude the use of image contrast media, thoracic
and abdominal device radiographs and non-contrast CT may be used.

« The combination of contrast and non-contrast CT imaging provides
information on flow within the false lumen of the dissection, patency,
tortuosity, progressive disease, stent-to-vessel apposition, and other
morphological changes.

Table 2 Recommended Imaging Schedule for Endograft Patients

« The thoracic and abdominal device radiographs provide information on device
integrity (e.g., stent separation, stent fracture).
Table 2 lists the minimum requirements for imaging follow-up for patients with
the Zenith Dissection Endovascular Stent. Patients requiring enhanced follow-up
should have interim evaluations.

Angiogram CT (Contrast and non-contrast) Thoracic and Abdominal
Device Radiographs
Pre-procedure X!
Procedural X

Pre-discharge (within 7 days) X2 X
1 month X2 X

6 month X2 X

12 month (annually thereafter) X2 X

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

2 If flow persists within the false lumen of the dissection, prompt intervention and additional follow-up post-intervention is recommended.

See Section 12.5, Additional Surveillance and Treatment.

12.2 Contrast and Non-Contrast CT Recommendations

« Film sets should include all sequential images at lowest possible slice thickness
(< 3 mm). Do NOT perform large slice thickness (> 3 mm) and/or omit
consecutive CT images/film sets, as it prevents precise anatomical and device
comparisons over time.

« Allimages should include a scale for each film/image. Images should be
arranged no smaller than 20:1 images on 14" x 17" sheets if film is used.

« Both non-contrast and contrast runs are required, with matching or
corresponding table positions.

Table 3 Acc ble | ing Protocol.

P

« Pre-contrast and contrast run slice thickness and interval must match.
« DO NOT change patient orientation or re-landmark patient between non-
contrast and contrast runs.
Non-contrast and contrast enhanced baseline and follow-up imaging are
important for optimal patient surveillance. It is important to follow acceptable
imaging protocols during the CT exam. Table 3 lists examples of acceptable
imaging protocols.

Non-Contrast

Contrast

IV contrast No

Yes

Acceptable machines

Spiral capable of > 40 seconds

Spiral capable of > 40 seconds

Injection volume n/a 150 cc
Injection rate n/a > 2.5 cc/sec
Injection mode n/a Power
Bolus timing n/a Test bolus: SmartPrep, CA.R.E. or equivalent
Coverage - start Neck Proximal to the left subclavian artery
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

12.3 Thoracic and Abdominal Device Radiographs
The following views are required:
« Two films: supine-frontal (AP) and cross-table lateral.
« Record the table-to-film distance and use the same distance at each
subsequent examination.
« Middle photo cell should be used to fully penetrate mediastinum and allow
visualization of device.
Ensure entire device is captured on each single image format lengthwise. If
devices extend into abdomen, additional imaging is required.
If there is any concern about the device integrity (e.g., stent breaks), it is
recommended to use magnified views. The attending physician should evaluate
films for device integrity (entire device length) using 2-4X magnification visual aid.

12.4 MRI Information
Nonclinical testing has demonstrated that the Zenith TX2 Dissection Endovascular
Graft overlapped with the nitinol Zenith Dissection Endovascular Stent (ZDES) is
MR Conditional according to ASTM F2503. A patient with these devices may be
safely scanned after placement under the following conditions.
« Static magnetic fields of 1.5 or 3.0 Tesla
« Maximum spatial magnetic gradient of 720 Gauss/cm 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 scanning or less
(i.e., per scanning sequence)

Static Magnetic Field

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

MRI-Related Heating

1.5 Tesla Temperature Rise

In nonclinical testing, the Zenith TX2 Dissection Endovascular Graft overlapped
with the Zenith Dissection Endovascular Stent (ZDES) produced a maximum
temperature rise of 1.2°C (scaled to an SAR of 2.0 W/kg) during 15 minutes of MR
imaging (i.e,, for one scanning sequence) performed in a MR 1.5 Tesla System
(Siemens Magnetom, Software Numaris/4).

3.0 Tesla Temperature Rise

In nonclinical testing, the Zenith TX2 Dissection Endovascular Graft overlapped
with the Zenith Dissection Endovascular Stent (ZDES) produced a maximum
temperature rise of 1.4°C (scaled to an SAR of 2.0 W/kg) during 15 minutes of MR
imaging (i.e., for one scanning sequence) performed in a MR 3.0 Tesla System
(General Electric Excite, HDx, Software 14X.M5).

Image Artifact

MR image quality may be compromised if the area of interest is within the lumen
or within approximately 80 mm of the position of the Zenith TX2 Dissection
Endovascular Graft overlapped with the Zenith Dissection Endovascular Stent
(ZDES) as found during nonclinical testing using T1-weighted, spin echo and
gradient echo pulse sequence in a MR 3.0 Tesla system (General Electric Excite,
HDx, Software 14X.M5). Therefore, it may be necessary to optimize MR imaging
parameters for the presence of these devices.

For US Patients Only

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

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

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

Fax: 209-669-2450

Web: www.medicalert.org

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

« Growth or extension of the false lumen

« Flow in false lumen of the dissection

« Obstruction/compromise of flow to end organs

« Migration

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

13 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.



ENDOVASKULARNI STENT ZENITH® DISSECTION SE
ZAVADECIM SYSTEMEM Z-TRAK® PLUS

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

« POZOR: Podle federalnich zakonii USA je prodej tohoto zafizeni povolen
pouze lékaiam nebo na lékaisky piedpi

« POZOR: Cely obsah vnitiniho sacku (véetné zavadéciho systému a
endovaskularniho stentu) se dodava sterilni a je pouze pro jednorazové
pouziti.

Tabulka 1 Endovaskularni stent Zenith Dissection

1 POPIS ZARIZEN{

1.1 Endovaskularni stent Zenith Dissection

Endovaskularni stent Zenith Dissection je jednodilné zafizeni ve tvaru valce
sestavajici ze samoexpandujicich segment nitinolového stentu, které jsou sesity
polyesterovym vldknem (obr.1). Stenty jsou nekryté, aby nedochézelo k zablokovani
dominantni michy nebo mezizebernich artérii a aby bylo mozno stenty rozvinout
pies odstupy postrannich vétvi, je-li to tfeba k osetteni disekce. Endovaskularni
stent Zenith Dissection je dostupny v riiznych délkéch (se 4, 6 nebo 8 stentovymi
segmenty) a ve dvou pramérech (36 mm a 46 mm). Vzhledem k charakteru konstrukce
nekrytého stentu se bude celkova délka zafizeni ménit in vivo podle priméru cévy
(tabulka 1).

Velikost zavadéciho sheathu Délka stentu Maximalni délka stentu
Objednaci ¢islo Pramér vnitini pramér French/ (pfi nominalnim (pfi Délka zavadéciho

Cook stentu vnéjsi pramér mm praméru) 20/28 mm) sheathu
ZDES-36-80 36 mm 16 Fr/6,0 mm 80 mm 91 mm pii 20 mm 100 cm
ZDES-36-120 36 mm 16 Fr/6,0 mm 120 mm 136 mm pfi 20 mm 100 cm
ZDES-36-180 36 mm 16 Fr/6,0 mm 180 mm 201 mm pfi 20 mm 100 cm
ZDES-46-80 46 mm 16 Fr/6,0 mm 80 mm 93 mm pfi 28 mm 100 cm
ZDES-46-120 46 mm 16 Fr/6,0 mm 120 mm 137 mm pii 28 mm 100 cm
ZDES-46-185 46 mm 16 Fr/6,0 mm 185 mm 208 mm pfi 28 mm 100 cm

POZNAMKA: Endovaskularni stent Zenith Dissection se obvykle pouzivé spolu

s pfimou komponentou nebo kénickou komponentou endovaskulérniho graftu
Zenith® TX2° Dissection s prvkem Pro-Form, jejichz ti¢elem je utésnéni vstupnich
roztrzeni. Informace o pouziti a rozvinuti téchto komponent naleznete v ndvodu
k pouziti endovaskularniho graftu Zenith TX2 Dissection.
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1.2 Endovaskularni stent Zenith Di: se

Z-Trak Plus

Endovaskularni stent Zenith Dissection se dodava nasazeny v zavadécim sheathu
16 French o délce 100 cm, opatfeném na hrotu rentgenokontrastnim prouzkem.
Zavadéci systém se rozvinuje postupnou metodou a mé integrované funkce k
provadéni nepfetrzité kontroly stentu béhem celého procesu rozvinuti. Zavadéci
systém umoznuje presné ovladat polohovani zafizeni pred rozvinutim a v jeho
priibéhu, az do zavére¢ného uvolnéni. Na zavadécim systému je na trovni
hemostatického ventilu Captor® upevnéno protiotaceci zafizeni, které zamezuje

otaceni sedého polohovace ve vztahu k sheathu. Krvaceni Ize omezovat uvoliiovanim

a utahovanim hemostatického ventilu Captor pii zavadéni piidavnych zafizeni do
sheathu a/nebo vytahovani z néj. Viechny zavadéci systémy obsahuji zavadéci
sheathy Flexor, které jsou odolné proti zasmyckovani a maji hydrofilni povlak. Systém
pouziva jednu spoust uvoliovaciho dratu, kterd uzamykd endovaskularni stent na
zavadécim systému do té doby, nez jej Iékaf uvolni. Zavadéci systém je kompatibilni
s vodicim dratem o velikosti 0,035 palce (0,89 mm) (obr. 2).

2 URCENE POUZITi

Endovaskularni stent Zenith Dissection se zavadécim systémem Z-Trak Plus je

indikovan pro endovaskularni lécbu pacientl se symptomatickou disekci aorty

distalné od levé podklickové artérie (Ize jej pouzit k podpore delaminovanych

segmentd aorty, typickych pro disekci), s morfologickou stavbou cév vhodnou pro

endovaskularni reparaci (obr. 3), coz zahrnuje:

« adekvatni iliakaIni/femoralni pfistup kompatibilni s pozadovanymi zavadécimi

systémy, pokud se pouzivaji spole¢né s endovaskularnim graftem Zenith TX2
Dissection s prvkem Pro-Form,

Velikosti zavadéciho systému

Pfima komponenta TX2 22-34 mm Vnéjsi primér = 7,7 mm
Pfima komponenta TX2 36-42 mm Vnéjsi pramér = 8,5 mm
Kénicka komponenta TX2 32, 34 mm Vnéjsi pramér = 7,7 mm
Koénicka komponenta TX2 36-42 mm Vnéjsi pramér = 8,5 mm
Stent Dissection Vnéjsi primér = 6,0 mm

« polomér zakfiveni vétsi nez 35 mm po celé délce aorty, ktera ma byt osetfena
endovaskularnim stentem Zenith Dissection,
« lokalizovana angulace je méné nez 45 stupnt a
« primér v misté planované implantace (pii méfeni od vnéjsi stény k vnéjsi sténé)
v rozsahu max. 38 mm (pravy lumen) az min. 20 mm (celkovy primér aorty).
Endovaskularni stent Zenith Dissection je ur¢eny k pouziti jako distalni komponenta

k pfimé komponenté nebo kénické komponenté endovaskularniho graftu Zenith TX2
Dissection s prvkem Pro-Form k vyztuzeni delaminovanych segment aortalni disekce

distalné k levé podklickové artérii.

Pfi pouziti endovaskularniho stentu Zenith Dissection se zavadécim systémem
Z-Trak Plus se musi pouzit standardni metody zavadéni sheathi, vodicich katetrd,
angiografickych katetr(i a vodicich dratd pro pfistup do sestupné hrudni aorty.

3 KONTRAINDIKACE
Endovaskularni stent Zenith Dissection se zavadécim systémem Z-Trak je
kontraindikovan v nasledujicich pfipadech:
« u pacient se znamou piecitlivélosti nebo alergii na nitinol, polyester nebo zlato,
« u pacient( se systémovou infekci, u kterych muze byt zvy3ené riziko infekce
endovaskularniho stentu.

4 VAROVANI A UPOZORNENI
4.1 Obecné

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

« Endovaskulamni stent Zenith Dissection sméji pouzivat vyhradné Iékaii a operacni
tymy s odpovidajici kvalifikaci pro cévni intervenéni vykony (katetriza¢ni a
chirurgické) a pro poutziti tohoto zafizeni. Specifické pozadavky na skoleni jsou
popsany v éasti 10.1, Skoleni lékar.

« Funk¢nost tohoto zafizeni z dlouhodobého hlediska nebyla zatim zjisténa.
Vsichni pacienti musi byt pouceni, ze endovaskularni lé¢ba vyzaduje po celou
dobu jejich zivota pravidelna kontrolni vysetieni ke zjisténi jejich zdravotniho
stavu a funkénosti jejich zafizeni. Pacienti se specifickymi klinickymi nalezy (napf.
se zménami struktury nebo polohy zafizeni) se musi podrobit diikladnéjsim

kontrolnim vysetfenim. Konkrétni pokyny ke kontrolnim vysetfenim jsou uvedeny

v &asti 12, POKYNY PRO SNIMKOVANI A POOPERACNI KONTROLU.

« Po implantaci zafizeni se musi u pacientt pravidelné kontrolovat prosakovani
ve faleném lumenu disekce a zmény struktury nebo polohy zafizeni. Je nutné
provést snimkovani nejméné jednou ro¢né, mimo jiné: 1) radiogramy hrudniku
a bficha ke kontrole integrity zafizeni (napf. zda nepraskl stent) a 2) kontrastni a
nekontrastni CT k vy3etieni pritoku v nepravém lumenu disekce, priichodnosti,
vinutosti, polohy zafizeni a vyvoje onemocnéni. Pokud neni mozné pouzit
kontrastni latku kvuli rendlnim komplikacim nebo jinym faktordm, je tieba

uvazovat o pouZiti jinych zobrazovacich metod (napf. TEE, duplexni ultrazvuk,
IVUS).

« Endovaskulami stent Zenith Dissection se nedoporucuje pouzivat u pacientt, ktefi
nejsou schopni nebo ochotni podstoupit nezbytné predopera¢ni a pooperaéni
zobrazovaci vysetteni a implantacni studie; viz popis v €asti 12, POKYNY PRO
SNIMKOVANI A POOPERACNI KONTROLU.

« Po primérni endovaskularni reparaci je tfeba zvazit moznost provedeni dal3i
endovaskularni intervence nebo pfechodu na standardni otevienou chirurgickou
operaci u pacientd, u nichz se vyskytne pokracujici pritok ve falesném lumenu
disekce, ktery muize vést k prasknuti. Dal3i intervence je tieba zvazit u pacientl
vykazujicich zhorseny priitok v cévach prokrvujicich orgéany.

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

« Ackoli to nebylo ve studiich konkrétné vyhodnocovano, mohou intervence, jako je
defibrilace, kardioverze nebo CPR, potencialné zménit polohu zafizeni; proto je po
nich nutno provést kontrolni snimek potvrzujici jeho funkénost.

« Zavedeni endovaskularniho stentgraftu je chirurgicky zakrok, pfi kterém muze
z raznych davodu dojit ke ztraté krve, coz v nepiilis ¢astych piipadech vyzaduje
intervenci (véetné transfuze) k zamezeni nezadoucich nasledkd. Pfi zakroku je
dulezité monitorovat rozsah ztraty krve pres hemostaticky ventil. Toto je obzvlasté
relevantni pfi manipulaci se Sedym polohovac¢em a po ni. Pokud po vyjmuti
sedého polohovace dochézi k nadmérné ztraté krve, zvazte moznost zavedeni
nenaplnéného tvarovaciho baldnku nebo dilatatoru zavadéciho systému do
ventilu, coz omezi pritok.

4.2 Vybér, lécba a nasledné kontroly pacienta

« Primér pfistupové cévy (méfeny od vnitini stény k vnitini sténé) a jeji morfologie
(vinutost, okluzivni onemocnéni nebo kalcifikace) musi byt kompatibilni s
technikami cévniho pfistupu a s pfislusenstvim zavadéciho systému velikosti
20 nebo 22 French, nebot zafizeni se obvykle pouziva spolu s pfimou
komponentou nebo kénickou komponentou endovaskularniho graftu Zenith
TX2 Dissection s prvkem Pro-Form. Cévy se zavaznym stupném kalcifikace,
okludované, silné vinuté nebo pokryté tromby mohou byt kontraindikaci k
femoréalnimu zavedeni endovaskularniho graftu a (nebo) stentu a mohou zvy3ovat
riziko embolizace.

« Klicové anatomické rysy, které mohou ovlivnit Uspéch lécby disekce, zahrnuji
zna¢nou angulaci (polomér zakfiveni < 35 mm a lokalizovana angulace
> 45 stupnd).

« Endovaskuldmi stent Zenith Dissection se nedoporu¢uje pouzivat u pacientd,
ktefi nesnaseji kontrastni latky nezbytné pro snimkovaci metody pfi operaci a pfi
kontrolach po operaci.

« Endovaskuldmi stent Zenith Dissection se nedoporu¢uje pouzivat u pacientd,
jejichz hmotnost nebo velikost by ohrozila nebo znemoznila zobrazovaci vy3etieni
podle nezbytnych pozadavk.

« Pouziti tohoto zafizeni nebylo hodnoceno u pacientd s poruchami vazivové tkané.

4.3 Postup implantace

« V pribéhu implantace je tieba pouzivat celkovou antikoagulaéni lé¢bu podle
protokolt nemocnice a podle volby lékafe. Je-li kontraindikovan heparin, je nutno
poutzit jiny antikoagula¢ni pipravek.

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

« Pfi vkladani zavadéciho systému udrzujte polohu vodiciho dratu.

« Zavadéci systém neohybejte ani nezasmyckujte. Mohlo by dojit k poskozeni

zavéadéciho systému a endovaskularniho stentu Zenith Dissection.

PFi manipulaci, zavadéni a pozorovani endovaskularniho stentu Zenith Dissection

v cévnim systému vzdy pouzivejte skiaskopii.

« Pouziti endovaskularniho stentu Zenith Dissection se zavadécim systémem Z-Trak
Plus vyzaduje podani intravaskularni kontrastni latky. U pacient( s existujici renalni
nedostate¢nosti miize existovat zvysené riziko pooperaéniho selhdni ledvin. Pfi
vykonu je tfeba pouZit co nejmensi mnoZstvi kontrastni latky.

« Pfi stahovani sheathu zpét neposunujte zavadéci systém vpred. Mohlo by dojit k

prevraceni stentu.

Prekryvéani obnazenych stentl nebo prekryti s pfimou komponentou nebo

kénickou komponentou endovaskularniho graftu Zenith TX2 Dissection s prvkem

Pro-Form je ponechdno na tivaze |ékare provadéjiciho implantaci. Faktory

ovliviujici rozhodovani o pekryti, jako je umisténi novych vstupd nebo rozsiteni

falesného lumenu, je nutno posoudit podle individualnich anatomickych pomérd
pacienta. Piekryvaji-li se obnazené stenty v komponenté stentgraftu, nesmi zdistat
nepiekryta vice nez jedna polovina ¢astecné prekrytého téla obnazeného stentu,

aby se zabranilo rozsiteni obnazeného stentu.

« Pokud by byl distalni konec stentu rozvinut v ¢asti aorty, ktera je trychtyiového
nebo angulovaného tvaru nebo pokud by distalni konec stentu mél po rozvinuti
koénicky tvar, doporucuje se prodlouzit osetfovany segment distalnim smérem
a pridat dalsi stent anebo zvolit delsi zafizeni, jehoz konec doséhne az do pfimé
Casti aorty. Podobné, pokud bude distalni konec stentu rozvinut na Grovni branice
nebo v segmentu pfilehlém k odstuptim truncus celiacus, a. mesenterica superior
a/nebo rendlnich artérii, doporucuje se také prodlouzit osetfovany segment
distalné dalsim stentem nebo zvolit delsi zafizeni.

« Pouziti tvarovaciho balénku uvnit sekce aorty lé¢ené endovaskularnim stentem
Zenith Dissection se nedoporucuje.

« Béhem zakroku nikdy neotéacejte zavadécim systémem, aby nedoslo ke zkrouceni
zafizeni. Nechte zafizeni, aby se pfirozené pfizpUsobilo kfivkdm a vinutosti aorty.

« Vyhnéte se otaceni nebo krouceni sedého polohovace vzhledem k sestavé
zavadéciho sheathu. Tato ¢innost mlze zpusobit zapleteni nasazeného stentu a



jeho rozvinuti ve zkrouceném stavu, piipadné neuskute¢néni jeho uvolnéni ze
zavadéciho systému.
« Je-li potieba zvysit hemostazu, Ize do ventilu Captor umistit nenaplnény tvarovaci
balének nebo dilatator zavadéciho systému.
« Jakmile je sheath vytazeny, mize dojit ke zméné anatomickych pomérd a polohy
stentu. Neustale kontrolujte polohu zafizeni a podle potieby provedte kontrolni
angiografii.
Pokud ucitite odpor, nepokracujte v zasouvani vodiciho dratu nebo jakékoli
soucasti zavadéciho systému. Zastavte postup a zjistéte pficinu odporu; mohlo
by dojit k poskozeni cévy, katetru nebo stentu. Zvlast opatrné postupuijte ve
stendzéch, v intravaskularnich trombech a v kalcifikovanych a zkroucenych
cévnich segmentech.
« Pfi manipulaci s katetry, dréty a sheathy uvnitf disekce postupujte opatrné.
Vyznamné naruseni mize zpGsobit dalsi poranéni nebo uvolnit fragmenty trombu,
které mohou zptisobit embolizaci v distélnich ¢astech téla nebo v mozku.
Pokud je nezbytna reinstrumentace po umisténi stentového zafizeni (sekundarni
intervence), nesmi dojit k poskozeni zafizeni nebo ke zméné jeho polohy. Pi
manipulaci s vodicim dratem skrz umistény endovaskularni stent Zenith Dissection
postupujte opatrné; vodici drat se mize do stentu zaplést.
Davejte pozor, abyste neposouvali sheath vpied, dokud je zafizeni uvnitt néj.
Posouvani sheathu vpred v této fazi m(ize zpUsobit nespravné umisténi zafizeni.
Nepokousejte se stent po ¢astecném nebo Uplném rozvinuti zatéhnout zpét do
sheathu.

4.4 Informace o vysetieni MRI
Neklinické testy prokazaly, ze endovaskularni graft Zenith TX2 Dissection piekryty
nitinolovym endovaskularnim stentem Zenith Dissection (ZDES) je podminéné
bezpeény pfi vysetieni MRI podle metody ASTM F2503. Pacient s témito zafizenimi
muze byt bezpecné snimkovan po jejich umisténi za téchto podminek:
« Statické magnetické pole 1,5 nebo 3,0 tesla
+ Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 720 gaussti/cm nebo méné
« Maximalni hodnota mérného absorbovaného vykonu prepocteného na celé télo
(SAR) oznamovana systémem MRI 2,0 W/kg (normalni provozni rezim) za 15 minut
snimkovani nebo méné (tj. na snimkovaci sekvenci)

Statické magnetické pole

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

Zahiev zplsobeny snimkovanim MRI

V neklinickych testech doslo u endovaskularniho graftu Zenith TX2 Dissection
pekrytého s endovaskuldrnim stentem Zenith Dissection (ZDES) k maximalnimu
zvyseni teploty o 1,2 °C (pfepocitané na SAR 2,0 W/kg) za 15 minut snimkovani MRI
(tj. za jednu snimkovaci sekvenci) v MRI systému o 1,5 tesla (Siemens Magnetom,
software Numaris/4).

Zvy3eni teploty pfi 3,0 tesla

V neklinickych testech doslo u endovaskularniho graftu Zenith TX2 Dissection
prekrytého s endovaskularnim stentem Zenith Dissection (ZDES) k maximalnimu
zvyseni teploty o 1,4 °C (pfepocitané na SAR 2,0 W/kg) za 15 minut snimkovani MRI (tj.
za jednu snimkovaci sekvenci) v MRI systému o 3,0 tesla (General Electric Excite, HDx,
software 14X.M5).

Artefakt obrazu

Kvalita snimku MRI mize byt zhor$ena, pokud je oblast z&jmu v lumenu nebo nebo
je ve vzdalenosti piiblizné do 80 mm od polohy endovaskularniho graftu Zenith TX2
Dissection prekrytého s endovaskularnim stentem Zenith Dissection (ZDES), coz bylo
potvrzeno neklinickym testovanim pomoci T1-vazeng, spin echo a gradient echo
pulzni sekvence v systému MRI o 3,0 tesla (General Electric Excite, HDx, software
14X.M5). Proto mize byt nutné optimalizovat parametry MRI snimkovani vzhledem
k pfitomnosti téchto zafizeni.

Pouze pro pacienty v USA

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

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

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

Fax: +1-209-669-2450

Web: www.medicalert.org

5 POTENCIALNI NEZADOUCI PRIHODY
Mezi nezddouci pfihody, ke kterym muze dojit nebo které mohou vyzadovat
intervenci, mimo jiné patfi:
« Amputace
« Aortobronchialni pistél
« Aortoezofagealni pistél
« Arteriovendzni pistél
« Edém
« Embolizace (mikro a makro) s transientni nebo trvalou ischémii nebo infarktem
Endoprotéza: nespravné umisténi komponent; netiplné rozvinuti komponent;
migrace a/nebo oddéleni komponent; prasknuti steh(; okluze; infekce; prasknuti
stentu; koroze stentu; dilatace; eroze a propichnuti
Genitourinarni komplikace s naslednymi doprovodnymi potizemi (nap. ischémie,
eroze, pistél, moc¢ova inkontinence, hematurie, infekce)
Horecka a lokalizovany zanét
Impotence
Infekce v misté disekce, implantatu nebo mista vstupu, véetné abscesu, prechodné
horecky a bolesti
Klaudikace (napt. v hyzdi nebo v doIni konceting)
Komplikace souvisejici s anestézii a nasledné doprovodné potize (napfiklad
aspirace)
Komplikace v lymfatickém systému a nasledné doprovodné potize (napfiklad
mizni pistél, lymfokéla)
Komplikace v misté cévniho vstupu vcetné infekce, bolesti, hematomu,
pseudoaneuryzmatu a arteriovendzni pistéle
Komplikace v oblasti ledvin s naslednymi doprovodnymi potizemi (napf. okluze
artérie, toxicita kontrastni latky, renalni nedostate¢nost nebo selhani)
« Komplikace v oblasti plic a dychacich cest s naslednymi doprovodnymi potizemi
(napf. pneumonie, selhani respira¢niho systému, prolongovana intubace)
« Komplikace v rané a nasledné doprovodné potize (napiiklad dehiscence, infekce)

« Krvéceni, hematom nebo koagulopatie

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

« Okluze protézy nebo nativni cévy

« Poranéni aorty vcetné perforace, disekce, krvaceni, prasknuti a mrti

« Prasknuti aneuryzmatu a umrti

« Pfechod na otevienou chirurgickou operaci

« Selhani jater

« Spasmus nebo trauma cévy (napt. disekce iliofemoralni cévy, krvaceni, prasknuti,
uamrti)

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

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

« Trombdza artérie nebo Zily nebo pseudoaneuryzma

« Umrti

« Vstupni pratok

« Zvétieni aneuryzmatu

6 MOZNA RIZIKA A PRINOSY

Zafizeni je implantabilni endoprotéza ur¢ena k vyztuzeni delaminovanych segmentt
disekce aorty a se zakrytim priméarniho vstupniho roztrzeni ke snizeni rizika prasknuti
a k o3etteni poruch perfuze koncovych organd.

Souvisejici rizika Ize rozdélit na rizika souvisejici se zafizenim (napf. ztréta sterility,
toxicita, biodegradace zafizeni), na rizika souvisejici s implantaci (napf. netspésné
prrekroceni iliakalnich artérii, nespravné umisténi), na rizika souvisejici s funkci
zafizeni (napf. migrace, prasknuti stentu) a na rizika souvisejici s onemocnénim
(napf. pokracujici pritok ve falesném lumenu disekce a/nebo nedostatecna perfuze
organti). Nasledna rizika pro pacienta zavisi na vyskytu a vlivech jednotlivych rizik,
ktera byla zkoumana v mnoha experimentalnich a klinickych mistech ulozeni. Rizika
souvisejici s endovaskularni reparaci se musi porovnat s riziky spojenymi s aktudlnimi
alternativnimi moznostmi lécby disekce sestupné hrudni aorty.

Implantace endovaskulérniho stentu Zenith Dissection je pravdépodobné méné
invazivni zdkrok nez oteviend chirurgicka operace. Proto |ze mezi potencialni
klinické pfinosy u pacientt lé¢enych pomoci endovaskularniho stentu Zenith
Dissection zahrnout vhodnou opravu disekce hrudni aorty s mensim rizikem

a s méné komplikacemi ve srovnani s otevienou chirurgickou operaci. Pacienti

s endovaskularnim stentem Zenith Dissection mohou mit prospéch ze snizeného
rizika vaznych komplikaci souvisejicich s lécbou, z kratsi doby anestézie, ze
zkraceného trvani vykonu, ze snizenych ztrat krve pii vykonu a z mensi potteby
krevnich produkti. Nejsou znama dal3i mozné rizika ani pinosy.

7 VYBER A LECBA PACIENTA
(Viz éast 4.2, Vybér, lé¢ba a nasledné kontroly pacienta)
7.1 Individualizace lécby
Spole¢nost Cook doporucuje provést vybér délek komponent endovaskularniho
stentu Zenith Dissection podle popisu v tabulce 1 tak, aby odpovidaly délce disekce,
ktera ma byt lécena. Léka musi mit k dispozici viechny délky zafizeni, nezbytnych k
provedeni vykonu, zejména pokud j nejsou s jistotou znamy vysledky planovacich
predoperacnich méreni (priméry a délky lécené oblasti). Tento pfistup zarucuje vétsi
operacni flexibilitu k dosazeni optimalnich vysledk provadénych zakroku. U kazdého
pacienta je nutno pred pouzitim endovaskuldrniho stentu Zenith Dissection peclivé
posoudit rizika a pfinosy popsané v €asti 6, MOZNA RIZIKA A PRINOSY. K dal$im
aspektlim pro posouzeni vybéru pacienta mimo jiné patfi:

« Pacientiiv vék a o¢ekavana doba Zivota.

« Doprovodna onemocnéni (napt. srde¢ni, plicni nebo renélni nedostate¢nost pred
operaci, morbidni obezita).
Vhodnost pacienta pro otevienou chirurgickou operaci.
« Riziko prasknuti nebo selhani organu ve srovnani s rizikem spojenym s lé¢bou
endovaskularnim stentem Zenith Dissection.
Schopnost tolerovat celkovou, svodovou nebo lokalni anestézii.
Velikost a morfologie pfistupové iliakalni/femorélni cévy (trombus, kalcifikace a
vinutost) musi byt kompatibilni s technikami cévniho pfistupu a pfislusenstvim
zavadéciho profilu velikosti 20 nebo 22 French, nebot zafizeni se obvykle pouziva
spolu s endovaskularnim graftem Zenith TX2 Dissection s pfimou komponentou
nebo kénickou komponentou Pro-Form, kromé jiného:
adekvatni cévy pro iliakalni nebo femoralni pristup, kompatibilni s potfebnymi
zavadécimi systémy;
polomér zakfiveni vétsi nez 35 mm po celé délce aorty, kterd ma byt osetfena
endovaskularnim stentem Zenith Dissection;
lokalizovand angulace méné nez 45 stupnd;
primér v misté planované implantace (pfi méfeni od vnéjsi stény k vnéjsi sténé)
v rozsahu max. 38 mm az min. 20 mm;
konce zafizeni nesmi byt umistény v zakfiveni < 35 mm s lokalizovanou angulaci
> 45 stupn.
Pokud by byl distalni konec stentu rozvinut v ¢asti aorty, ktera je trychtyiového
nebo angulovaného tvaru nebo pokud by distalni konec stentu mél po rozvinuti
konicky tvar, doporucuje se prodlouzit osetfovany segment distalnim smérem a
pridat dalsi stent anebo zvolit delsi zafizeni, jehoz konec dosdhne az do pfimé casti
aorty. Podobné, pokud bude distalni konec stentu rozvinut na trovni branice nebo
v segmentu pfilehlém k odstuptim truncus celiacus, a. mesenterica superior a/nebo
renalnich artérii, doporucuje se také prodlouzit o3etfovany segment distalné dalsim
stentem nebo zvolit delsi zafizeni.
Konecné rozhodnuti o 1é¢bé zéleZi na lékafi a pacientovi.

8 PORADENSTVI PRO PACIENTY
P¥i diskusi o tomto endovaskularnim zafizeni a pfislusném zakroku musi lékaf
a pacient (popfipadé také rodinni pfisludnici) zvazit potencialni rizika a pfinosy, kromé
jiného:

« rizika a rozdily mezi endovaskuladrni reparaci a otevienou chirurgickou operaci

« potenciélni vyhody tradi¢ni oteviené chirurgické operace

« potencialni vyhody endovaskularni reparace

« potencidlni vyhody medikamentézniho léceni

« moznost, ze po primarni endovaskularni reparaci mize byt nutné provést dalsi

intervenci nebo otevienou chirurgickou operaci disekce.

Vedle posouzeni rizik a ptinosti endovaskularni reparace musi lékat zhodnotit
pacientiv postoj k naslednym kontroldm a pInéni planu nasledné péce, jak je to
nezbytné k zajisténi pokracujicich bezpecnych a efektivnich vysledkd. Nize jsou
uvedena dal3i témata, kterd je vhodné prodiskutovat s pacientem a ktera se tykaji jeho
ocekavani, co se tyce vysledki endovaskularni reparace:

« Funk¢nost tohoto zafizeni z dlouhodobého hlediska nebyla zatim zjisténa.
Viichni pacienti musi byt pouceni, Ze endovaskularni Ié¢ba vyzaduje po celou
dobu jejich Zivota pravidelna kontrolni vyseteni ke zjisténi jejich zdravotniho
stavu a funkénosti jejich zafizeni. Pacienti se specifickymi klinickymi nalezy (napt.
se zménami struktury nebo polohy zafizeni) se musi podrobit dikladnéjsim
kontrolnim vysetfenim. Konkrétni pokyny ke kontrolnim vysetienim jsou uvedeny
v éasti 12, POKYNY PRO SNIMKOVANI A POOPERACNI KONTROLU.
Pacienti musi byt pouceni o dulezitosti dodrzovani planu kontrolnich prohlidek, a
to jak v prvnim roce, tak pozdéji jednou rocné. Pacienti musi byt informovani, ze
pravidelné a konzistentni kontroly jsou kriticky dileZitou soucasti za
bezpecné a ucinné endovaskularni 1é¢by disekci hrudni aorty. Jako minimum
se vyzaduje podstoupeni zobrazovaciho vysetfeni jednou ro¢né a dochazeni na
pravidelné pooperacni kontroly jako celoZivotni zavazek k zajisténi pacientova
dobrého zdravotniho stavu.




« Pacient musi byt poucen, Ze ispé3na reparace disekce nezastavuje postup
choroby. Stale trva nebezpeci pridruzené degenerace cév.

« Lékaf musi kazdému pacientovi sdélit, Ze je dllezité vyhledat rychlou |ékaiskou
pomoc, pokud pociti piiznaky prasknuti. Prasknuti maze byt asymptomatické,
ale obvykle se manifestuje jako bolest, znecitlivéni nebo slabost nohou, bolest
v zadech nebo na hrudi, Uporny kasel, zévraté, mdloby, rychly srde¢ni tep nebo
néhla slabost.

Lékat musi vyplnit kartu pacienta a predat ji pacientovi, aby ji pacient mohl neustale
nosit u sebe. Pacient musi kartu predloZit pfi kazdé navitévé jiného Iékate, zejména
pii jakychkoli dalsich diagnostickych vykonech (napf. MRI).

9 STAV PRI DODANI
Endovaskularni stent Zenith Dissection se dodéva sterilizovany etylenoxidem a
nasazeny v zavadécim sheathu 16 French a je baleny ve sterilnim odtrhovacim obalu.
Toto zafizeni je uréeno k jednorazovému poutziti. Vyrobek nepouzivejte, je-li obal
otevieny nebo poskozeny. Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte
dlouhodobému vystaveni svétlu. Po vyjmuti z obalu vyrobek prohlédnéte a ujistéte
se, Ze neni poskozen.

« Nepouzivejte po uplynuti data exspirace vytisténého na stitku.

« Skladujte na tmavém, chladném a suchém misté.
Endovaskularni stent Zenith Dissection je k dispozici v nasledujicich délkach a
pramérech.
POZNAMKA: Délka zaizeni se méni podle priméru cévy (tabulka 1).
POZNAMKA: Nasazeny stent je stlacen podélné. Pohyb aplikovany na polohova¢ pfi
vysouvani stentu ze sheathu méze umoznit prodlouzeni rozvinutého stentu.

10 INFORMACE O KLINICKEM POUZITi

10.1 Skoleni lékaFa

Znalost vyrobni fady zafizeni Zenith® je pfinosem.

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

POZOR: Endovaskularni stent Zenith Dissection smi pouzivat vyhradné
Iékafi a operaéni tymy s odpovidajici kvalifikaci pro cé ervencni vykony
(endovaskularni a chirurgické) a pro pou: ohoto zafizeni. Doporucené
pozadavky na znalosti a zkus i IékaFia pouzivajicich 4rni stent
Zenith Dissection jsou uvedeny nize.

Vybér pacienti:
« Znalosti vzniku a vyvoje disekce hrudni aorty a onemocnéni souvisejicich s
reparaci disekce hrudni aorty.
« Znalost interpretace radiologickych obrazt, vybéru pacienta, vybéru zafizeni,
planovani a volby velikosti.

Souhrn operatérskych zkusenosti multidisciplinarniho 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 zafeni
« Zkusenost s variantami potiebné nasledné péce o pacienta

10.2 Kontrola pied pouzitim
« Pfed pouzitim zkontrolujte, zda byla dodéna spravna zafizeni (mnozstvi a velikost)
pro daného pacienta, a to srovnanim dodaného zafizeni s pfedpisem lékafe pro
konkrétniho pacienta.

éacti dodzvk d 1

10.3 Doporuéeny material (neni
stentu Zenith Dissection)
« Endovaskulami graft Zenith TX2 Dissection s prvkem Pro-Form
« Skiaskop s funkcemi pro digitalni angiografii (rameno C nebo pevna jednotka)
« Kontrastni latka
« Injektor
« Stfikacka
« Heparinizovany fyziologicky roztok
« Sterilni gazové polstarky
« Extra tuhy vodici drat 0,035 palce (0,89 mm) o délce 260/300 cm, napt.:
« Extra tuhé vodici draty Cook Lunderquist™ s dvojim zakfivenim (LESDC)
« Extra tuhé vodici draty Cook Lunderquist (LES)
« Standardni vodici drat 0,035 palce (0,89 mm); napfiklad:
« Vodici draty Cook 0,035 palce (0,89 mm)
« Vodici draty Cook Bentson 0,035 palce (0,89 mm)
« Vodici draty Cook Nimble®
« Zavadéci sady; napiiklad:
« Zavadéci sady Cook Check-Flo®
« Méfici katetr; napfiklad:
« Centimetrové méfici katetry Cook Aurous®
« Angiografické katetry s rentgenokontrastnimi znac¢kami, napi.:
« Angiografické katetry Cook s hrotem Beacon®
« Katetry Cook Royal Flush s hrotem Beacon®
« Pristupové jehly; napfiklad:
« Jehly Cook pro punkci jedné stény cévy

10.4 Pokyny k volbé délky zafizeni

Vybeér délky je nutno provést na zakladé vysetieni pred implantaci, s ohledem na to,
Ze délka zafizeni se méni podle priméru cévy a ze komponenty se mohou piekryvat a
také s ohledem na stupen vinutosti.

10.5 Pokyny k volbé praméru zafizeni

Endovaskularni stent Zenith Dissection je uréen k pouziti jako distalni komponenta

v kombinaci s endovaskularnim graftem Zenith TX2 Dissection s prvkem Pro-Form.
Proto se musi primér endovaskularniho stentu Zenith Dissection vybirat s ohledem
na distalni pramér endovaskularniho graftu Zenith TX2 Dissection s prvkem Pro-Form.
Stent o prdméru 36 mm je urcen k pouziti s distalnimi grafty o prdméru od 22 do

34 mm. Komponenta o priiméru 46 mm je ur¢ena k pouziti s distalnimi grafty o
priméru od 36 do 42 mm. Volbu praméru stentu mohou ovlivnit dal3i faktory.

11 POKYNY K POUZITI

Nasledujici instrukce obsahuji zdkladni ndvod k umisténi zafizeni. Je mozné, ze v praxi
bude nutno popsany postup upravit. Tyto instrukce maji lékafi slouzit jako voditko a
nemaji nahrazovat jeho tsudek.

Rozhodujici ¢initele pfed implantaci
Podle predopera¢niho planu zkontrolujte, zda bylo vybrano spravné zafizeni. Mezi
rozhodujici ¢initele patfi:
1. Volba femoralni artérie k zavedeni zavadéciho systému (zavadécich systému).
2. Angulace aorty, aneuryzmatu (je-li pfitomno) a iliakalnich artérii.

3. Vlastnosti mist implantace (napf. angulace).
4. Praméry v mistech implantace.

Pfiprava zafizeni

Pokyny pro rozvinuti endovaskularniho graftu Zenith TX2 Dissection s pfimou
komponentou nebo kénickou komponentou Pro-Form vyhledejte v navodu k pouziti
endovaskularniho graftu Zenith TX2 Dissection s prvkem Pro-Form. Sheath a vodici
drat pfimé komp nebo zk é komp y end kul, 0 graftu
Zenith TX2 Dissection s prvkem Pro-Form ponechte na misté, protoze zavadéc
endovaskularniho stentu Zenith Dissection se zavadi koaxialné skrz né. Vnitini
primér zavadéciho sheathu s pfimou komponentou nebo kénickou komponentou
endovaskularniho graftu Zenith TX2 Dissection umozni zavedeni zavadéciho sheathu
endovaskularniho stentu Zenith Dissection.

11.1 Systém endovaskularniho stentu Zenith Dissection
11.1.1 Pfiprava/proplachnuti

1. Odstrante transportni stylet se Zlutym Ustim a sejméte ochrannou trubicku
kanyly (u rukojeti). Sejméte sheath Peel-Away® ze zadni strany sestavy ventilu
(obr. 4).

2. Zvednéte distalni hrot systému a proplachnéte systém pres hemostaticky ventil
tak, az zacne kapalina vytékat z bo¢niho portu v blizkosti hrotu zavadéciho
sheathu (obr. 5). Pokracuijte v nasttiku celé davky 20 ml proplachovaciho
roztoku do zafizeni. Nastiik ukoncete a zaviete uzaviraci kohout na pfipojné
hadi¢ce. POZNAMKA: Casto pouzivanym roztokem k proplachovani graftu je
heparinizovany fyziologicky roztok.

3. Kusti vnitini kanyly pfipojte stiikacku s heparinizovanym fyziologickym
roztokem. Proplachuijte tak dlouho, az za¢ne roztok vytékat z distalniho hrotu
dilatatoru (obr. 6).

4. Sterilni gdzové polstarky navlhcete fyziologickym roztokem a otiete jimi
zavadéci sheath Flexor, aby se aktivoval hydrofilni povlak. Hojné hydratujte
sheath i dilatator.

11.1.2 Umisténi

1. Provedte angiografii na odpovidajici irovni. Pouzivate-li rentgenokontrastni
znacky, nastavte podle potieby polohu a opakujte angiografii.

2. Zajistéte proplachnuti systému heparinizovanym fyziologickym roztokem
(pfislusnym proplachovacim roztokem) a odstranéni veskerého vzduchu.

3. Podejte celkové heparin. Proplachnéte viechny katetry a navlhcete viechny
vodici draty roztokem heparinu. To se musi opakovat po kazdé vyméné.

4. Vyjméte pigtailovy proplachovaci katetr a sheath a vodici drat ponechte na
misté.

5. Zavedte zavadéci systém endovaskularniho stentu Zenith Dissection po vodicim
dratu skrz pfimou komponentu nebo kénickou komponentu endovaskularniho
graftu Zenith TX2 Dissection s prvkem Pro-Form a posunujte ho vpied,
az dosahnete pozadované polohy zafizeni. Zkontrolujte, zda je ventilova
sestava sheathu endovaskuldriho stentu Zenith Dissection aretovéna v dfive
umisténém sheathu.

Pfi koaxialnim zavadéni zavadéciho sheathu endovaskularniho stentu Zenith
Dissection dovniti sheathu pfimé komponenty nebo zkosené komponenty
endovaskularniho graftu Zenith TX2 Dissection s prvkem Pro-Form davejte pozor, aby
nedoslo k ndhodnému posunuti vnéjsiho sheathu vpred. Mohlo by dojit k uvolnéni
komponenty graftu in situ.

POZOR: Béhem nikdy acej adécil é aby nedosl

ke zkrouceni zafizeni. Nechte zafizeni, aby se pfirozené pfizpiisobilo kiivkam a
vinutosti aorty.

POZNAMKA: Hrot dilatatoru pfi télesné teploté zmékne.

6.  Zkontrolujte polohu vodiciho drétu v aortalnim oblouku. Zajistéte spravnou
polohu stentu.

7. Zkontrolujte, zda je hemostaticky ventil Captor na zavadécim sheathu
v oteviené poloze (obr. 7a).

8. Tésné pred stazenim sheathu zpét a rozvinutim stentu otocte ¢erny uzavér
na protiotacecim zafizeni proti sméru hodinovych ruci¢ek a odemknéte jej.
Protiotaceci zafizeni je nyni uvolnéno od $edého dilatatoru a je fixovano pouze k
hemostatickému ventilu Captor (obr. 7b).

9. Stabilizujte Sedy polohovac (dfik zavadéciho systému) a za¢néte vytahovat
sheath tak, aZ je stent upIné expandovany a sestava ventilu se aretuje do
ovladaci rukojeti.

10. Uvolnéte pojistku zelené spousté uvoliiovaciho dratu. Stahujte uvoliovaci drat
nepfetrzitym pohybem zpét, az se otevie proximalni konec zafizeni. Neotacejte
zelenym knoflikem uvoliovaciho drétu (obr. 8). Distalni konec je nadale fixovan.
Nepfetrzitym pohybem pokracujte ve stahovani uvoliiovaciho dratu zpét, az se
otevre distalni konec. Uvoliovaci drat GpIné vytahnéte.

Protoze distalni konec stentu je stéle fixovan na zavadécim systému, nehybejte

$edym polohovacem, dokud nebudou oba konce stentu zcela uvolnény.
POZNAMKA: Pred vytazenim zavadéciho systému se ujistéte, Ze je vytazen uvolfiovaci
drét.
POZNAMKA: P¥i pouzivani sheathu jako vodice, skrz ktery se budou zavadét dalsi
zafizeni, musite sheath stabilizovat, zcela vyjmout vnitini zavadéci systém a ponechat
sheath a vodici drat na misté. Vyjméte protiotaceci zafizeni z hemostatického ventilu
Captor tak, Ze je otocite a vytdhnete (obr. 8). Zaviete hemostaticky ventil Captor
otocenim po sméru hodinovych ruci¢ek az na doraz. Pred jakymkoliv sekundarnim
vykonem oteviete hemostaticky ventil Captor otocenim proti sméru hodinovych
rucicek az na doraz.

11. Odstrante zavadéci systém a ponechte vodici drat v graftu.

11.2 Finalni angiogram
1. Angiograficky katetr umistéte pfimo nad troven endovaskularniho graftu.
Angiograficky ovéfte spravné umisténi. Zkontrolujte priichodnost cév uvnitt
stentované oblasti.
2. Sesijte cévy a uzaviete pole standardnimi chirurgickymi technikami.

12 POKYNY PRO SNIMKOVANi A POOPERACNI KONTROLU

12.1 Obecné

Funkénost tohoto zafizeni z dlouhodobého hlediska nebyla zatim zjisténa.
Vsichni pacienti musi byt pouceni, Ze endovaskularni 1é¢ba vyzaduje po celou

dobu jejich zivota pravidelna kontrolni vysetreni ke zjisténi jejich zdravotniho

stavu a funkénosti jejich zafizeni. Pacienti se specifickymi klinickymi nalezy (napt.

se zménami struktury nebo polohy zafizeni) se musi podrobit dalsim kontrolnim
vysetienim. Pacienti musi byt pouceni o duleZitosti dodrzovani planu kontrolnich
prohlidek, a to jak v prvnim roce, tak pozdéji jednou rocné. Pacienti musi byt
informovani, Ze pravidelné a konzistentni kontroly jsou kriticky dilezitou soucasti
zajisténi trvale bezpecné a ucinné endovaskularni Iécby disekci hrudni aorty.

Lékai musi vyhodnotit kazdého pacienta individuané a pfedepsat nasledné kontroly
podle potieb a okolnosti konkrétniho pacienta. Doporuceny plan zobrazovacich
vysetieni uvadi tabulka 2. Tento plan predstavuje minimalni pozadavky na nasledna
kontrolni vysetieni pacienta a ma se dodrzovat i v pfipadé asymptomatického
prabéhu (napf. pfi nepfitomnosti bolesti, znecitlivéni a slabosti). Pacienti se
specifickymi klinickymi nalezy (napf. se zménami struktury nebo polohy stentgraftu)
se musi podrobit kontrolnim vy3etfenim v krat3ich intervalech.

Kazdoro¢ni snimkovaci vysetfeni ma zahrnovat radiogramy hrudniku a bricha a
kontrastni i nekontrastni CT vy3etieni. Pokud ledvinové komplikace nebo jiné faktory
vylucuji pouziti kontrastnich médii, je mozné provést radiogramy hrudniku a bficha
a nekontrastni CT.



« Kombinace kontrastniho a nekontrastniho CT poskytuje informace o priitoku ve
falesném lumenu disekce, priichodnosti, vinutosti, progresi onemocnéni, apozici
stentu v(i¢i cévé a dalsich morfologickych zménéch.

« Rentgenové snimky zafizeni v hrudniku a bfise poskytuji informace o integrité
zafizeni (napf. zda nedoslo k oddéleni nebo prasknuti stentu).

Tabulka 2 uvadi seznam minimalnich pozadavki na kontrolni zobrazovaci vysetieni
pacient’ s endovaskularnim stentem Zenith Dissection. U pacient(, u kterych je nutna
dukladnéjsi kontrola, se musi provadét astéjsi vyhodnoceni.

Tabulka 2 Doporuéeny plan zobrazovacich vysetieni pro pacienty s endograftem

Angiogram T Radiogramy
(kontrastni a nekontrastni) hrudniku a bficha
Pied vykonem X!
V priibéhu vykonu X

Pfed propusténim (do 7 dnt) X2 X
Po 1 mésici X2 X
Po 6 mésicich X2 X
Po 12 mésicich (pozdéji jednou ro¢né) X2 X

T Snimkovani je nutno provést do 6 mésicl pted vykonem.

2 Pokud pietrvava pratok ve falesném lumenu disekce, doporucuje se promptni intervence a po ni dalsi kontrola.

Viz ¢ast 12.5, Dalsi sledovani a lécba.

12.2 Doporuceni pro kontrastni a nekontrastni CT

« Sady film( musi zahrnovat viechny sekven¢ni snimky s nejmensi moznou
tloustkou fezu (< 3 mm). NEPROVADEJTE snimky s velkou tloustkou vrstvy
(>3 mm) a nevynechavejte sady sekvencnich CT snimk/filmt, znemoznilo by to
prresné srovnani anatomickych pomérii a zafizeni v pribéhu casu.

« Vdechny snimky musi obsahovat méfitko pro kazdy film/snimek. Obrazy musi byt
uspofadany v méfitku min. 20:1 na ar3ich 14 x 17 palcQ, pokud se pouziva film.

« Je zapotiebi poridit snimky s pouzitim kontrastni latky i bez pouziti kontrastni
latky, se shodnou nebo odpovidajici polohou stolu.

Tabulka 3 Prijatelné protokoly snimkovani

« Tloustka vrstvy a interval snimk{ bez kontrastni latky a po jejim podani musi byt
stejné.
« NEMENTE orientaci pacienta ani referenénich bodi mezi nekontrastnim a
kontrastnim vysetrenim.
Snimky s pouzitim kontrastni latky a bez pouziti kontrastni latky z pocatku lécby a
pfi naslednych kontrolach jsou diilezité pro optimalni sledovani pacientova stavu. Pi
vy3etieni CT je nutné postupovat podle pfijatelnych protokolt snimkovani. Tabulka 3
uvadi priklady pfijatelnych protokolt snimkovani.

Bez kontrastni latky

S kontrastni latkou

IV kontrastni latka Ne

Ano

Akceptovatelné pfistroje

SpiréIni s moznosti > 40 s

SpiréIni s moznosti > 40 s

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

Nacasovani bolusu Nevztahuje se

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

Pokryti — zacatek Kréek Proximalné od levé podklickové artérie
Pokryti — konec Brénice Odstup a. profunda femoris
Kolimace <3mm <3mm
Rekonstrukce 2,5 mm v celém rozsahu -, mékky algoritmus” 2,5 mm v celém rozsahu -, mékky algoritmus”
Axialni DFOV (dualni zorné pole) 32cm 32cm
Série po injekci Neni Neni

12.3 Radiogramy hrudniku a bficha
Pozaduji se nasledujici snimky:
« Dvé projekce: supina¢né frontalni (AP) a pfi¢na lateralni.
« Zaznamenejte vzdalenost od stolu k filmu a poutZijte stejnou vzdalenost pfi
kazdém dal3im vy3etieni.
« Stedni fotoburiku je nutno pouzit k Gplnému proniknuti pfes mediastinum
a k vizualizaci zafizeni.
Zajistéte, aby byl cely implantéat zachycen na kazdém jednotlivém snimku v podéiné
orientaci. Pokud zafizeni zasahuji do bficha, je zapotiebi dalsi zobrazovaci vy3etieni.
Existuji-li jakékoli pochybnosti ohledné integrity zafizeni (napt. Zliomeni stentu),
doporucuje se pouzit zvétsené projekce. Osetiujici lékai musi na snimcich vyhodnotit
integritu zafizeni (celou délku zafizeni) za pouziti zvétSovaciho skla s 2-4nasobnym
2zvétdenim.

12.4 Informace o vysetieni MRI
Neklinické testy prokazaly, ze endovaskularni graft Zenith TX2 Dissection piekryty
nitinolovym endovaskularnim stentem Zenith Dissection (ZDES) je podminéné
bezpeény pfi vysetieni MRI podle metody ASTM F2503. Pacient s témito zafizenimi
mze byt bezpe¢né snimkovan po jejich umisténi za téchto podminek:
« Statické magnetické pole 1,5 nebo 3,0 tesla
« Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 720 gaussti/cm nebo méné
« Maximalni hodnota mérného absorbovaného vykonu piepocteného na celé télo
(SAR) oznamovana systémem MRI 2,0 W/kg (normalni provozni rezim) za 15 minut
snimkovéani nebo méné (tj. na snimkovaci sekvenci)

Statické magnetické pole

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

Zahiev zplsobeny snimkovanim MRI

Zvyseni teploty pfi 1,5 tesla

V neklinickych testech doslo u endovaskularniho graftu Zenith TX2 Dissection
prekrytého s endovaskularnim stentem Zenith Dissection (ZDES) k maximalnimu
zvyseni teploty o 1,2 °C (pfepoditané na SAR 2,0 W/kg) za 15 minut snimkovani MRI
(tj. za jednu snimkovaci sekvenci) v MRI systému o 1,5 tesla (Siemens Magnetom,
software Numaris/4).

Zvy: teploty pi 3,0 tesla

V neklinickych testech doslo u endovaskularniho graftu Zenith TX2 Dissection
prekrytého s endovaskularnim stentem Zenith Dissection (ZDES) k maximalnimu

zvyseni teploty o 1,4 °C (pfepocitané na SAR 2,0 W/kg) za 15 minut snimkovani MRI (tj.

za jednu snimkovaci sekvenci) v MRI systému o 3,0 tesla (General Electric Excite, HDx,
software 14X.M5).
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Kvalita snimku MRI mize byt zhor3ena, pokud je oblast zajmu v lumenu nebo nebo
je ve vzdalenosti piiblizné do 80 mm od polohy endovaskularniho graftu Zenith TX2
Dissection piekrytého s endovaskularnim stentem Zenith Dissection (ZDES), coz bylo
potvrzeno neklinickym testovanim pomoci T1-vazené, spin echo a gradient echo
pulzni sekvence v systému MRI o 3,0 tesla (General Electric Excite, HDx, software
14X.M5). Proto mUize byt nutné optimalizovat parametry MRI snimkovani vzhledem
k pfitomnosti téchto zafizeni.

Pouze pro pacienty v USA

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

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

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

Fax: +1-209-669-2450

Web: www.medicalert.org

12.5 Dalsi sledovani a lécba
Dalsi sledovani a potencialné dalsi Iécba se doporucuje v nasledujicich pfipadech:

« Rust a rozsifovani falesného lumenu

« Pratok ve falesném lumenu disekce

« Obstrukce/omezeni pritoku do koncovych organd

« Migrace

« Neadekvatni apozice stentu vici cévé
Pi zvazovéani opakované intervence nebo prechodu na otevienou chirurgickou
operaci musi o3etfujici Iékaf posoudit doprovodna onemocnéni konkrétniho pacienta,
predpokladanou dobu jeho Zivota a pacientovu osobni volbu. Pacienti maji byt
pouceni, ze po implantaci endograftu maze byt nutny dalsi intervenéni zasah, a to
bud'katetriza¢ni, nebo otevieny chirurgicky.

13 REFERENCE
Tento navod k poufiti je zalozen na zkusenostech lékait a (nebo) na jejich

publikované odborné literatufe. S otazkami na dostupnou literaturu se obratte na
svého nejblizsiho obchodniho zastupce spolecnosti Cook.



ZENITH® DISSECTION ENDOVASKULAR STENT MED
Z-TRAK® PLUS INDF@RINGSSYSTEMET

« Laes alle instr yggeligt. Hvis instrukti ne, ne og
forholdsreglerne ikke folges ngje, kan det fa alvorlige konsekvenser eller
dfare personskade pé pati
« FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning mé dette produkt kun salges
af eller pa anmodning af en laege.
+ FORSIGTIG: Hele indholdet af den ind: dige pose (inkl
og den end kul:

indferings-
stent) leveres sterilt, kun til engangsbrug.

Tabel 1 Zenith Dissection endovaskulaer stent

1 PRODUKTBESKRIVELSE

1.1 Zenith Dissection endovaskulzer stent

Zenith Dissection endovaskulzer stenten er et cylindrisk produkt i ét stykke, der er
fremstillet af selvekspanderende nitinolstentsegmenter, der er sasmmensyet med
polyestersutur (Fig. 1). Stentene er udaekkede for at undgé blokering af rygmarvens
dominante interkostalarterier og muliggere anlaeggelse af stents pa tveers af
udspringet af grenkar, sadan at dissektionen kan behandles. Zenith Dissection
endovaskular stenten er tilgeengelig i flere laengder (4, 6 eller 8 stentsegmenter) og i
to diametre (36 mm og 46 mm). Den samlede produktleengde vil variere in vivo med
kardiameteren som folge af designet af den udzekkede stent (Tabel 1).

Introducersheathstorrelse Maksimal stentleengde
Cook indv. dia. Fr/ Stentlaengde (ved (ved 20/28 mm Lengde pa
bestillii i udv. dia. mm nominal diameter) diameter) indfgringssheath
ZDES-36-80 36 mm 16 Fr/6,0 mm 80 mm 91 mm ved 20 mm 100 cm
ZDES-36-120 36 mm 16 Fr/6,0 mm 120 mm 136 mm ved 20 mm 100 cm
ZDES-36-180 36 mm 16 Fr/6,0 mm 180 mm 201 mm ved 20 mm 100 cm
ZDES-46-80 46 mm 16 Fr/6,0 mm 80 mm 93 mm ved 28 mm 100 cm
ZDES-46-120 46 mm 16 Fr/6,0 mm 120 mm 137 mm ved 28 mm 100 cm
ZDES-46-185 46 mm 16 Fr/6,0 mm 185 mm 208 mm ved 28 mm 100 cm

BEMZARK: Zenith Dissection endovaskulaer stent bruges typisk sammen med

Zenith® TX2° Dissection endovaskulzer stent med Pro-Form lige komponent eller
konusformet komponent, som har til formal at forsegle en/flere adgangsrifter. Jaevnfor
brugsanvisningen til Zenith TX2 Dissection endovaskulzer protese for oplysninger om
anvendelse og anlaggelse af disse komponenter.

1.2 Zenith Dissection endovaskulzer stent med Z-Trak Plus
indfgringssystemet

Zenith Dissection endovaskulaer stent leveres monteret i en 16 French
indferingssheath, som er 100 cm lang og har en rentgenfast markering pa

spidsen. Indferingssystemet er udstyret med en sekventiel anlaeggelsesmetode
med indbyggede funktioner til at give kontinuerlig kontrol over stenten under
hele anlaeggelsesproceduren. Indfaringssystemet muligger preecis positionering

af produktet inden og under anlaeggelsen indtil dets endelige frigerelse. Der er
monteret et antimomenthandtag pa indferingssystemet péa niveau med Captor®
haemostaseventilen, sadan at den gra positioneringsanordning ikke drejes i forhold
til sheathen. Captor haemostaseventilen kan losnes eller strammes for at opné
yderligere haemostase under indfering og/eller fjernelse af hjeelpeprodukter ind i og
ud af sheathen. Alle indferingssystemer er udstyret med Flexor indferingssheaths,
som modstar knaekdannelse og har en hydrofil coating. Systemet bruger en
udlgsningsmekanisme med enkel udlgser-wire til at fastgere den endovaskuleere
protese pa indferingssystemet, indtil den frigores af laegen. Indferingssystemet er
kompatibelt med en kateterleder i starrelsen 0,035 tomme (0,89 mm) (Fig. 2).

2TILSIGTET ANVENDELSE

Zenith Dissection endovaskulzer stent med Z-Trak Plus indferingssystemet er indiceret

til endovaskuleer behandling af patienter med symptomatisk aortadissektion distalt

for venstre a. subclavia (kan bruges til at stabilisere delaminerede dele af aorta, der

er typiske for dissektion) med vaskulaer morfologi egnet til endovaskulzer reparation

(Fig. 3), herunder:

« Tilstraekkelig iliaca/femoral adgang, der er kompatibel med det pakraevede

indferingssystem, nar det bruges sammen med Zenith TX2 Dissection
endovaskulzer protese med Pro-Form.

Indfgringssystemstorrelser

TX2 lige komponent 22-34 mm Udv. dia.= 7,7 mm

TX2 lige komponent 36-42 mm Udv. dia. = 8,5 mm

TX2 konusformet komponent 32, 34 mm Udv. dia. = 7,7 mm

TX2 konusformet komponent 36-42 mm Udv. dia. = 8,5 mm

Dissection stent Udv. dia. = 6,0 mm

« En kurveradius pa mere end 35 mm langs hele den lzengde af aorta, der skal
behandles med Zenith Dissection endovaskulaer stenten.
« Lokaliseret vinkling under 45 grader.
« Diameter pa det tilsigtede implantationssted (mélt fra ydre vaeg til ydre vaeg) pa
hgjst 38 mm (sand lumen) og mindst 20 mm (samlet aortadiameter).
Zenith Dissection endovaskuleer stent er beregnet til brug som en distal komponent
til en Zenith TX2 Dissection endovaskulaer protese med Pro-Form lige komponent
eller konusformet komponent for at stabilisere delaminerede segmenter af
aortadissektionen distalt for venstre a. subclavia.
Der skal anvendes standard teknikker til placering af descenderende torakale
arterielle adgangssheaths, styrekatetre, angiografikatetre og kateterledere ved brug af
Zenith Dissection endovaskulzr stent med Z-Trak Plus indferingssystemet.

3 KONTRAINDIKATIONER
Zenith Dissection endovaskulzer stent med Z-Trak indfgringssystemet er
kontraindiceret hos:
« Patienter med kendt overfalsomhed eller allergi over for nitinol, polyester eller
guld.
« Patienter med en systemisk infektion, som maske har eget risiko for endovaskuleer
stentinfektion.

4 ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

4.1 Generelt
« Lees alle instruktioner omhyggeligt. Hvis instruktionerne, advarslerne og

forholdsreglerne ikke falges noje, kan det fa alvorlige konsekvenser eller medfere
personskade pa patienten.

« Zenith Dissection endovaskulaer stent 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 10.1, Leegeuddannelse.
Dette produkts performance pa langt sigt er endnu ikke fastlagt. Alle patienter
skal gores opmaerksomme pé, at endovaskuleer behandling kreever regelmaessig
opfelgning resten af deres liv til bedemmelse af deres helbredstilstand og
ydeevnen af deres produkt. Patienter med saerlige kliniske fund (f.eks. endringer
i produktets struktur eller position) skal falges ngjere. Specifikke retningslinjer for
opfelgning beskrives i Afsnit 12, RETNINGSLINJER FOR BILLEDDIAGNOSTIK OG
POSTOPERATIV OPF@LGNING.

« Efter placering af produktet skal patienter monitoreres regelmaessigt for flow i
den falske lumen af dissektionen, eller for @endringer i produktets struktur eller
position. Der skal som minimum udferes érlig billeddiagnostik, herunder: 1)
rentgen af torakalt og abdominalt produkt for at undersege produktets integritet
(f.eks. stentfraktur) og 2) CT med eller uden kontrast for at undersage flow i
dissektionens falske lumen, dbenhed, snoninger, produktposition og progressiv

sygdom. Hvis nyrekomplikationer eller andre faktorer udelukker anvendelsen af
kontrastmiddel, skal det overvejes at bruge andre scanningsmodaliteter (f.eks. TEE,
duplex ultralyd, IVUS).

Brugen af Zenith Dissection endovaskulaer stent frarades hos patienter, der ikke
eristand til, eller ikke har samarbejdsvilje til, at f& foretaget de ngdvendige
praeoperative og postoperative billeddiagnostiske og implantationsundersegelser,
der er beskrevet i Afsnit 12, RETNINGSLINJER FOR BILLEDDIAGNOSTIK OG
POSTOPERATIV OPFALGNING.

Efter den indledende endovaskulzere reparation kan yderligere endovaskulzere
interventioner eller konvertering til standard &ben kirurgisk reparation overvejes
for patienter, der oplever fortsat flow i dissektionens falske lumen, som kan
medfere ruptur. Yderligere intervention skal overvejes for patienter, der har
kompromitteret flow i organkarret.

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

« Interventioner som f.eks. defibrillering, kardioversion eller HLR kan, selvom de
ikke specifikt er blevet evalueret i undersggelser, have potentiale for at forstyrre
produktets position og skal falges med billeddiagnostik for at bekreefte, at
produktet fortsat fungerer.

Implantation af en endovaskular stent er en kirurgisk procedure, og der kan af
forskellige arsager forekomme blodtab, som i sjeeldne tilfeelde kraever intervention
(herunder transfusion) for at forhindre negative resultater. Det er vigtigt at
overvage blodtabet fra haemostaseventilen under hele proceduren, men det er
seerligt relevant under og efter manipulering af den gra positioneringsanordning.
Huvis der er overdrevent blodtab, nar den gra positioneringsanordning er blevet
fjernet, skal det overvejes at anbringe en ikke-inflateret formningsballon eller en
dilatator til indferingssystemet inden i ventilen, sa flowet begranses.

4.2 Pati dvalgelse, behandling og opfelgning

« Adgangskarrets diameter (mélt fra indre vaeg til indre vaeg) og morfologi (snoning,
okklusiv sygdom og/eller forkalkning) skal vaere kompatibel med vaskulaere
adgangsteknikker og et indferingssystem i sterrelsen 20 eller 22 French, da
produktet typisk bruges sammen med Zenith TX2 Dissection endovaskulaer
protese med Pro-Form lige komponent eller konusformet komponent. Kar med
signifikant forkalkning, okklusion, snoning eller med vaegtromber, kan udelukke
femoral indfering af den endovaskulzere protese og/eller stent og kan @ge risikoen
for emboli.
Vigtige anatomiske elementer, der kan pavirke vellykket behandling af dissektion
inkluderer kraftig vinkling (kurveradius pa <35 mm og lokaliseret vinkling
>45 grader).
Brugen af Zenith Dissection endovaskulaer stent frarades hos patienter, som ikke
kan tale de kontrastmidler, der er nadvendige ved intraoperativ og postoperativ
billeddiagnostisk opfelgning.
Brugen af Zenith Dissection endovaskulaer stent frarades hos patienter, hvis
vaegt eller storrelse kunne kompromittere eller forhindre de ngdvendige
billeddiagnostiske krav.
« Patienter med bindeveevssygdomme er ikke blevet evalueret.

4.3 Implantationsprocedure

« Der skal anvendes systemisk antikoagulation under implantationsproceduren

pa grundlag af hospitalets og laegens foretrukne protokol. Hvis heparin er
kontraindiceret, skal der bruges en alternativ antikoagulans.

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

Oprethold kateterlederens position under indfering af indferingssystemet.
Indferingssystemet ma ikke bgjes eller knaekkes. Dette kan forarsage beskadigelse
af indferingssystemet og Zenith Dissection endovaskulaer stent.

Anvend altid gennemlysning til vejledning, indfering og observation af Zenith
Dissection endovaskuleer stent i vaskulaturen.

Brugen af Zenith Dissection endovaskulaer stent med Z-Trak Plus
indferingssystemet kraever administration af intravaskulaer kontrast. Patienter
med praeeksisterende nyreinsufficiens kan have en aget risiko for postoperativt
nyresvigt. Det skal tilstreebes at begraense maengden af kontrastmiddel anvendt
under proceduren.

Nér sheathen traekkes tilbage, mé indferingssystemet ikke fores frem. Dette kan fa
stenten til at blive inverteret.

« Overlapning af en/flere udaekkede stents eller overlapning med Zenith

TX2 Dissection endovaskulzr protese med Pro-Form lige komponent

eller konusformet komponent er en beslutning, der pahviler den
behandlingsansvarlige laege. Faktorer, der pavirker beslutningen om at overlappe
eller ej, f.eks. re-adgangssteder eller ekspanderet falsk lumen, skal vurderes

iht. den individuelle patients anatomi. Nar den bare stent overlappes inden for
stentprotesekomponenten, ma hgjst halvdelen af en delvist overlappet bar stent
forblive udaekket, for at forhindre at den bare stent buer udad.

Huvis stentens distale ende vil blive anlagt i en tragtformet eller vinklet del af
aorta, eller hvis stentens distale ende forekommer konusformet ved anlaeggelse,
anbefales det at forleenge det behandlede segment distalt med en ekstra stent,
eller vaelge et leengere produkt, sadan at det ender pa en lige del af aorta. Hvis
stentens distale ende pé lignende vis vil blive anlagt pa niveau med diaphragma,
eller i et segment stedende op til udspringet af truncus celiacus, a. mesenterica
superior og/eller nyrearterier, anbefales det ligeledes at forlzenge det behandlede
segment distalt med en ekstra stent eller vaelge et laengere produkt.

Det frarades at bruge en formningsballon inden i en del af aorta, der er behandlet
med Zenith Dissection endovaskuleer stent.
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« Drej aldrig indfaringssystemet under proceduren, sa drejning af produktet undgas.
Lad produktet folge aortas kurver og snoninger naturligt.

« Undga at rotere eller dreje den gra positioneringsanordning imod
indferingssheathssamlingen. Dette kan forarsage, at den monterede stent vikles
ind og anleegges fordrejet eller ikke frigores fra indferingssystemet.

« Hvis det er ngdvendigt for at ege haemostase, kan en ikke-inflateret

formningsballon eller en indferingssystemdilatator anbringes i Captor ventilen.

Nar sheathen traekkes tilbage, kan anatomien og stentens position blive andret.

Monitorér produktets position konstant, og udfer angiografi for at kontrollere

positionen efter behov.

Afbryd fremfering af kateterlederen eller nogen del af indferingssystemet, hvis

der foles modstand. Stop, og vurder arsagen til modstanden; der kan opsté skade

pa kar, kateter eller stent. Udvis seerlig forsigtighed i omréder med stenoser,
intravaskuleer trombose eller i forkalkede eller snirklede kar.

« Veer forsigtig ved manipulering af katetre, kateterledere og sheaths i en
dissektion. Signifikante forstyrrelser kan fordrsage yderligere skade eller lgsrive
trombefragmenter, hvilket kan forarsage distal eller cerebral emboli.

« Undga at beskadige produktet eller at forstyrre positioneringen af produktet efter
anlaggelse i tilfeelde af, at yderligere brug af kirurgiske instrumenter (sekundaer
intervention) til stenten er nedvendig. Udvis forsigtighed ved manipulering
af en kateterleder gennem en Zenith Dissection endovaskulzer stent in situ;
kateterlederen kan blive viklet ind i stenten.

« Undga at fremfare sheathen, nar produktet stadig sidder i den. Hvis sheathen fores
frem pa dette stadie, kan det medfore, at produktet placeres forkert.

« Forseg ikke at fore stenten tilbage i sheathen efter delvis eller fuldstaendig
anlaeggelse.

4.4 Infor om MR- i
Ikke-kliniske tests har vist, at Zenith TX2 Dissection endovaskulaer protese overlappet
med Zenith Dissection endovaskular stent (ZDES) af nitinol er MR Conditional i
henhold til ASTM F2503. En patient med disse produkter kan scannes sikkert efter
anlaeggelsen under falgende forhold:
« Statiske magnetfelter pa 1,5 eller 3,0 tesla
« Spatial magnetisk gradient pé& hajst 720 gauss/cm eller mindre
« Maksimal (MR-systemafleaest) gennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR) for
hele kroppen pa 2,0 W/kg (normal driftstilstand) ved 15 minutters scanning eller
mindre (dvs. pr. scanningssekvens).

Statisk magnetisk felt

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

Opvarmning forbundet med MR-scanning

1.5 tesla temperaturstigning

I ikke-kliniske tests forarsagede Zenith TX2 Dissection endovaskuleer protese
overlappet med Zenith Dissection endovaskuleer stent (ZDES) en temperaturstigning
pa hejst 1,2 °C (skaleret til en SAR pa 2,0 W/kg) i lebet af 15 minutters MR-scanning
(dvs. for én scanningssekvens), der udferes i et MR 1,5 tesla-system (Siemens
Magnetom, Software Numaris/4).

3,0 tesla temperaturstigning

I ikke-kliniske tests forarsagede Zenith TX2 Dissection endovaskulzer protese
overlappet med Zenith Dissection endovaskuleer stent (ZDES) en temperaturstigning
pa hejst 1,4 °C (skaleret til en SAR pé 2,0 W/kg) i lebet af 15 minutters MR-scanning
(dvs. for én scanningssekvens), der udferes i et MR 3,0 tesla-system (General Electric
Excite, HDx, Software 14X.M5).

Billedartefakt

MR-billedets kvalitet kan veere kompromitteret, hvis interesseomrédet er inde i lumen
eller inden for ca. 80 mm af stedet, hvor Zenith TX2 Dissection endovaskulaer stent
overlappede med Zenith Dissection endovaskulzr stent (ZDES), som fundet under
ikke-kliniske tests ved brug af T1-veegtet, spinekko og gradientekko pulssekvens i et
3,0 tesla MR-system (General Electric Excite, HDx, Software 14X.M5). Det kan derfor
veere ngdvendigt at optimere MR-billedparametrene af hensyn til tilstedevaerelsen af
disse produkter.

Geelder kun patienter i USA

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

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

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

Fax: +1-209-669-2450

Web: www.medicalert.org

5 MULIGE UGNSKEDE HANDELSER
Ugnskede haendelser, der kan forekomme og/eller kraeve indgriben, inkluderer, men
er ikke begreenset til:
« Adgangsflow
« Amputation
« Aneurismeforstorrelse
« Aneurismeruptur og ded
« Anzstetiske komplikationer og efterfalgende ledsagende problemer (f.eks.
aspiration)
« Aortaskade, herunder perforering, dissektion, bledning, ruptur og ded
« Aortobronkial fistel
« Aortogsofageal fistel
« Arterie- eller venetrombose og/eller pseudoaneurisme
« Arteriovengs fistel
« Bladning, haeematom eller koagulopati
« Claudicatio (f.eks. balde, underekstremitet)
« Ded
« Emboli (mikro og makro) med transitorisk eller permanent iskeemi eller infarkt
« Endoprotese: ukorrekt anlaeggelse af komponent, ufuldstaendig anleeggelse af
komponent, komponentmigration og/eller adskillelse, brud pa sutur, okklusion,
infektion, stentfraktur, rust pa stent, dilatation, erosion og punktur
« Feber og lokaliseret inflammation
« Hjertekomplikationer og efterfalgende relaterede komplikationer (f.eks. arytmier,
tamponade, myokardieinfarkt, kongestiv hjerteinsufficiens, hypotension,
hypertension)
« Impotens
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« Infektion af dissektionen, produktet eller adgangsstedet, herunder
abscesdannelse, transitorisk feber og smerte

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

« Kirurgisk konvertering til aben reparation

« Komplikationer ved vaskuleert adgangssted, herunder infektion, smerte,
haematom, pseudoaneurisme, arteriovenos fistel

- Leversvigt

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

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

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

« Okklusion af produktet eller oprindeligt kar

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

« Sérkomplikationer og efterfalgende ledsagende problemer (f.eks. sarruptur,
infektion)

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

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

« @dem

6 POTENTIELLE RISICI OG FORDELE

Produktet er en implanterbar endoprotese, der er beregnet til stabilisering af
delaminerede segmenter i aortadissektionen og med dzekning af den primaere
adgangsrift reducerer risikoen for ruptur og behandler perfusionsforstyrrelser i
slutorganer.

De associerede farer kan kategoriseres som produktrelaterede (f.eks. produktets
manglende sterilitet, toksicitet, bionedbrydning), anleeggelsesrelaterede (f.eks.
manglende krydsning af iliaca-arterierne, forkert anlaeggelse), ydelsesrelaterede
(f.eks. migration, stentbrud) og sygdomsrelaterede (f.eks. persisterende flow i falsk
lumen og/eller ringe perfusion i slutorganet). De deraf falgende risici for patienten
afhaenger af incidensen og effekten af hver fare, som er blevet undersagt i en reekke
eksperimentelle og kliniske indferinger. Disse risici ved endovaskulzer reparation
skal opvejes mod de risici, der er associeret med de aktuelle alternative former for
behandling af descenderende torakal aortadissektion.

Implantation af Zenith Dissection endovaskulzr stent er sandsynligvis en mindre
invasiv procedure end &ben kirurgisk reparation. De potentielle kliniske fordele for
patienter, der behandles med Zenith Dissection endovaskulzer stent kan derfor
inkludere en egnet reparation af torakal aortadissektion med mindre risiko og faerre
komplikationer end for de patienter, der behandles med aben kirurgisk reparation.
Patienter, der behandles med Zenith Dissection endovaskulaer stent kan drage
fordel af en nedsat risiko for alvorlige behandlingsrelaterede komplikationer, kortere
angestesitider, kortere indgrebstider, nedsat blodtab under indgrebet og nedsat behov
for blodprodukter. Yderligere potentielle risici og fordele er ukendte.

7 PATIENTUDVALGELSE OG BEHANDLING
(Se Afsnit 4.2, Patientudvalgelse, behandling og opfalgning)
7.1 Individualisering af behandling
Cook anbefaler, at komponentlaengderne pa Zenith Dissection endovaskulaer stent,
som beskrives i Tabel 1, udvaelges sa de svarer til laangden pé den dissektion,
der skal behandles. Alle produktlangder, der er nedvendige for at gennemfare
indgrebet, skal vaere til radighed for lzegen, isaer nar de praeoperative malinger under
case-planleegningen (behandlingsleengder) ikke er sikre. Denne fremgangsmade
giver storre intraoperativ fleksibilitet til at opna optimale resultater af proceduren.
De fordele og risici, der tidligere er beskrevet i Afsnit 6, POTENTIELLE RISICI OG
FORDELE skal ngje overvejes for hver patient inden anvendelse af Zenith Dissection
endovaskular stent. Yderligere overvejelser vedr. patientudvaelgelse omfatter, men er
ikke begreenset til:
« Patientens alder og forventede levetid
« Komorbiditeter (f.eks. hjerte-, lunge- eller nyreinsufficiens fer kirurgisk behandling,
adipositas)
« Patienters egnethed til aben kirurgisk reparation
« Risikoen for ruptur eller organsvigt sammenlignet med risikoen ved behandling
med Zenith Dissection endovaskulaer stent
« Evnen til at tolerere generel, regional eller lokal anaestesi
« Det iliofemorale adgangskars storrelse og morfologi (trombe, forkalkning og/eller
snoninger) skal vaere kompatibel med vaskuleere adgangsteknikker og tilbehor
med indfaringsprofilen 20 eller 22 French, da produktet typisk bruges sammen
med Zenith TX2 Dissection endovaskulzer protese med Pro-Form lige komponent
eller konusformet komponent, herunder:
« Tilstreekkelig iliaca/femoral adgang, kompatibel med de kraevede
indfgringssystemer,
« En kurveradius pa mere end 35 mm langs hele den leengde af aorta, der skal
behandles med Zenith Dissection endovaskulaer stenten,
« Lokaliseret vinkling under 45 grader,
« Diameter pé det tilsigtede implantationssted (mélt fra ydre veeg til ydre veeg) p&
hgjst 38 mm og mindst 20 mm,
« Produktets ender mé ikke ende i en kurveradius pd <35 mm og lokaliseret
vinkling pa >45 grader.
Huvis stentens distale ende vil blive anlagt i en tragtformet eller vinklet del af aorta,
eller hvis stentens distale ende forekommer konusformet ved anlaeggelse, anbefales
det at forleenge det behandlede segment distalt med en ekstra stent, eller veelge
et leengere produkt, sadan at det ender pa en lige del af aorta. Hvis stentens distale
ende pa lignende vis vil blive anlagt pa niveau med diaphragma, eller i et segment
stedende op til udspringet af truncus celiacus, a. mesenterica superior og/eller
nyrearterier, anbefales det ligeledes at forleenge det behandlede segment distalt med
en ekstra stent eller veelge et laengere produkt.
Den endelige behandlingsbeslutning tages af laegen og patienten.

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

« Risici og forskelle mellem endovaskulzr reparation og aben kirurgisk reparation

« Potentielle fordele ved traditionel &ben kirurgisk reparation

« Potentielle fordele ved endovaskular reparation

« Potentielle fordele ved medicinsk behandling

« Muligheden for, at efterfolgende intervention eller aben kirurgisk reparation af
dissektionen kan vaere pakraevet efter initial endovaskulzer reparation.

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

« Dette produkts performance pa langt sigt er endnu ikke fastlagt. Alle patienter
skal gores opmaerksomme pa, at endovaskulaer behandling kraever regelmaessig
opfelgning resten af deres liv til bedemmelse af deres helbredstilstand og
ydeevnen af deres produkt. Patienter med szerlige kliniske fund (f.eks. &ndringer
i produktets struktur eller position) skal falges nojere. Specifikke retningslinjer for
opfelgning beskrives i Afsnit 12, RETNINGSLINJER FOR BILLEDDIAGNOSTIK OG
POSTOPERATIV OPF@LGNING.

- Patienter ber radgives om vigtigheden af at overholde opfglgningsplanen, bade
i det forste & og med arlige mellemrum derefter. Patienter ber informeres om,
at regelmaessig og konsekvent opfelgning er en meget vigtig del af at sikre den




fortsatte sikkerhed og effektivitet af den endovaskulzaere behandling af torakale
aortadissektioner. Som minimum kreeves arlig billeddiagnostik og overholdelse
af rutinemaessig postoperativ opfelgning, hvilket bor betragtes som en livslang
forpligtelse til patientens helbred og velbefindende.

Patienten skal underrettes om, at vellykket reparation af en dissektion 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 laege, hvis
de far tegn ruptur. Ruptur kan veere asymptomatisk, men viser sig almindeligvis
ved smerte, folelseslgshed, svaghed i ben, smerter i ryggen eller brystet,
persisterende hoste, svimmelhed, besvimelse, hurtigt hjerteslag eller pludselig
svaghed.

Leegen skal udfylde patientkortet og give det til patienten, saledes at han/hun altid
kan have det pa sig. Patienten skal referere til kortet, ndr som helst han/hun sager
laege, i seerdeleshed for yderligere diagnostiske procedurer (f.eks. MR-scanning).

9 LEVERING
Zenith Dissection endovaskulzar stent leveres steriliseret med zetylenoxid, monteret
i en indferingssheath i storrelsen 16 French og emballeret i en steril, peel-open
pose. Dette produkt er beregnet til engangsbrug. Produktet ma ikke bruges, hvis
emballagen er bnet eller beskadiget. Opbevares morkt, tart og keligt. Undgé
leengere eksponering for lys. Inspicér produktet efter udtagning fra emballagen for at
sikre, at produktet ikke er beskadiget.

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

« Opbevares koligt, tert og merkt.
Zenith Dissection endovaskulzer stent er tilgaengelig i folgende laengder og diametre.
BEMZARK: Produktets leengde varierer med kardiameter (Tabel 1).
BEMZARK: Den monterede stent er komprimeret i l&engden. Beveegelse af
positioneringsanordningen, mens stenten fores ud af sheathen, kan muliggere, at den
anlagte stent bliver lzengere.

10 INFORMATION OM KLINISK ANVENDELSE

10.1 Leegeuddannelse

Kendskab til Zenith® produk ien er en fordel.

FORSIGTIG: Der skal altid vaere et kvalificeret kirurgisk team til radighed

under i i eller Y ionsprocedurer i tilfaelde af, at det bliver
nedvendigt at konvertere til aben kirurgisk reparation.

FORSIGTIG: Zenith Dissection endovaskulzer stent ma kun anvendes af leeger
og op hold, der er udd. i vaskul inter i

(endovaskulzere og kirurgiske) og i brugen af dette produkt. Den anbefalede
erfaring/viden, der kreeves af leeger, som bruger Zenith Dissection endovaskulaer
stent, er beskrevet nedenfor:

Patientudvaelgelse:
« Viden om det naturlige forlgb af torakal aortadissektion og komorbiditeter
associeret med reparation af torakal aortadissektion.
« Viden om tolkning af rgntgenbilleder, patientudvaelgelse, udvaelgelse,
planlaegning og sterrelsesbestemmelse af produkt.

Et multidisciplinzert team, der har kombineret proceduremaessig
erfaring med:

« Femoral og brakial frilaegning, arteriotomi og reparation eller kanalteknik

« Perkutane adgangs- og lukketeknikker

« Nonselektive og selektive kateterleder- og kateterteknikker

« Tolkning af gennemlysning og angiografi

« Emboli

« Angioplastik

« Anlaeggelse af endovaskulaer stent

« Slyngeteknikker

« Hensigtsmaessig brug af rentgenkontrastmiddel

« Teknikker til minimering af rentgeneksponering

« Ekspertise i nodvendige patientopfalgningsmodaliteter

10.2 Inspektion inden brug
« Inden brug skal det verificeres, at de korrekte produkter (antal og sterrelse) er
blevet leveret til patienten ved at sammenligne produktet med laegens ordination
for den pagzldende patient.

10.3 Anbefalede materialer (ikke inkluderet med Zenith Dissection
endovaskulzer stent)
« Zenith TX2 Dissection endovaskulzer protese med Pro-Form
« Fluoroskop med digitale angiografifunktioner (C-bue eller fikseret apparat)
« Kontrastmiddel
« Maskininjektor
« Sprojte
« Hepariniseret saltvandsoplasning
« Sterile gazekompresser
« 0,035 tomme (0,89 mm) ekstrastiv kateterleder, 260/300 cm, for eksempel:
« Cook Lunderquist™ dobbeltbuet, ekstrastive kateterledere (LESDC)
« Cook Lunderquist ekstrastive kateterledere (LES)
« 0,035 tomme (0,89 mm) standard kateterleder, f.eks.:
+ Cook 0,035 tomme (0,89 mm) kateterledere
« Cook 0,035 tomme (0,89 mm) Bentson-kateterleder
« Cook Nimble® kateterledere
« Indferingssaet, f.eks.:
« Cook Check-Flo® indferingssaet
- Katetre til starrelsesbestemmelse, f.eks.:
« Cook Aurous® katetre til centimeterstorrelsesbestemmelse
« Angiografikatetre med rentgenfaste markerer, f.eks.:
« Cook angiografikatetre med Beacon® spids
« Cook Royal Flush katetre med Beacon® spids
« Punkturkanyler, f.eks.:
« Cook enkeltvaeggede punkturkanyler
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10.4 Retningslinjer til valg af p
Valget af leengde skal hvile pa prae-implantationsundersagelser, under hensyntagen
til det faktum, at produktlaengden varierer med kardiameter, komponenterne kan

overlappe og graden af snoning.

10.5 Retningslinjer til valg af pi
Zenith Dissection endovaskulzer stent er beregnet til brug som en distal komponent
i kombination med Zenith TX2 Dissection endovaskulzer protese med Pro-Form.
Diameteren af Zenith Dissection endovaskulzer stent skal derfor vaelges under
hensyn til den distale diameter af Zenith TX2 Dissection endovaskuleer protese med
Pro-Form. Stenten med diameteren 36 mm er beregnet til brug sammen med distale
protesediametre i starrelsen 22 til 34 mm. Komponenten med diameteren 46 mm

er beregnet til brug sammen med distale protesediametre i storrelsen 36 til 42 mm.
Yderligere betragtninger kan fa indflydelse pa valget af stentdiameter.

11 BRUGSANVISNING

Folgende instruktioner indeholder grundleeggende vejledning for anleeggelse

af produktet. Det kan vaere ngdvendigt at variere folgende procedurer. Disse
instruktioner er teenkt som en vejledning til laegen og treeder ikke i stedet for leegens
skon.

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

1. Valg af a. femoralis til indfering af indfaringssystemet/-systemerne

2. Vinkling af aorta, aneurisme (hvis til stede) og aa. iliacae

3. Implantationsstedernes kvalitet (f.eks. vinkling)

4. Implantationsstedernes diametre

Produktforberedelse

Se brugsanvisningen til Zenith TX2 Dissection endovaskulaer protese med Pro-Form
for instruktioner i anlaeggelse af Zenith TX2 Dissection endovaskulzer protese

med Pro-Form lige komponent eller konusformet komponent. Lad sheathen og
kateterlederen fra Zenith TX2 Dissection endovaskulzer protese med Pro-Form
lige komp eller k formet komp blive siddende, mens indfgreren
for Zenith Di i di kulzer stent indfol den koaksialt. Den
indvendige diameter af indferingssheathen til Zenith TX2 Dissection endovaskulzer
protese lige komponent eller konusformet komponent vil imgdekomme indfering af
indferingssheathen til Zenith Dissection endovaskulzer stent.

11.1 Zenith Di: i d kul tent:
11.1.1 Forberedelse/skylning
1. Fjern den gul-muffede transportstilet og fjern kanylebeskyttelsesroret (ved
handtaget). Fjern Peel-Away® sheathen fra bagsiden af ventilsamlingen (Fig. 4).
2. Haev systemets distale spids, og gennemskyl haemostaseventilen, indtil der
kommer vaeske ud af sideporten naer spidsen pa indferingssheathen (Fig. 5).
Fortseet injicering af hele 20 ml skylleoplasning gennem produktet. Indstil
injektionen, og luk hanen pa forbindelsesslangen. BEMARK: Der bruges ofte
proteseskylleopl@sning med hepariniseret saltvand.
3. Montér sprajten med hepariniseret saltvand pa muffen pa den indvendige
kanyle. Gennemskyl, indtil vaeske kommer ud af den distale dilatatorspids
(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 dilatator rigeligt.
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11.1.2 Anlaeggelse

1. Foretag angiografi pa det relevante niveau. Hvis der bruges rentgenfaste
markorer, justeres positionen efter behov og angiografien gentages.

2. Detsikres at systemet er blevet gennemskyllet med hepariniseret saltvand
(relevant skylleoplasning), og at al luft er blevet fjernet.

3. Indgiv systemisk heparin. Skyl alle katetre, og hydrér alle kateterledere med en
heparinoplgsning. Dette skal gentages efter hver udveksling.

4. Fjern grisehalekateteret til skylning, og lad sheathen og kateterlederen blive
siddende.

5. Indfer Zenith Dissection endovaskulzer stent-indferingssystemet over
kateterlederen gennem Zenith TX2 Dissection endovaskulzr protese med
Pro-Form lige komponent eller konusformet komponent, og fremfer indtil den
onskede produktposition nas. Serg for, at ventilsamlingen pé sheathen til Zenith
Dissection endovaskulzer stent sammenkobler med den tidligere anlagte sheath.

Undga utilsigtet fremfering af den ydre sheath under koaksial indfering af
indfgringssheathen til Zenith Dissection endovaskulaer stent inden i sheathen

til Zenith TX2 Dissection endovaskuleer protese med Pro-Form lige komponent
eller konusformet komponent. Der kan forekomme Igsrivelse af in situ
protesekomponenten.

FORSIGTIG: Drej aldrig indfo! y under p , sé drejning af
produktet undgas. Lad produktet folge aortas kurver og snoninger naturligt.
BEMZRK: Dilatatorspidsen bliver bledere ved kropstemperatur.

6. Verificér kateterlederens position i aortabuen. Det sikres, at stenten er anlagt
korrekt.

7. Serg for, at Captor haemostaseventilen pa indferingssheathen er drejet til aben
position (Fig. 7a).

8. Lige inden tilbagetraekning af sheathen (for at anleegge stenten) skal den sorte
kappe lases op pa antimomenthéndtaget ved at dreje den i retning mod uret.
Antimomenthéndtaget frigeres nu fra den gra dilatator og er kun fastgjort til
Captor haemostaseventilen (Fig. 7b).

9. Stabilisér den gra positioneringsanordning (indferingssystemets skaft), og
begynd tilbagetraekning af sheathen, indtil stenten er helt ekspanderet og
ventilsamlingen er sammenkoblet med kontrolhdndtaget.

10. Losn sikkerhedslasen fra den grenne udlgsningsmekanisme til udlgser-wiren.
Treek udlgser-wiren tilbage i en kontinuerlig bevaegelse, indtil produktets
proksimale ende &bner sig. Undga at dreje det grenne udlgser-wiregreb (Fig. 8).
Den distale ende er stadig fastgjort. Fortseet tiltagetraekningen af udlgser-wiren
i en kontinuerlige bevaegelse, indtil den distale ende abner sig. Traek udloser-
wiren helt tilbage.

Da stentens distale ende stadig er fastgjort til indferingssystemet, ma den

gra positioneringsanordning ikke flyttes, indtil begge ender af stenten er

fuldsteendig frigjort.
BEMARK: Kontrollér, at udlgser-wiren er fijernet, inden indferingssystemet traekkes
tilbage.
BEMARK: Nar sheathen bruges som en kanal til indfering af Supplerende
produkter: Stabilisér sheathen, og fjern det indre indferingssystem helt, men lad
sheathen og kateterlederen bliver siddende. Fjern antimomenthandtaget fra Captor
haemostaseventilen ved at dreje og fjerne det (Fig. 8). Luk Captor haemostaseventilen
ved at dreje den i retning med uret, indtil den stopper. Inden en sekundaer procedure:
Abn Captor haeemostaseventilen ved at dreje den i retning mod uret, indtil den
stopper.

11. Fjern indfgringssystemet, men lad kateterlederen blive i protesen.

11.2 Slutangiogram
1. Anbring angiografikateteret lige netop over niveauet af den endovaskulaere
protese. Foretag angiografi for at verificere korrekt position. Verificér karrenes
dbenhed i det stentede omrade.
2. Reparér karrene, og luk pa ssedvanlig kirurgisk vis.

12 RETNINGSLINJER FOR BILLEDDIAGNOSTIK OG POSTOPERATIV
OPF@LGNING

12.1 Generelt

Dette produkts performance pa langt sigt er endnu ikke fastlagt.

Alle patienter skal gores opmaerksomme p3, at endovaskulzer behandling kraever
regelmaessig opfelgning resten af deres liv til bedemmelse af deres helbredstilstand
og ydeevnen af deres produkt. Patienter med seerlige kliniske fund (f.eks. &ndringer
i produktets struktur eller position) skal falges nojere. Patienter ber radgives om
vigtigheden af at overholde opfelgningsplanen, bade i det forste &r og med arlige
mellemrum derefter. Patienter bar informeres om, at regelmaessig og konsekvent
opfelgning er en meget vigtig del af at sikre den fortsatte sikkerhed og effektivitet af
den endovaskulzere behandling af torakale aortadissektioner.

Laeger ber evaluere patienter pa et individuelt grundlag og ordinere deres
opfelgning i forhold til hver enkel patients individuelle behov og omstaendigheder.
Den anbefalede plan for billediagnostik vises i Tabel 2. Denne plan er fortsat
minimumskravet for patientopfelgning og ber overholdes, selv ved fravaer af
kliniske symptomer (f.eks. smerte, falelsesloshed, svaghed). Patienter med specifikke
Kliniske fund (f.eks. endringer i stentprotesens struktur eller position) ber falges ved
hyppigere intervaller.

Arlig billeddiagnostisk opfalgning ber omfatte torakale og abdominale
rentgenbilleder og CT-scanninger bade med og uden kontrast. Hvis
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nyrekomplikationer eller andre faktorer udelukker anvendelsen af kontrastmiddel, kan
der anvendes rgntgen af thorax og maveregion og CT-scanninger uden kontrast.
« Kombinationen af CT-scanning med og uden kontrast giver information om flow
inden i dissektionens falske lumen, &benhed, snoninger, progressiv sygdom, stent-
til-kar apposition og andre morfologiske zendringer.

« Rentgen af torakalt og abdominalt produkt giver oplysninger om
produktintegritet (f.eks. stentseparation, stentfraktur).
Tabel 2 angiver mindstekravene for billeddiagnostisk opfelgning for patienter med
Zenith Dissection endovaskulaer stent. Patienter, hvor mere intensiv opfelgning er
nodvendig, skal have mellemliggende evalueringer.

Tabel 2 Anbefalet plan for billeddiagnostik for med endoproteser
Angiogram cT Rentgenbilleder af torakalt og
(kontrast og uden kontrast) abdominalt produkt
For proceduren X!
Under proceduren X
For udskrivning (i lebet af 7 dage) X2 X
1 maned X2 X
6 maneder X2 X
12 maneder (herefter arligt) X2 X

1 Billeddiagnostik skal udferes inden for 6 maneder for proceduren.

2 Hvis flow persisterer inden i dissektionens falske lumen anbefales hurtig indgriben og yderligere opfalgning efter interventionen.

Se Afsnit 12.5, Yderligere kontrol og behandling.

12.2 Anbefalinger for CT- ing med og uden kontrast

« Filmsaet ber indeholde alle sekventielle billeder ved lavest mulige
snittykkelse (<3 mm). Anvend IKKE stor snittykkelse (>3 mm), og/eller udelad
konsekutive CT-billeder/filmsaet, da det forhindrer praecise anatomiske og
produktsammenligninger over tid.

« Alle billeder skal indeholde en malestok for hver film/billede. Billeder skal
arrangeres, sa der ikke er mindre end 20:1 billeder p& 14 x 17 tommer ark, hvis der
bruges film.

« Der kreeves optagelser bade med og uden kontrast med matchende eller
tilsvarende lejepositioner.
« Snittykkelse og interval for optagelse med og uden kontrast skal matche.
« Patientens retning ma IKKE a&ndres, og patienten ma ikke pilemaerkes om mellem
optagelser med og uden kontrast.
Det er vigtigt med baseline og opfelgningsbilleddiagnostik bade med og
uden kontrast for optimal patientkontrol. Det er vigtigt at falge godkendte
billeddiagnostiske protokoller under CT-scanningen. Tabel 3 viser eksempler pa
acceptable billeddiagnostikprotokoller.

Tabel 3 Acceptable billeddiagnostikprotokoll:
Uden kontrast Kontrast
IV-kontrast Nej Ja
Godkendte maskiner Spiral med >40 sekunders funktion Spiral med >40 sekunders funktion
Injektionsvolumen Ikke relevant 150 ml
Injektionshastighed Ikke relevant >2,5 ml/sek
Injektionsmetode Ikke relevant Eldrevet
Bolustiming Ikke relevant Testbolus: SmartPrep, C.A.R.E. eller tilsvarende
Daekning - start Hals Proksimalt for venstre a. subclavia
Daekning - slut Diaphragma Udspring af a. profunda femoris
Kollimation <3mm <3mm
Rekonstruktion 2,5 mm hele vejen - blgd algoritme 2,5 mm hele vejen - bled algoritme
Aksial DFOV 32cm 32cm
Post-injektionsscanninger Ingen Ingen

12.3 Rontgenbilleder af torakalt og abdominalt produkt
Folgende projektioner er pakraevede:
« To film: supinal-frontal (AP) og lateralt tvaersnit.
« Notér afstanden mellem leje og film, og brug den samme afstand ved hver
efterfolgende undersogelse.
« Den midterste fotocelle skal anvendes til komplet at penetrere mediastinum og
muliggere visualisering af produktet.
Serg for, at produktet fremstar i hele sin laengde pé hvert enkelt billedformat. Hvis
produkterne gar ind i abdomen, er yderligere billeder pakraevet.
Hvis der er usikkerhed omkring produktets integritet (f.eks. brud pa stent), anbefales
det at bruge forsterrede visninger. Den ansvarlige laege ber evaluere filmene til
konstatering af produktintegritet (hele produktets lzengde) ved hjelp af 2-4X
forstorrelse.

or ion om MR-sc
e tests har vist, at Zenith TX2 Dissection endovaskulzer protese overlappet
med Zenith Dissection endovaskulaer stent (ZDES) af nitinol er MR Conditional i
henhold til ASTM F2503. En patient med disse produkter kan scannes sikkert efter
anlaeggelsen under falgende forhold:
« Statiske magnetfelter pa 1,5 eller 3,0 tesla
« Spatial magnetisk gradient pa hgjst 720 gauss/cm eller mindre
« Maksimal (MR-systemafleaest) gennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR) for
hele kroppen pa 2,0 W/kg (normal driftstilstand) ved 15 minutters scanning eller
mindre (dvs. pr. scanningssekvens).

Statisk magnetisk felt

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

Opvarmning forbundet med MR-scanning

1.5 tesla temperaturstigning

I ikke-kliniske tests forarsagede Zenith TX2 Dissection endovaskuleer protese
overlappet med Zenith Dissection endovaskuleer stent (ZDES) en temperaturstigning
pé hejst 1,2 °C (skaleret til en SAR pé 2,0 W/kg) i labet af 15 minutters MR-scanning
(dvs. for én scanningssekvens), der udfares i et MR 1,5 tesla-system (Siemens
Magnetom, Software Numaris/4).

3,0 tesla temperaturstigning

| ikke-kliniske tests forarsagede Zenith TX2 Dissection endovaskuleer protese
overlappet med Zenith Dissection endovaskuleer stent (ZDES) en temperaturstigning
pa hojst 1,4 °C (skaleret til en SAR pé 2,0 W/kg) i lebet af 15 minutters MR-scanning
(dvs. for én scanningssekvens), der udferes i et MR 3,0 tesla-system (General Electric
Excite, HDx, Software 14X.M5).
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MR-billedets kvalitet kan veere kompromitteret, hvis interesseomrédet er inde i lumen
eller inden for ca. 80 mm af stedet, hvor Zenith TX2 Dissection endovaskulaer stent
overlappede med Zenith Dissection endovaskulzr stent (ZDES), som fundet under
ikke-kliniske tests ved brug af T1-veegtet, spinekko og gradientekko pulssekvens i et
3,0 tesla MR-system (General Electric Excite, HDx, Software 14X.M5). Det kan derfor
veere ngdvendigt at optimere MR-billedparametrene af hensyn til tilstedevaerelsen af
disse produkter.

Geelder kun patienter i USA

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

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

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

Fax: +1-209-669-2450

Web: www.medicalert.org

12.5 Yderligere kontrol og behandling
Yderligere kontrol og mulig behandling anbefales for:

« Vaekst eller forleengelse af falsk lumen

« Flow i dissektionens falske lumen

« Obstruktion/kompromitteret flow til slutorganer

« Migration

« Utilstraekkelig stent-til-kar apposition
Overvejelse vedrarende reintervention eller konvertering til &ben reparation bor
omfatte den ansvarlige laeges vurdering af den enkelte patients komorbiditeter,
forventet levetid og patientens personlige valg. Patienter bor rédgives om, at der er
mulighed for efterfolgende reinterventioner, herunder kateterbaseret og konvertering
til dben kirurgi, efter anleeggelse af endoprotesen.

13 LITTERATUR

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.



EUTSCH

ZENITH® DISSECTION ENDOVASKULARER STENT
MIT Z-TRAK® PLUS EINFUHRSYSTEM

« Alle Anweisungen sorgfiltig durchlesen. Die Nichtbeachtung der
A i inweise und Vorsict Bnak kann
haben oder zu Verletzungen beim Patienten

schwer
fiihren.

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

« VORSICHT: Alle im inneren Beutel enthaltenen Bestandteile (einschlieBlich
des Einfiihrsystems und des endovaskularen Stents) werden steril geliefert
und sind nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt.

Tabelle 1 Zenith Dissection endovaskulérer Stent

1 BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG

1.1 Der Zenith Dissection endovaskulire Stent

Der Zenith Dissection endovaskulare Stent ist eine einteilige, zylinderférmige
Vorrichtung, die aus selbstexpandierenden Nitinolstentsegmenten besteht, die

mit Polyester-Nahtmaterial zusammengenéht sind (Abb. 1). Die Stents sind nicht
gecovert, damit die dominanten Riickenmarks- oder Interkostalarterien nicht blockiert
werden und eine Entfaltung der Stents tber die Urspriinge der GefaBabzweigungen
hinweg méglich ist, falls die Behandlung der Dissektion dies erfordert. Der Zenith
Dissection endovaskuldre Stent ist in mehreren Langen (4, 6 oder 8 Stentsegmente)
und zwei Durchmessern (36 mm und 46 mm) erhéltlich. Aufgrund des Aufbaus aus
nicht gecoverten Stents ergeben sich in vivo unterschiedliche Gesamtlangen der
Vorrichtung in Abhéngigkeit vom GefaBdurchmesser (Tabelle 1).

GroBe der Maximale Stentlénge
Cook- Stent- Einfiihrschleuse Innen-@ Stentldnge (bei (bei 20/28 mm Lange der
Nachk 1l durch (Fr)/AuBen-@ (mm) Jurch ) Durct ) Einfiihrschleuse
ZDES-36-80 36 mm 16 Fr/6,0 mm 80 mm 91 mm bei 20 mm 100 cm
ZDES-36-120 36 mm 16 Fr/6,0 mm 120 mm 136 mm bei 20 mm 100 cm
ZDES-36-180 36 mm 16 Fr/6,0 mm 180 mm 201 mm bei 20 mm 100 cm
ZDES-46-80 46 mm 16 Fr/6,0 mm 80 mm 93 mm bei 28 mm 100 cm
ZDES-46-120 46 mm 16 Fr/6,0 mm 120 mm 137 mm bei 28 mm 100 cm
ZDES-46-185 46 mm 16 Fr/6,0 mm 185 mm 208 mm bei 28 mm 100 cm

HINWEIS: Der Zenith Dissection endovaskulére Stent wird normalerweise mit der
geraden Komponente oder konisch zulaufenden Komponente der Zenith® TX2®
Dissection endovaskularen Prothese mit Pro-Form verwendet, die zur Abdichtung
von Eintrittsrissen dienen. Informationen zur Verwendung und Entfaltung

dieser Komponenten bitte der Gebrauchsanweisung der Zenith TX2 Dissection
endovaskularen Prothese entnehmen.

1.2 Zenith Dissection endovaskulérer Stent mit Z-Trak Plus
Einfiihrsystem

Der Zenith Dissection endovaskulare Stent wird vorgeladen in einer Einfiihrschleuse
von 16 French Durchmesser und 100 cm Lange geliefert, die an der Spitze mit

einer rontgendichten Markierung versehen ist. Das Einfiihrsystem verfigt tiber

eine sequenzielle Entfaltungstechnik mit integrierten Funktionen, die wéhrend

des Entfaltungsvorgangs fiir eine kontinuierliche Steuerung des Stents sorgen.

Das Einfiihrsystem ermdglicht die genaue Positionierung der Vorrichtung vor

und wéhrend der Entfaltung bis zur endguiltigen Freigabe. Damit sich der graue
Positionierer relativ zur Schleuse nicht drehen kann, ist am Einfiihrsystem auf Hohe
des Captor® Hadmostaseventils ein Rotationsschutz angebracht. Fir eine zusatzliche
Hamostase kann das Captor Hamostaseventil fiir das Einfiihren der Hilfskomponenten
in und/oder Entfernen aus der Schleuse gelockert oder festgezogen werden. Alle
Einflihrsysteme verfiigen Uber eine Flexor Einfiihrschleuse, die knickresistent

und hydrophil beschichtet ist. Das System verwendet einen einzelnen
Auslosedrahtmechanismus, um den endovaskularen Stent bis zur Freigabe durch den
Arzt am Einfihrsystem zu befestigen. Das Einfihrsystem ist mit einem 0,035-Inch-
Fiihrungsdraht (0,89 mm) kompatibel (Abb. 2).

2 VERWENDUNGSZWECK
Der Zenith Dissection endovaskulare Stent mit Z-Trak Plus Einfiihrsystem ist fiir die
endovaskulére Behandlung von Patienten mit einer symptomatischen Dissektion der
Aorta distal von der linken A. subclavia indiziert. Der Stent dient zur Abstiitzung der
fiir eine Dissektion typischen dissezierten Aortensegmente bei Patienten mit fir eine
endovaskulére Reparatur geeigneter GefaBmorphologie (Abb. 3), einschlieBlich:
« Ausreichender iliakaler/femoraler Zugang, der bei Verwendung zusammen
mit der Zenith TX2 Dissection endovaskularen Prothese mit Pro-Form mit den
erforderlichen Einfiihrsystemen kompatibel ist,

EinfiihrsystemgroBBen

TX2 gerade Komponente 22-34 mm AuBen-@ =7,7 mm

TX2 gerade Komponente 36-42 mm AuBen-@ = 8,5 mm

TX2 konisch zulaufende Komponente 32, 34 mm AuBen-@ =7,7 mm

TX2 konisch zulaufende Komponente 36-42 mm AuBen-@ = 8,5 mm

Dissection Stent

Auflen-@ = 6,0 mm

« Radius der Kriimmung gréBer als 35 mm entlang des gesamten mit dem Zenith
Dissection endovaskuléren Stent zu behandelnden Aortenabschnitts,
« Lokale Anwinkelung von weniger als 45 Grad sowie
« Durchmesser an der vorgesehenen Implantationsstelle (AuBenwand zu
AuBenwand) von maximal 38 mm (echtes Lumen) und mindestens 20 mm
(Gesamt-Aortendurchmesser).
Der Zenith Dissection endovaskulére Stent ist zur Verwendung als distale
Komponente in Verbindung mit der geraden Komponente oder konisch zulaufenden
Komponente der Zenith TX2 Dissection endovaskuléren Prothese mit Pro-Form zur
Abstiitzung dissezierter Segmente bei einer Dissektion der Aorta distal von der linken
A. subclavia bestimmt.
Bei der Arbeit mit dem Zenith Dissection endovaskularen Stent mit Z-Trak Plus
Einfiihrsystem sind die Standardtechniken zur Platzierung von Zugangsschleusen,
Fuhrungskathetern, Angiographiekathetern und Fihrungsdréhten in der thorakalen
Aorta descendens zu verwenden.

3 KONTRAINDIKATIONEN
Der Zenith Dissection endovaskulére Stent mit Z-Trak Einfiihrsystem ist
kontraindiziert bei:
« Patienten mit bekannter Empfindlichkeit oder Allergie gegen Nitinol, Polyester
oder Gold.
« Patienten mit systemischer Infektion, bei denen eventuell ein erhdhtes Risiko einer
Infektion durch den endovaskuldren Stent besteht.

4 WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
4.1 Allgemeines

« Alle Anweisungen sorgféltig durchlesen. Die Nichtbeachtung der Anweisungen,
Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen kann schwerwiegende Konsequenzen
haben oder zu Verletzungen beim Patienten fiihren.

- Der Zenith Dissection endovaskulére Stent darf nur von Arzten und Teams
verwendet werden, die in der Technik von interventionellen GefaBoperationen
(katheterbasiert und chirurgisch) und der Verwendung dieser Vorrichtung
geschult sind. Spezifische Schulungsanforderungen werden in Abschnitt 10.1,
Arzteschulung, beschrieben.

« Uber das langfristige Verhalten dieser Vorrichtung ist derzeit nichts bekannt.
Alle Patienten sollten darauf hingewiesen werden, dass die endovaskulare
Behandlung eine lebenslange, regelméBige Nachsorge erforderlich macht, um
den Gesundheitszustand und das Verhalten der Vorrichtung zu tiberwachen.
Patienten mit spezifischen klinischen Befunden (z.B. Anderungen in der Struktur

oder Position der Vorrichtung) sollten zusétzliche Nachsorgeuntersuchungen
erhalten. Spezifische Nachsorgerichtlinien werden in Abschnitt 12,
BILDGEBUNGSRICHTLINIEN UND NACHOPERATIVE VERSORGUNG,
besprochen.

Nach der Stentplatzierung muss der Patient regelméaBig auf Blutstrom im
falschen Lumen der Dissektion sowie Anderungen der Struktur oder Position

der Vorrichtung untersucht werden. Als Mindestanforderung gilt eine jahrliche
bildgebende Untersuchung, einschlieBlich: 1) thorakaler Réntgenaufnahmen der
Vorrichtung zur Uberpriifung der Unversehrtheit der Vorrichtung (z.B. Stentfraktur)
und 2) CT-Untersuchung mit und ohne Kontrastmittel zur Uberpriifung auf Fluss
in das falsche Lumen der Dissektion, Durchgéngigkeit, Gewundenheit, Lage

der Vorrichtung und Fortschreiten der Erkrankung. Falls Nierenkomplikationen
oder andere Faktoren die Verwendung von Kontrastmitteln fiir die Bildgebung
ausschlieBen, sind andere bildgebende Verfahren (z.B. TEE, Duplex-Ultraschall,
IVUS) zu erwdgen.

Der Zenith Dissection endovaskuldre Stent wird nicht fiir Patienten empfohlen,
die nicht in der Lage sind, sich den erforderlichen pra- und postoperativen
Bildgebungsverfahren und Implantationsstudien wie in Abschnitt 12,
BILDGEBUNGSRICHTLINIEN UND NACHOPERATIVE VERSORGUNG,
beschrieben zu unterziehen bzw. diese einzuhalten.

Nach der urspriinglichen endovaskularen Reparatur sind bei Patienten mit
fortbestehendem Blutstrom durch das falsche Lumen der Dissektion, der zu einer
Ruptur fihren kann, weitere endovaskulare Interventionen oder die Umstellung
auf eine herkémmliche, offene chirurgische Reparatur in Betracht zu ziehen.

Bei Patienten, deren Organdurchblutung beeintrachtigt wurde, sind weitere
Interventionen in Betracht zu ziehen.

Wahrend der Implantation oder einer Reintervention sollte fiir den Fall, dass eine
Umstellung auf eine offene chirurgische Reparatur erforderlich wird, stets ein
qualifiziertes Chirurgieteam zur Verfligung stehen.

Interventionen wie z.B. Defibrillation, Kardioversion oder Reanimation wurden

in Studien nicht eingehend untersucht, kénnen aber potenziell die Position der
Vorrichtung stéren. Daher ist eine anschlieBende bildgebende Untersuchung
angebracht, um die fortdauernde Vorrichtungsfunktion zu bestatigen.

Bei der endovaskuléren Stentgraft-Platzierung handelt es sich um einen
chirurgischen Eingriff, bei dem es aus verschiedenen Griinden zu einem
Blutverlust kommen kann. Zur Vermeidung unerwiinschter Ergebnisse bedarf
dieser in seltenen Féllen einer Intervention (einschlieBlich Transfusion). Es ist
wichtig, den Blutverlust durch das Hdmostaseventil wahrend des gesamten
Eingriffs zu (iberwachen, besonders wahrend und nach der Manipulation des
grauen Positionierers. Ist der Blutverlust nach Entfernung des grauen Positionierers
ubermaRig, sollte zur Eingrenzung des Flusses die Platzierung eines nicht
inflatierten Modellierungsballons oder eines Einfiihrsystemdilatators innerhalb des
Ventils in Betracht gezogen werden.

Ll Rehandl -

4.2A und N ge der P
« Der ZugangsgeféBdurchmesser (von Innenwand zu Innenwand gemessen) und

die Morphologie (Gewundenheit, Verschlusskrankheit und/oder Verkalkung)

miissen mit der vaskuldren Zugangstechnik und einem Einfiihrsystem mit

einem Durchmesser von 20 oder 22 French kompatibel sein, da die Vorrichtung

normalerweise zusammen mit der geraden Komponente bzw. konisch

zulaufenden proximalen Komponente der Zenith TX2 Dissection endovaskularen

Prothese mit Pro-Form verwendet wird. GeféBe mit betréchtlicher Verkalkung,

Okklusion, Windung oder Thrombenbeschichtung kénnen die Einfihrung der

endovaskularen Prothese und/oder des endovaskuldren Stents ausschlieBen und/

oder das Risiko einer Embolisation erhdhen.

Zu den anatomischen Schliisselmerkmalen, die eine erfolgreiche Behandlung der

Dissektion beeinflussen kénnen, gehoren starke Anwinkelung (Kriimmungsradius

< 35 mm und lokale Anwinkelung > 45 Grad).

« Der Zenith Dissection endovaskulére Stent wird nicht fiir Patienten empfohlen,
die keine Kontrastmittel vertragen, welche fiir die intra- und postoperative
Nachsorge-Bildgebung erforderlich sind.

« Der Zenith Dissection endovaskulére Stent wird nicht fiir Patienten empfohlen,
deren Gewicht oder GréBe mit den Anforderungen der bildgebenden
Untersuchungen nicht kompatibel ist.

« Patienten mit Bindegewebsstérungen wurden nicht bewertet.

4.3 Implantationsverfahren

« Systemische Antikoagulation sollte wéhrend 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 das Kontaminations- und Infektionsrisiko durch die Endoprothese so
gering wie maglich zu halten, sollte die nicht entfaltete Endoprothese bei der
Vorbereitung und Einfiihrung méglichst wenig manipuliert werden.

« Beim Einbringen des Einfiihrsystems die Position des Fiihrungsdrahts beibehalten.

« Das Einfiihrsystem nicht biegen oder knicken. Andernfalls konnen das
Einflihrsystem und der Zenith Dissection endovaskulare Stent beschadigt werden.

« Wenn sich der Zenith endovaskulére Stent im GeféBsystem befindet, muss stets
Durchleuchtung zur Steuerung, Platzierung und Beobachtung verwendet werden.

« Die Verwendung des Zenith Dissection endovaskularen Stents mit Z-Trak Plus
Einfiihrsystem erfordert die Verabreichung eines intravaskuldren Kontrastmittels.
Bei Patienten mit vorbestehender Niereninsuffizienz kann ein erhéhtes Risiko
eines postoperativen Nierenversagens bestehen. Die Menge des wéhrend des
Eingriffs verabreichten Kontrastmittels sollte so gering wie méglich gehalten
werden.
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« Das Einfiihrsystem beim Zuriickziehen der Schleuse nicht vorschieben. Dies kann

zum Umstiilpen des Stents fiihren.

Die Uberlappung des/der nicht gecoverten Stents oder die Uberlappung mit

der geraden oder konisch zulaufenden Komponente der Zenith TX2 Dissection

endovaskuldren Prothese mit Pro-Form liegt im Ermessen des Arztes, der die

Implantation ausfiihrt. Ob eine Uberlappung angestrebt wird oder nicht, hangt

von Faktoren wie den Wiedereintrittsstellen oder einem aufgeweiteten falschen

Lumen ab und ist anhand der individuellen Patientenanatomie zu entscheiden.

Beim Uberlappen des nicht gecoverten Stents innerhalb der Stentgraft-

Komponente darf nicht mehr als die Hilfte eines teilweise tberlappenden, nicht

gecoverten Stentkérpers ohne Uberlappung bleiben, um eine Aufweitung des

nicht gecoverten Stents zu verhindern.

Falls das distale Ende des Stents in einem trichterférmigen oder angewinkelten

Abschnitt der Aorta entfaltet wird oder das distale Ende des Stents nach der

Entfaltung eine konische Form annimmt, empfiehlt sich eine distale Verlangerung

des behandelten Segments mit einem weiteren Stent bzw. die Auswahl einer

langeren Vorrichtung, sodass er in einem geraden Aortenabschnitt endet.

Ebenfalls wird empfohlen, das behandelte Segment mit einem weiteren Stent

nach distal zu verlangern bzw. eine ldngere Vorrichtung zu wahlen, falls das

distale Ende des Stents auf Hohe des Zwerchfells oder in einem dem Ursprung
des Truncus coeliacus, der A. mesenterica superior und/oder den Aa. renales
benachbarten Segment entfaltet wird.

Von der Verwendung eines Modellierungsballons in einem mit dem Zenith

Dissection endovaskularen Stent behandelten Aortenabschnitt wird abgeraten.

Um eine Verdrehung der Vorrichtung zu verhindern, darf das Einfiihrsystem

wahrend des Eingriffs keinesfalls gedreht werden. Die Vorrichtung soll sich

natirlich an die Biegungen und Windungen der Aorta anschmiegen.

Ein Drehen des grauen Positionierers gegen die Einfiihrschleuseneinheit

vermeiden. Andernfalls kann es dazu kommen, dass sich der geladene Stent

verwickelt und verdreht entfaltet oder vom Einfiihrsystem nicht freigegeben wird.

Wenn die Hamostase erhoht werden muss, kann ein nicht inflatierter

Modellierungsballon oder ein Einfiihrsystemdilatator in das Captor Ventil platziert

werden.

Beim Zurlickziehen der Schleuse konnen sich die anatomischen Strukturen und

die Position des Stents andern. Die Lage der Vorrichtung fortlaufend kontrollieren

und ggf. angiographisch tiberpriifen.

Den Fiihrungsdraht oder Teile des Einfiihrsystems nicht weiter vorschieben, sobald

ein Widerstand spiirbar ist. Anhalten und die Ursache des Widerstands feststellen.

Es kann sonst zur Beschadigung des Geféfes, Katheters oder Stents kommen.

Bei Stenosen oder intravasalen Thromben oder in verkalkten bzw. gewundenen

GefaBen ist besondere Vorsicht geboten.

Katheter, Drahte und Schleusen mussen innerhalb einer Dissektion sehr sorgfaltig

gehandhabt werden. Erhebliche Stérungen kénnen zu weiteren Verletzungen oder

zur Ablésung von Thrombusfragmenten fiihren, welche eine distale oder zerebrale

Embolisierung verursachen kénnen.

Falls ein erneuter Eingriff mit chirurgischen Instrumenten am Stent erforderlich

ist, eine Beschadigung oder Lageveranderung des Stents vermeiden. Beim

Durchqueren eines liegenden Zenith Dissection endovaskuldren Stents mit einem

Fiihrungsdraht vorsichtig vorgehen, damit sich der Fiihrungsdraht nicht im Stent

verfangt.

« Sorgfltig darauf achten, dass die Schleuse nicht vorgeschoben wird, wéhrend sich
die Vorrichtung noch in ihrem Inneren befindet. Ein Vorschieben der Schleuse zu
diesem Zeitpunkt kann eine falsche Positionierung der Vorrichtung verursachen.

« Nicht versuchen, den Stent nach partieller oder kompletter Entfaltung in die
Schleuse zurlickzuziehen.

4.4 MRT-Informationen
Nicht klinische Tests haben gezeigt, dass die Zenith TX2 Dissection endovaskulédre
Prothese, die mit dem Zenith Dissection endovaskularen Stent (ZDES) aus Nitinol
uberlappt, gemaR ASTM F2503 bedingt MR-sicher ist. Ein Patient mit diesen
Vorrichtungen kann nach der Platzierung unter den folgenden Bedingungen sicher
einem Scan unterzogen werden.
« Statische Magnetfelder von 1,5 oder 3,0 Tesla
« Raumliches Magnet-Gradientenfeld von hochstens 720 Gauss/cm
« Maximale, vom MR-System angezeigte, ganzkérpergemittelte spezifische
Absorptionsrate (SAR) von 2,0 W/kg (normaler Betriebsmodus) wahrend eines
15-mindtigen Scans oder kirzer (d.h. pro Scansequenz)

Statisches Magnetfeld

Das statische Magnetfeld zum Vergleich mit den vorstehend genannten Grenzwerten
ist das statische Magnetfeld, dem der Patient ausgesetzt ist (d.h. auBerhalb der
Scanner-Abdeckung, einem Patienten oder einer anderen Person zugénglich).

MRT-bedingte Erwdrmung

Temperaturanstieg bei 1,5 Tesla

Bei nicht klinischen Tests lag der Hochsttemperaturanstieg der Zenith TX2 Dissection
endovaskuldren Prothese, die mit dem Zenith Dissection endovaskuldren Stent (ZDES)
uberlappt, wahrend eines 15-minitigen MR-Scans (d.h. einer Scansequenz) in einem
MR-System mit 1,5 Tesla (Siemens Magnetom, Software Numaris/4) bei 1,2 °C (skaliert
auf eine SAR von 2,0 W/kg).

Temperaturanstieg bei 3,0 Tesla

Bei nicht klinischen Tests lag der Hochsttemperaturanstieg der Zenith TX2 Dissection
endovaskuldren Prothese, die mit dem Zenith Dissection endovaskuldren Stent (ZDES)
tberlappt, wahrend eines 15-miniitigen MR-Scans (d.h. einer Scansequenz) in einem
MR-System mit 3,0 Tesla (General Electric Excite, HDx, Software 14X.M5) bei 1,4 °C
(skaliert auf eine SAR von 2,0 W/kg).

Bildartefakt

Bei nicht klinischen Tests mit einer T1-gewichteten Spin-Echo- und
Gradientenechopulssequenz in einem MR-System mit 3,0 Tesla (General Electric Excite,
HDx, Software 14X.M5) wurde festgestellt, dass die MR-Bildqualitat beeintrachtigt
werden kann, wenn sich der Interessenbereich im Lumen oder innerhalb von ca.

80 mm der Position der Zenith TX2 Dissection endovaskularen Prothese, die mit dem
Zenith Dissection endovaskularen Stent (ZDES) iberlappt, befindet. Daher miissen die
MR-Bildgebungsparameter ggf. fiir das Vorhandensein dieser Vorrichtungen optimiert
werden.

Nur fiir Patienten in den USA

Cook empfiehlt, dass der Patient die in dieser Gebrauchsanweisung angegebenen
MR-Bedingungen bei der MedicAlert Foundation registriert. Die MedicAlert
Foundation ist wie folgt zu erreichen:

Anschrift: MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, USA
Telefon: +1 888-633-4298 (gebiihrenfrei in den USA)
+1209-668-3333 von auflerhalb der USA
Fax: +1209-669-2450
Web: www.medicalert.org

26

5 MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Zu den moglichen und/oder eine Intervention erfordernden unerwiinschten
Ereignissen gehdren unter anderem:
« Amputation
« Aneurysmaruptur mit Todesfolge
« Aortenverletzung einschlieBlich 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. GesaB, untere GliedmaRen)
« Eintrittsfluss
« Embolie (Mikro und Makro) mit transienter oder permanenter Ischdmie oder
Infarzierung
« Endoprothese: falsche Komponentenplatzierung, unvollstandige
Komponentenentfaltung, Komponentenmigration und/oder -separation,
Nahtbruch, Okklusion, Infektion, Stentfraktur, Stentkorrosion, Dilatation, Erosion
und Punktion
Fieber und lokale Entziindung
GefaBspasmen oder GefaBtrauma (z.B. iliofemorale GefaRdissektion, Blutung,
Ruptur, Tod)
Impotenz
Infektion an der Dissektions-, Vorrichtungs- oder Zugangsstelle einschlieBlich
Abszessbildung, transitorischen Fiebers und Schmerzen
« Kardiologische Komplikationen mit den entsprechenden Folgeproblemen (z.B.
Arrhythmie, Tamponade, Myokardinfarkt, dekompensierte Herzinsuffizienz,
Hypotonie, Hypertonie)
« Komplikationen an der GefaBzugangsstelle einschlieBlich Infektion, Schmerzen,
Hamatom, Pseudoaneurysma, arteriovendser Fistel
Komplikationen mit den entsprechenden Folgeproblemen (z.B. Aspiration) durch
die Anésthesie
« Leberversagen
Lymphatische Komplikationen mit den entsprechenden Folgeproblemen (z.B.
Lymphfistel, Lymphozele)
Neurologische lokale oder systemische Komplikationen mit den entsprechenden
Folgeproblemen (z.B. Schlaganfall, transitorische ischdmische Attacke, Paraplegie,
spinaler Schock, Paraparese, Paralyse)
« Odem
« Pulmonale/respiratorische Komplikationen mit den entsprechenden
Folgeproblemen (z.B. Pneumonie, akute respiratorische Insuffizienz, langere
Intubation)
« Renale Komplikationen mit den entsprechenden Folgeproblemen (z.B.
Arterienokklusion, Kontrastmitteltoxizitat, Insuffizienz, Versagen)
« Tod
« Umstellung auf offene chirurgische Reparatur
« Urogenitale Komplikationen mit den entsprechenden Folgeproblemen (z.B.
Ischamie, Erosion, Fistel, Harninkontinenz, Himaturie, Infektion)
« Verdauungssystemkomplikationen (z.B. lleus, transitorische Ischamie, Infarkt,
Nekrose)
« VergréBerung des Aneurysmas
« Verschluss der Vorrichtung oder des nativen GefaRes
« Wundkomplikationen mit den entsprechenden Folgeproblemen (z.B. Dehiszenz,
Infektion)

6 POTENZIELLE RISIKEN UND VORTEILE

Die Vorrichtung ist eine implantierbare Endoprothese zur Abstiitzung dissezierter
Segmente bei einer Dissektion der Aorta, und, durch die Abdeckung des
Eintrittsrisses, zur Minderung des Rupturrisikos und der Behandlung von Stérungen
der Zielorgandurchblutung.

Die damit verbundenen Risiken lassen sich in die folgenden Kategorien einteilen:
stentbedingt (z.B. mangelnde Sterilitat, Toxizitat, biologische Zersetzung der
Vorrichtung), entfaltungsbedingt (z.B. Unféhigkeit zur Durchquerung der Aa.
iliacae, falsche Entfaltung), funktionsbedingt (z.B. Migration, Stentfraktur) und
krankheitsbedingt (z.B. persistierender Blutstrom im falschen Lumen und/oder
gestdrte Durchblutung der Zielorgane). Die daraus resultierenden Risiken fiir den
Patienten hangen von der Haufigkeit und den Auswirkungen der jeweiligen Gefahr
ab. Diese wurden in zahlreichen experimentellen und klinischen Implantationen
erforscht. Diese Risiken der endovaskuldren Reparatur miissen gegen die mit den
aktuellen Behandlungsalternativen bei einer Dissektion der absteigenden thorakalen
Aorta verbundenen Risiken abgewogen werden.

Die Implantation des Zenith Dissection endovaskuléren Stents stellt wahrscheinlich
einen weniger invasiven Eingriff dar als die offene chirurgische Reparatur. Zu den
potenziellen klinischen Vorteilen fiir Patienten, die mit dem Zenith Dissection
endovaskuldren Stent behandelt werden, gehéren daher eine geeignete Reparatur
einer Dissektion der thorakalen Aorta mit geringerem Risiko und weniger
Komplikationen als bei Patienten, die mit einer offenen chirurgischen Reparatur
behandelt werden. Patienten, die mit dem Zenith Dissection endovaskularen

Stent behandelt werden, profitieren eventuell von einem geringeren Risiko
schwerwiegender behandlungsbedingter Komplikationen, einer kiirzeren
Anasthesiedauer, einer kiirzeren Eingriffsdauer, einem geringeren Blutverlust wahrend
des Eingriffs sowie einem geringeren Bedarf an Blutprodukten. Weitere potenzielle
Risiken und Vorteile sind unbekannt.

7 AUSWAHL UND BEHANDLUNG DER PATIENTEN
(Siehe Abschnitt 4.2, Auswahl, Behandlung und Nachsorge der Patienten)
7.1 Individuelle G Itung der Behandlung
Cook empfiehlt, die in Tabelle 1 beschriebenen Komponentenldngen des Zenith
Dissection endovaskuldren Stents entsprechend der Lange der zu behandelnden
Dissektion auszuwdhlen. Alle Léangen der fir die vollstandige Durchfiihrung des
Eingriffs erforderlichen Vorrichtungen sollten dem Arzt zur Verfiigung stehen,
insbesondere, wenn die praoperativen Fallplanungsmessungen (Behandlungsldngen)
unsicher sind. Dieser Ansatz ermdglicht eine groBBere intraoperative Flexibilitét zur
Erzielung optimaler Operationsergebnisse. Die zuvor in Abschnitt 6, POTENZIELLE
RISIKEN UND VORTEILE, beschriebenen Risiken und Vorteile sind fiir jeden einzelnen
Patienten vor der Verwendung des Zenith Dissection endovaskuldren Stents sorgfaltig
abzuwagen. Weitere bei der Patientenauswahl zu beachtende Faktoren sind unter
anderem:
« Alter und Lebenserwartung des Patienten
« Komorbiditaten (z.B. Herz-, Lungen- oder Niereninsuffizienz vor dem Eingriff,
krankhafte Adipositas)
« Eignung des Patienten fiir eine offene chirurgische Reparatur
« Das Risiko fir Ruptur oder Organversagen im Vergleich zum Risiko der Behandlung
mit dem Zenith Dissection endovaskuldren Stent
Vertraglichkeit einer Voll-, Regional- oder Lokalanasthesie
« Die GroBe und die Morphologie (Thrombus, Verkalkung und/oder Gewundenheit)
des iliofemoralen Zugangsgeféfes sollten mit GefdBzugangstechniken und dem
Zubehor des Platzierungsprofils einer GefaBeinfiihrschleuse von 20 oder 22 French
kompatibel sein, da die Vorrichtung normalerweise mit der geraden Komponente
oder der konisch zulaufenden Komponente einer Zenith TX2 Dissection
endovaskuldren Prothese mit Pro-Form verwendet wird, einschlieBlich:
« Ausreichender iliakaler/femoraler Zugang, der mit den erforderlichen
Einfiihrsystemen kompatibel ist,




Radius der Krimmung groBer als 35 mm entlang des gesamten mit dem Zenith
Dissection endovaskuléren Stent zu behandelnden Aortenabschnitts,

Lokale Anwinkelung von weniger als 45 Grad,

Durchmesser an der vorgesehenen Implantationsstelle (AuBenwand zu
AuBenwand gemessen) von maximal 38 mm und mindestens 20 mm,

Die Enden der Vorrichtung sollten nicht in einem Kriimmungsradius < 35 mm
und einer lokalen Anwinkelung > 45 Grad liegen.

Falls das distale Ende des Stents in einem trichterférmigen oder angewinkelten
Abschnitt der Aorta entfaltet wird oder das distale Ende des Stents nach der
Entfaltung eine konische Form annimmt, empfiehlt sich eine distale Verlangerung
des behandelten Segments mit einem weiteren Stent bzw. die Auswahl einer
ldngeren Vorrichtung, sodass er in einem geraden Aortenabschnitt endet. Ebenfalls
wird empfohlen, das behandelte Segment mit einem weiteren Stent nach distal zu
verlangern bzw. eine langere Vorrichtung zu wéhlen, falls das distale Ende des Stents
auf Hohe des Zwerchfells oder in einem dem Ursprung des Truncus coeliacus, der A.
mesenterica superior und/oder den Aa. renales benachbarten Segment entfaltet wird.
Die endgliltige Behandlungsentscheidung liegt im Ermessen von Arzt und Patient.

8 INFORMATIONEN ZUR AUFKLARUNG DES PATIENTEN
Arzt und Patient (und/oder dessen Angehérige) sollten bei der Erwdgung dieser
endovaskuldren Vorrichtung die potenziellen Risiken und Vorteile eines Eingriffs
besprechen. Diese sind u.a.:
« Risiken der und Unterschiede zwischen der endovaskularen und offenen
chirurgischen Reparatur
« Potenzielle Vorteile einer herkémmlichen offenen chirurgischen Reparatur
« Potenzielle Vorteile einer endovaskuldren Reparatur
« Potenzielle Vorteile einer medikamentdsen Behandlung
« Die Moglichkeit, dass nach der urspriinglichen endovaskuléren Reparatur eine
weitere interventionelle oder offene chirurgische Reparatur der Dissektion
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 dieser Vorrichtung ist derzeit nichts bekannt.
Alle Patienten sollten darauf hingewiesen werden, dass die endovaskulare
Behandlung eine lebenslange, regelmaBige Nachsorge erforderlich macht, um
den Gesundheitszustand und das Verhalten der Vorrichtung zu Giberwachen.
Patienten mit spezifischen klinischen Befunden (z.8. Anderungen in der Struktur
oder Position der Vorrichtung) sollten zuséatzliche Nachsorgeuntersuchungen
erhalten. Spezifische Nachsorgerichtlinien werden in Abschnitt 12,
BILDGEBUNGSRICHTLINIEN UND NACHOPERATIVE VERSORGUNG,
besprochen.
Der Patient ist dariiber aufzukléren, dass die Einhaltung der Nachsorgetermine
sowohl wéhrend des ersten Jahrs nach der Operation als auch in jéhrlichen
Abstanden dariiber hinaus wichtig ist. Der Patient ist dariiber zu informieren,
dass die regelmaBige und konsequente Nachsorge unabdingbar fiir die dauernde
Sicherheit und Wirksamkeit der endovaskuldren Behandlung von thorakalen
Aortendissektionen ist. Die Minimalnachsorge umfasst jéhrliche Untersuchungen
mit bildgebenden Verfahren und die Einhaltung der routineméBigen
OP-Nachsorgevorschriften; sie sollte als lebenslange Verpflichtung zu Gesundheit
und Wohlbefinden des Patienten angesehen werden.
Der Patient ist darauf hinzuweisen, dass eine erfolgreiche Dissektionsreparatur
den Krankheitsprozess nicht aufhalt. Es ist weiterhin méglich, dass eine damit
zusammenhangende GeféBdegeneration stattfindet.
Der Arzt muss jeden Patienten dariiber aufkléren, dass bei Anzeichen einer Ruptur
sofort arztlicher Rat eingeholt werden muss. Rupturen kénnen asymptomatisch
sein, gehen aber tiblicherweise mit Schmerzen, Taubheitsgefiihl, Schwéchegefihl
in den Beinen, Schmerzen in Riicken oder Brustkorb, persistierendem Husten,
Schwindelgefiihl, Ohnmacht, Herzrasen oder plotzlicher Schwache einher.
Der Arzt sollte die Patientenkarte ausfiillen und dem Patienten aushéndigen,
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).

9 LIEFERFORM
Der Zenith Dissection endovaskulére Stent wird mit Ethylenoxid sterilisiert, ist bereits
auf einer 16-French-Einfiihrschleuse vormontiert und wird in einer AufreiBverpackung
geliefert. Die Vorrichtung ist fiir den einmaligen Gebrauch vorgesehen. Das Produkt
bei gesffneter oder beschadigter Verpackung nicht verwenden. An einem dunklen,
trockenen, kiihlen Ort lagern. Lichteinwirkung méglichst vermeiden. Nachdem das
Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf Beschadigungen tberpriifen.

« Nicht nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum verwenden.

« Dunkel, kiihl und trocken aufbewahren.
Der Zenith Dissection endovaskulére Stent ist in den folgenden Langen und
Durchmessern erhaltlich.
HINWEIS: Die Ldnge der Vorrichtung variiert mit dem GefdBdurchmesser (Tabelle 1).
HINWEIS: Der geladene Stent ist der Lange nach komprimiert. Bewegungen des
Positionierers wahrend der Freisetzung des Stents aus der Schleuse kénnen eine
Langung des entfalteten Stents verursachen.

10 INFORMATIONEN ZUM KLINISCHEN EINSATZ

10.1 Arzteschulung

Eine gute is der Zenith® Produktfamilie ist von Vorteil.

VORSICHT: Wéhrend 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: Der Zenith Dissection endovaskulire Stent darf nur von Arzten
und Teams verwendet werden, die in der Technik von interventionellen
GefaBoperationen (endovaskulér und chirurgisch) und der Verwendung dieser
Vorrichtung geschult sind. Die empfohlenen Anforderungen beziiglich der
Fertigkeiten/Kenntnisse des Arztes, der den Zenith Dissection endovaskuldren
Stent verwendet, sind im Folgenden aufgefiihrt:

Patientenauswahl:
« Kenntnis des natirlichen Verlaufs von Dissektionen der thorakalen Aorta und der
mit ihrer Reparatur verbundenen Komorbiditaten.
« Kenntnisse Uber die Interpretation von Réntgenaufnahmen, 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 Réntgenkontrastmitteln
« Methoden zur Minimierung der Strahlenbelastung
+ Kompetenz in den erforderlichen Nachsorgemodalitaten

10.2 Uberpriifung vor dem Gebrauch
« Vor dem Gebrauch sicherstellen, dass die richtigen Vorrichtungen (Anzahl
und GroRe) fiir den Patienten geliefert wurden. Dazu die Vorrichtung mit der
Verordnung des Arztes fiir den jeweiligen Patienten vergleichen.

10.3 Empfohlene Materialien (nicht im Lieferumfang des Zenith
Dissection kulédren Stents enthalten)
« Zenith TX2 Dissection endovaskuldre Prothese mit Pro-Form
« Fur die digitale Angiographie geeignetes Fluoroskop (mit C-Bogen oder
feststehendes Gerét)
« Kontrastmittel
« Hochdruckinjektor
« Spritze
« Heparinisierte Kochsalzlosung
« Sterile Gazekompressen
« Extrasteifer 0,035-Inch-Fiihrungsdraht (0,89 mm), 260/300 cm, z.B.:
« Cook Lunderquist™ doppelt gebogene Fiihrungsdréhte, extrasteif (LESDC)
« Cook Lunderquist extrasteife Flihrungsdrahte (LES)
« 0,035-Inch-Standardfiihrungsdraht (0,89 mm), z.B.:
« Cook Fiihrungsdréhte der Starke 0,035 Inch (0,89 mm)
« Cook Bentson Fiihrungsdraht der Starke 0,035 Inch (0,89 mm)
« Cook Nimble® Fiihrungsdréhte
« Einfuhrschleusen-Sets, z.B.:
+ Cook Check-Flo® Einfiihrschleusen-Sets
« Messkatheter, z.B.:
« Cook Aurous® Zentimeter-Messkatheter
« Angiographiekatheter mit réntgendichter Markierung, z.B.:
« Cook Angiographiekatheter mit Beacon® Spitze
« Cook Royal Flush Katheter mit Beacon® Spitze
- Einfihrnadeln, z.B.:
« Cook einwandige Einfiihrnadeln

10.4 Richtlinien zur Auswahl der Vorrichtungslinge

Die Auswahl der Lange richtet sich nach den Untersuchungen vor der Implantation,
wobei zu beachten ist, dass die Vorrichtungslénge je nach GefaBdurchmesser
variiert, dass Komponenten tiberlappt werden kénnen und dass die Gewundenheit
beriicksichtigt werden muss.

10.5 Richtlinien zur A hl des Vorrict s

Der Zenith Dissection endovaskulére Stent ist zur Verwendung als distale
Komponente in Verbindung mit der Zenith TX2 Dissection endovaskularen Prothese
mit Pro-Form bestimmt. Daher sollte der Durchmesser des Zenith Dissection
endovaskuldren Stents unter Berlicksichtigung des distalen Durchmessers der
Zenith TX2 Dissection endovaskuldren Prothese mit Pro-Form ausgewahlt werden.
Der Stent mit 36 mm Durchmesser ist zur Verwendung in Verbindung mit distalen
Prothesendurchmessern von 22 bis 34 mm bestimmt. Die Komponente mit 46 mm
Durchmesser ist zur Verwendung in Verbindung mit distalen Prothesendurchmessern
von 36 bis 42 mm bestimmt. Die Auswahl des Stentdurchmessers kann auch durch
weitere Erwdgungen beeinflusst werden.

11 ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

Die folgenden Anweisungen stellen grundlegende Richtlinien fiir die Platzierung
der Vorrichtung dar. Abweichungen von den nachfolgend beschriebenen
Verfahren kénnen erforderlich sein. Diese Anweisungen sollen den Arzt bei seinen
Entscheidungen unterstiitzen, nicht dessen Fachkompetenz ersetzen.

Die Préaimplantationsphase bestimmende Faktoren
Anhand der Préimplantationsplanung sicherstellen, dass die richtige Vorrichtung
ausgewahlt wurde. Die RichtgroBen sind:

1. Auswahl der A. femoralis zur Einfithrung der Einfiihrsysteme

2. Die Winkel zwischen Aorta, Aneurysma (falls vorhanden) und Aa. iliacae

3. Qualitat der Implantationsstellen (z.B. Anwinkelung)

4. Durchmesser der Implantationsstellen

Vorbereitung der Vorrichtung

Anweisungen zur Entfaltung der geraden Komponente oder konisch zulaufenden
Komponente der Zenith TX2 Dissection endovaskuléren Prothese mit Pro-Form bitte
der jeweiligen Gebrauchsanweisung entnehmen. Schleuse und Fiihrungsdraht
der den Komp oder konisch d p der Zenith
TX2 Dissection endovaskulédren Prothese mit Pro-Form liegen lassen, da die
Einfiihrschleuse fiir den Zenith Dissection endovaskuléren Stent koaxial durch
diese eingefiihrt wird. Der Einfiihrschleusen-Innendurchmesser der geraden
Komponente oder konisch zulaufenden Komponente der Zenith TX2 Dissection
endovaskuldren Prothese erméglicht die Einfiihrung der Einfiihrschleuse des Zenith
Dissection endovaskuléren Stents.

11.1 Das Zenith Dissection end: kulédre
11.1.1 Vorbereitung und Spiilung

1. Das Versandstilett mit dem gelben Ansatz und das Kaniilenschutzrohr (am
Griff) entfernen. Die Peel-Away® Schleuse von der Riickseite der Ventileinheit
abnehmen (Abb. 4).

2. Die distale Spitze des Systems anheben und durch das Hamostaseventil spilen,
bis Flissigkeit am Seitenloch in der Néhe der Spitze der Einfiihrschleuse
austritt (Abb. 5). Fortfahren, bis 20 ml Spillosung vollstandig durch die
Prothese gesptilt wurden. Die Injektion beenden und den Absperrhahn
am Verbindungsschlauch schlieBen. HINWEIS: Es wird haufig eine
Prothesenspiillosung aus heparinisierter Kochsalzlosung verwendet.

3. Eine Spritze mit heparinisierter Kochsalzlésung an den Ansatz der inneren
Kandle anschlieBen. Spiilen, bis Fliissigkeit an der distalen Dilatatorspitze
austritt (Abb. 6).

4. Sterile Gazekompressen in Kochsalzlosung tranken und die Flexor
Einfiihrschleuse damit abwischen, um die hydrophile Beschichtung zu
aktivieren. Sowohl Schleuse als auch den Dilatator reichlich befeuchten.

4

11.1.2 Platzierung

1. Ein Angiogramm auf geeigneter Hohe aufnehmen. Falls réntgendichte
Markierungen verwendet werden, die Position nach Bedarf &ndern und das
Angiogramm wiederholen.

2. Sicherstellen, dass das System mit heparinisierter Kochsalzlosung (geeignete
Spullésung) gespiilt und vollstandig entliftet wurde.

3. Systemische Heparingabe einleiten. Alle Katheter und Fiihrungsdréhte mit
heparinisierter Kochsalzlésung sptilen bzw. befeuchten. Diesen Vorgang nach
jedem Wechsel wiederholen.

4. Den Pigtail-Spulkatheter entfernen und Schleuse und Fiihrungsdraht liegen
lassen.

5. Das Einfiihrsystem des Zenith Dissection endovaskularen Stents tiber den
Fiihrungsdraht durch die gerade Komponente oder konisch zulaufende
Komponente der Zenith TX2 Dissection endovaskularen Prothese mit Pro-Form
fiihren und vorschieben, bis die gewiinschte Position der Vorrichtung erreicht
ist. Sicherstellen, dass die Ventileinheit des Zenith Dissection endovaskularen
Stents an der zuvor platzierten Schleuse andockt.

Darauf achten, dass wéahrend der koaxialen Einfiihrung der Einfiihrschleuse des Zenith
Dissection endovaskularen Stents in die gerade Komponente oder konisch zulaufende
Komponente der Zenith TX2 Dissection endovaskularen Prothese mit Pro-Form

die AuBenschleuse nicht versehentlich vorgeschoben wird. Es kann sonst zu einer
Ablésung der Prothesenkomponente in situ kommen.
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VORSICHT: Um eine Verdrehung der Vorrichtung zu verhindern, darf das
Einfiihrsystem wéhrend des Eingriffs keinesfalls gedreht werden. Die
Vorrichtung soll sich natiirlich an die Biegungen und Windungen der Aorta
anschmiegen.

HINWEIS: Die Dilatatorspitze wird bei Kérpertemperatur weich.

6. Die Position des Fiihrungsdrahts im Aortenbogen tberpriifen. Die korrekte
Stentposition sicherstellen.

7. Sicherstellen, dass das Captor Himostaseventil an der Einfiihrschleuse gedffnet
ist (Abb. 7a).

8. Kurz bevor die Schleuse zur Entfaltung des Stents zurlickgezogen wird, die
schwarze Kappe am Rotationsschutz entriegeln, indem sie entgegen dem
Uhrzeigersinn gedreht wird. Der Rotationsschutz wird damit vom grauen
Dilatator gelost und ist nur noch mit dem Captor Hamostaseventil verbunden
(Abb. 7b).

9. Den grauen Positionierer (Schaft des Einfiihrsystems) stabilisieren und mit dem
Zuriickziehen der Schleuse beginnen, bis der Stent vollstandig entfaltet ist und
die Ventileinheit am Steuergriff andockt.

10. Die Sicherheitssperre des griinen Auslésedrahtmechanismus I6sen. Den
Auslésedraht in einer kontinuierlichen Bewegung zuriickziehen, bis sich das
proximale Ende der Vorrichtung &ffnet. Den griinen Knopf des Auslosedrahts
nicht drehen (Abb. 8). Das distale Ende bleibt weiterhin befestigt. Den
Auslésedraht in einer durchgehenden Bewegung weiter herausziehen, bis sich
das distale Ende &ffnet. Den Auslosedraht vollsténdig herausziehen.

Da das distale Ende des Stents weiterhin am Einflihrsystem befestigt ist, den
grauen Positionierer nicht bewegen, bis beide Enden des Stents vollstandig
freigegeben sind.
HINWEIS: Vor dem Zuriickziehen des Einfiihrsystems sicherstellen, dass der
Auslosedraht entfernt wurde.
HINWEIS: Wenn die Schleuse als Leitungsweg fir die Einfiihrung weiterer Produkte
dienen soll, die Schleuse stabilisieren und das innere Einfiihrsystem vollsténdig
entfernen, Schleuse und Flihrungsdraht jedoch liegen lassen. Den Rotationsschutz
vom Captor Hdmostaseventil durch Drehen und Entfernen 16sen (Abb. 8). Das Captor
Hamostaseventil bis zum Anschlag im Uhrzeigersinn drehen, um es zu schlieBen. Vor
einem eventuellen Zweiteingriff das Captor Hamostaseventil durch Drehen entgegen
dem Uhrzeigersinn bis zum Anschlag 6ffnen.

11. Das Einflihrsystem entfernen, wobei der Fiihrungsdraht in der Prothese in
Position verbleibt.

11.2 AbschlieBendes Angiog

1. Den Angiographiekatheter knapp oberhalb der endovaskuldren Prothese
positionieren. Ein Angiogramm aufnehmen, um die korrekte Position zu
bestatigen. Die Durchgéngigkeit der GefaBe im mit dem Stent versorgten
Bereich bestatigen.

2. GefaBnéhte anlegen und mit chirurgischen Standardverfahren den
Wundverschluss durchfiihren.

12 BILDGEBUNGSRICHTLINIEN UND NACHOPERATIVE
VERSORGUNG

12.1 Allgemeines

Uber das langfristige Verhalten dieser Vorrichtung ist derzeit nichts bekannt.
Alle Patienten sollten darauf hingewiesen werden, dass die endovaskulare
Behandlung eine lebenslange, regelméBige Nachsorge erforderlich macht, um den
Gesundheitszustand und das Verhalten der Vorrichtung zu Gberwachen. Patienten
mit spezifischen klinischen Befunden (z.B. Anderungen in der Struktur oder Position
der Vorrichtung) sollten zusatzliche Nachsorgeuntersuchungen erhalten. Der Patient
ist dartiber aufzukldren, dass die Einhaltung der Nachsorgetermine sowohl wahrend
des ersten Jahrs nach der Operation als auch in jéhrlichen Abstanden dariiber
hinaus wichtig ist. Der Patient ist dariiber zu informieren, dass die regelméaBige und
konsequente Nachsorge unabdingbar fiir die dauernde Sicherheit und Wirksamkeit
der endovaskuldren Behandlung von thorakalen Aortendissektionen 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 fir bildgebende Untersuchungen ist in Tabelle 2
aufgefiihrt. Bei diesem Zeitplan handelt es sich um die Minimalanforderungen an
die Patientennachsorge. Er ist auch einzuhalten, wenn klinische Symptome (z.B.
Schmerzen, Taubheitsgefiihl, Schwache) fehlen. Patienten mit spezifischen klinischen
Befunden (z.B. Anderungen in der Struktur bzw. Position des Stentgrafts) sollten
Nachsorgeuntersuchungen in kiirzeren Abstanden erhalten.

Die jahrlichen bildgebenden Nachsorgeuntersuchungen sollten thorakale und
abdominale Réntgenaufnahmen der Vorrichtung sowie CT-Untersuchungen mit
und ohne Kontrastmittel umfassen. Wenn renale Komplikationen oder weitere
Faktoren die Verwendung von Kontrastmittel fur die Bildgebung ausschlie8en,
konnen thorakale und abdominale Rontgenaufnahmen der Vorrichtung sowie
CT-Untersuchungen ohne Kontrastmittel durchgefiihrt werden.

« Die Kombination von CT mit und ohne Kontrastmittel gibt Aufschluss Giber
den Blutstrom im falschen Lumen der Dissektion, die Durchgangigkeit, die
Gewundenheit, das Fortschreiten der Erkrankung, die Anpassung des Stents an
das GefaB sowie andere morphologische Veranderungen.

« Die thorakalen und abdominalen Réntgenaufnahmen der Vorrichtung geben
Aufschluss tiber die Unversehrtheit der Vorrichtung (z.B. Stentablésung,
Stentfraktur).

In Tabelle 2 sind die Mindestanforderungen fiir bildgebende
Nachsorgeuntersuchungen bei Patienten mit dem Zenith Dissection endovaskularen
Stent aufgefiihrt. Bei Patienten, die einer zusétzlichen Nachsorge bediirfen, sollten
auch zwischen diesen Terminen Untersuchungen stattfinden.

Tabelle 2 Empfohl Bildgeb lan fiir Pati mit Endoproth
Angiogramm CcT Thorakale und abdominale
(mit und ohne i 6 fnak der Vorrichtung
Vor dem Eingriff X!
Wahrend des Eingriffs X

Vor der Entlassung (innerhalb von 7 Tagen) X2 X

1 Monat X2 X

6 Monate X2 X

12 Monate (anschlieBend jéhrlich) X2 X

1 Die Aufnahmen sollten innerhalb von 6 Monaten vor dem Eingriff gemacht werden.

2 Bei persistierendem Blutstrom im falschen Lumen der Dissektion werden eine rasche Intervention sowie zusatzliche Nachsorgeuntersuchungen nach der Intervention

empfohlen. Siehe Abschnitt 12.5, Zusitzliche Uberwachung und Behandlung.

12.2 Empfehlungen fiir CT mit und ohne Kontrastmittel

« In den Filmen sollten alle sequenziellen Aufnahmen bei der geringstméglichen
Schichtdicke (< 3 mm) enthalten sein. Aufnahmen NICHT mit gr6Beren
Schichtdicken (> 3 mm) durchfiihren und/oder aufeinanderfolgende CT-Bilder/
Filmséatze NICHT auslassen, da sonst keine genauen Vergleiche von Anatomie und
Vorrichtung tiber die Zeit moglich sind.

« Auf allen Aufnahmen sollte der jeweilige Ma3stab angegeben sein. Bei
Verwendung von Filmen sollten die Bilder nicht kleiner sein als bei der Anordnung
von 20:1 Aufnahmen auf Filmbléttern von 14 Inch x 17 Inch.

Tabelle 3 Al ble Bildgek koll

P g gsp

« Es sind Aufnahmen sowohl mit als auch ohne Kontrastmittel erforderlich, wobei
die Tischpositionen einander jeweils entsprechen oder erganzen miissen.
« Die Schichtdicken und Intervalle der Aufnahmeserien mit und ohne Kontrastmittel
mussen einander entsprechen.
« Zwischen den Aufnahmen ohne und mit Kontrastmittel die Ausrichtung des
Patienten oder die Messpunkte am Patienten NICHT dndern.
Fiir die optimale Patienteniiberwachung sind Aufnahmen des Ausgangszustandes
und zu Nachsorgeterminen mit und ohne Kontrastmittel wichtig. Bei der
CT-Untersuchung miissen akzeptable Protokolle eingehalten werden. In Tabelle 3
sind Beispiele fiir akzeptable Bildgebungsprotokolle aufgefiihrt.

Ohne Kontrastmittel

Mit Kontrastmittel

IV-Kontrastmittel Nein

Ja

Geeignete Gerate

Spiral-CT mit mehr als 40 Sekunden

Spiral-CT mit mehr als 40 Sekunden

Injektionsvolumen N. zutr. 150 ml
Injektionsrate N. zutr. >2,5ml/s
Injektionsmodus N. zutr. Druckinjektion
Bolus-Timing N. zutr. Testbolus: SmartPrep, C.A.RE. oder dhnliches
Abgedeckter Bereich - Beginn Hals Proximal zur linken A. subclavia
Abgedeckter Bereich - Ende Zwerchfell Ursprung der A. profunda femoris
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
12.3 Thorakale und abdominale R6 fnah der Vorrick

Die folgenden Ansichten sind erforderlich:
« Zwei Filme: supiniert-frontal (AP), lateral im horizontalen Strahlengang.
« Den Abstand zwischen Tisch und Film festhalten und bei jeder weiteren
Untersuchung verwenden.
« Die mittlere Fotozelle sollte verwendet werden, um das Mittelfell vollstandig zu
durchdringen und die Darstellung der Vorrichtung zu erméglichen.
Sicherstellen, dass es Langsaufnahmen der gesamten Vorrichtung in jedem Bildformat
gibt. Wenn die Vorrichtung in das Abdomen vorgeschoben wird, sind zusatzliche
Bildgebungsuntersuchungen erforderlich.
Bei Bedenken hinsichtlich der Unversehrtheit der Vorrichtung (z.B. Stentbriiche)
empfiehlt sich eine vergréBerte Ansicht. Der behandelnde Arzt sollte Filme auf die
Unversehrtheit der Vorrichtung (entlang der gesamten Vorrichtung) mit einer 2-4fach
vergroBernden Sehhilfe auswerten.
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12.4 MRT-Informationen
Nicht klinische Tests haben gezeigt, dass die Zenith TX2 Dissection endovaskulare
Prothese, die mit dem Zenith Dissection endovaskularen Stent (ZDES) aus Nitinol
uberlappt, geméB ASTM F2503 bedingt MR-sicher ist. Ein Patient mit diesen
Vorrichtungen kann nach der Platzierung unter den folgenden Bedingungen sicher
einem Scan unterzogen werden.

« Statische Magnetfelder von 1,5 oder 3,0 Tesla



« Raumliches Magnet-Gradientenfeld von hochstens 720 Gauss/cm

« Maximale, vom MR-System angezeigte, ganzkorpergemittelte spezifische
Absorptionsrate (SAR) von 2,0 W/kg (normaler Betriebsmodus) wahrend eines
15-mindtigen Scans oder kirzer (d.h. pro Scansequenz)

Statisches Magnetfeld

Das statische Magnetfeld zum Vergleich mit den vorstehend genannten Grenzwerten
ist das statische Magnetfeld, dem der Patient ausgesetzt ist (d.h. auBerhalb der
Scanner-Abdeckung, einem Patienten oder einer anderen Person zuganglich).

MRT-bedingte Erwdrmung

Temperaturanstieg bei 1,5 Tesla

Bei nicht klinischen Tests lag der Hochsttemperaturanstieg der Zenith TX2 Dissection
endovaskuldren Prothese, die mit dem Zenith Dissection endovaskuldren Stent (ZDES)
uberlappt, wahrend eines 15-minitigen MR-Scans (d.h. einer Scansequenz) in einem
MR-System mit 1,5 Tesla (Siemens Magnetom, Software Numaris/4) bei 1,2 °C (skaliert
auf eine SAR von 2,0 W/kg).

Temperaturanstieg bei 3,0 Tesla

Bei nicht klinischen Tests lag der Hochsttemperaturanstieg der Zenith TX2 Dissection
endovaskuldren Prothese, die mit dem Zenith Dissection endovaskuldren Stent (ZDES)
tberlappt, wahrend eines 15-minitigen MR-Scans (d.h. einer Scansequenz) in einem
MR-System mit 3,0 Tesla (General Electric Excite, HDx, Software 14X.M5) bei 1,4 °C
(skaliert auf eine SAR von 2,0 W/kg).

Bildartefakt

Bei nicht klinischen Tests mit einer T1-gewichteten Spin-Echo- und
Gradientenechopulssequenz in einem MR-System mit 3,0 Tesla (General Electric Excite,
HDx, Software 14X.M5) wurde festgestellt, dass die MR-Bildqualitat beeintrachtigt
werden kann, wenn sich der Interessenbereich im Lumen oder innerhalb von ca.

80 mm der Position der Zenith TX2 Dissection endovaskuldren Prothese, die mit dem
Zenith Dissection endovaskularen Stent (ZDES) tiberlappt, befindet. Daher miissen
die MR-Bildgebungsparameter ggdf. fiir das Vorhandensein dieser Vorrichtungen
optimiert werden.

Nur fiir Patienten in den USA

Cook empfiehlt, dass der Patient die in dieser Gebrauchsanweisung angegebenen
MR-Bedingungen bei der MedicAlert Foundation registriert. Die MedicAlert
Foundation ist wie folgt zu erreichen:

Anschrift: MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, USA
Telefon: +1 888-633-4298 (gebiihrenfrei in den USA)
+1 209-668-3333 von auflerhalb der USA
Fax: +1209-669-2450
Web: www.medicalert.org

12.5 Zusitzliche Uberwachung und Behandlung
Zusitzliche Uberwachungstermine und méglicherweise auch Behandlungen werden
in folgenden Fallen empfohlen:

« Wachstum oder Verldngerung des falschen Lumens

« Blutstrom im falschen Lumen der Dissektion

« Verschluss bzw. verminderter Blutstrom zu Zielorganen

« Migration

« Ungeniigende Anpassung des Stents an das Gefaf3
Erwdgungen einer Reintervention oder Umstellung auf offene chirurgische Reparatur
sollten die Beurteilung des behandelnden Arztes hinsichtlich Komorbiditaten und
Lebenserwartung des Patienten sowie die personlichen Wiinsche des Patienten
beriicksichtigen. Patienten sind tiber die Méglichkeit spéterer Reinterventionen
einschlieBlich katheterbasierter Eingriffe und Umstellungen auf offene Chirurgie nach
der Implantation einer endovaskuléren Prothese aufzuklaren.

13 QUELLEN
Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und (oder)

auf Fachliteratur. Informationen tiber verfligbare Literatur erhalten Sie bei lhrem
Cook-Vertreter.
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EAAHNIKA

ENAAITEIAKH ENAOMPOZOEZH ZENITH®
DISSECTION ME TO XYZTHMA EIZATQIHX
Z-TRAK® PLUS

« AlaBaote OMeC TIg 08nyieg mMpooekTikd. EGv S&v akoAoubrjoeTe CWOTA TIC
odnyigg, i Mpoe1d 1 Kat Tig mpo@ulageig, evdéxetal va mpokAnfovv
Aerng merec i 1p 5¢ TOL AGBEVOD

« MPOZOXH: H Stakn vop ia Twv H.M.A. pémer v

I
QAUTHG TNG CUGKEUIG POVO O 1aTPo 1} KATOMV VTOARC LaTpoU.

« MPOZOXH: ‘O\a Ta TEPIEXOHEVA TNG ECWTEPIKNAC ORKNG
Bavopivev Tou GUoTIH YWYRC kot TG evSayyetaki

£vbonpoaBeonc) mapéxovtal oTEipa, yia pia pévo xprion.

o)

1 NEPIFPA®H THX ZYZKEYHZ

1.1 H evéayyeiakn evéonpdocBeon Zenith Di

H evbayyelakn evéompooBeon Zenith Dissection givat pia KUAMVSPIKF) GUOKEUN EVOG
Tepayiou TouU KATAaoKEUALETAL QMO TUFAHATA QUTOEKTEVOHEVNG EvEOTpOoBeong

amo VITIVOAN TTOU €X0UV OUPPAPTET HETAEL TOUG e pappa and molveoTtépa (Ek. 1).
O1 evéompoaBEaelg Sev pépouv emKAAUPN yia va ano@euxBei 0 amOKAEIGHOG TwV
KUPIApXWV HECOTIAEUPIWV aPTNPIWY TOU VWTIaiou HUEAOU Kat va ivat Suvati n
aneleuBépwon Twv evEOTIPOCHECEWV T TWV EKPUOEWV TWV AYYEIAKWY KAGSWV Omwg
amaITELTal yia Ty avTIPETWTon Tou Siaxwpiopou. H evéayyeiakn evéonpocbeon
Zenith Dissection SiatiBetat oe moAanhd prikn (4, 6 1y 8 Turjpata evéonpocBeonc)
kat og SVo SlapéTpoud (36 mm kat 46 mm). Adyw TG @UONG Tou OXeSIAoKoU TG pn
EMKANUPPEVNG EVEOTIPOOOECNC, TO GUVOAIKO HIKOG TNG CUOKEUNG Ba Slagépet in vivo
avahoya pe T SidpeTpo Tou ayyeiou (Mivakag 1).

Nivakag 1 Evéayystakn evéonpooBeon Zenith Di i
Ecwr. o Fr/e€wrt. Mrikog evSonpocBeong MéyioTo prjKog
Ap1Bpog véag AGpetpog Siapetpog o mm Tou (o€ ovopacTiki &evdomnpocBsonc (o MnKog 8nkapilov
napayyehiag Cook SompocBean Onkapiov ywyé duetpo) Siapetpo 20/28 mm) slocaywyéa
ZDES-36-80 36 mm 16 Fr/6,0 mm 80 mm 91 mm ota 20 mm 100 cm
ZDES-36-120 36 mm 16 Fr/6,0 mm 120 mm 136 mm ota 20 mm 100 cm
ZDES-36-180 36 mm 16 Fr/6,0 mm 180 mm 2017 mm ota 20 mm 100 cm
ZDES-46-80 46 mm 16 Fr/6,0 mm 80 mm 93 mm ota 28 mm 100 cm
ZDES-46-120 46 mm 16 Fr/6,0 mm 120 mm 137 mm ota 28 mm 100 cm
ZDES-46-185 46 mm 16 Fr/6,0 mm 185 mm 208 mm ota 28 mm 100 cm

THMEIQZH: H evSayyelakn evomp6obeon Zenith Dissection xpnotpomoleital TummKa
padi pe €uBU e€aPTNHA 1} KWVIKO £€APTNHA TOu vSayyelaKoL HooKeUHaTog Zenith®
TX2° Dissection pe Pro-Form, okomdg twv omoiwv gival n aTeyavomnoinon Twv muAGv
£10680v. a MANPOPOPIEC OXETIKA [E TN XPION Kal TNV ameAeuOEPWON AUTWY TWV
£€apTNHATWY, QVaTPEETE OTIC 08NYiEC XPrONG TOU EvSayyelaKoL HooXEVHATOG Zenith
TX2 Dissection.

1.2 Evéayysiakn evéonpooo:
gloaywyn¢ Z-Trak Plus

H ev8ayyelakn ev6ompocbeon Zenith Dissection anootéAetat mpotonoBetnuévn

og Onkapt elcaywyéa 16 French, prikoug 100 cm, kat £Xel pial aKTIVOOKIEPT Tavia 0To
Akpo. To ovoTNpa elcaywyng mep\apPavel pia pébodo SladoyIkng aneleubépwong
HE EVOWPATWHEVA XAPOKTNPIOTIKA yia TNV TTAPOXT) CUVEXKOUG ENEYXOU TNG
evdompooBeong KaBoAN tn Sidpkela g Sladikaoiag aneAeuBépwongc. To coTnua
E10AYWYNG EMTPEMEL TNV aKPIPT) TOMOOETNON TNG CUOKEULNG TPV amd kat kad’ oAn

™ Sadikacia aneheuBépwaong éwg TV TENIKN TG amodéapievon. MNa va amotparei

n MEPIOTPOPN TNG YKpL Sidtagng TomoBétnong oe oxéon He To Bnkdapy, To cuCTNHA
E10AYWYNG £XEL TOMOOETNUEVN HIG OUGKEUY| QMOTPOTING POTIFG OTPEYNG OTO eMineSo
NG aipooTtatikrg BarBidag Captor®. Ma mpoobeTn aipooTacn, Pmopeite va Eeopigete
1 va ogigete v aipootatikr BaABida Captor yia Ty gl0aywyr i/Kat v apaipeon
BonONTIKWV CUCKEUWV EVTOG KAl EKTOC Tou Bnkaptov. OAa Ta CUCTHHATA EI0AYWYNG
Slabétouv Bnkdpla elcaywyéa Flexor, Ta omoia avbiotatal otn oTPEPAWGN Kat GEPOLV
VSPOPIAN emMKAAVYN. To CUGTNUA XPNOIHOTIOLEL £val OV UNXaVIOHO ameAeuBépwong
OUPHATOG EVEPYOTIOINANG YIa TNV A0PANON TNG EVSAYYEIQKTG EvEompdoBeong

OTO CUOTNHA EI0AYWYNG PEXPL TNV AMOSECHEVOT| TNG amo Tov LaTpo. To cuoTnpa
£l0aywYNG givat oupBatd pe cuppdtivo o8nyo 0,035 vtowv (0,89 mm) (Ek. 2).

2 XPHZH FIA THN ONOIA NPOOPIZETAI

To evbayyelakd pooxevpa Zenith Dissection pe to cuotnpa elcaywyrig Z-Trak

Plus evSeikvutal yia TV evEayyelakn avTILETWITION AOHEVWV PE CUPTTTWHATIKO

QOPTIKO SIOXWPITHO TTEPIPEPIKA TNG aPIOTEPNG UTTOKAEISIAE aptnpiag (Umopei va

XpnotpomotnBei yia v umooTrPIEN THNHATWY TNG AOPTHAG TIOU £X0UV SIOXWPIOTE,

KATL TTOU €ivat cUVNBEC KATA TO SIaxwPIOHO) TTOU £XOUV AYYEIQKT) HOPPOAOYia

KataAANAn yia evdayyeiakr anokataotaon (Ew. 3), cupmephapBavopévwy Twv e§Rc:

« Emapkn Aayovia/pnpiaia mpooBacn, cupaTr) pE Ta AAITOUMEVA CUOTAROTA

gloaywyrig, otav xpnotporoteitat padi He To evdayyelakéd pooxevpa Zenith TX2
Dissection pe Pro-Form.

1 Zenith Di HE TO cUoTHHA

Mgy£6n cuoTipaTog EIGaywyng

EuBU e€aptnua TX2, 22-34 mm E€. 814p. = 7,7 mm

EubU e€aptnua TX2, 36-42 mm E€. S1dp. = 8,5 mm

Kwviko e€aptnpa TX2, 32, 34 mm E€. 81ap. = 7,7 mm

Kwviko e€aptnpa TX2, 36-42 mm E€. S1dp. = 8,5 mm

E€. 814p. = 6,0 mm

EvSornpooBeon Dissection

« AKTiva KAUMUAGTNTAG PeyaAUTEPN amod 35 mm og OAO TO HIKOG TG Q0PTHG TOU
npoopiletal yia va umoPAn6ei oe Bepaneia pe Ty evdayyelakr evéompdobeon
Zenith Dissection,

« Tormikn ywviwon HIkpoTepn amd 45 poipeg Kat

+ AldpeTpo 0TO EMBUUNTO ONEIO EPPUTEVONC (HETPATAL aMd EEWTEPIKO TOIXWHA
o€ €WTEPIKO ToiXWHA) TO TTOAU 38 mm (aAn6rig AUAGG) Kat ToLAAXIoTOV 20 mm
(ouvohkn SIAUETPOC AOPTHC).

H evdayyelakn evdonpdobeon Zenith Dissection mpoopieTal yia xprion wg
TIEPIPEPIKO EEAPTNHA TOU EUBEDG EEAPTARATOC I TOU KWVIKOU E€0PTIHATOG TOU
evayyelakol pooxeupatog Zenith TX2 Dissection pe Pro-Form, yia tnv umootrpién
SIOKWPICHEVWVY TUNHATWY SIaXWPICHOU TNG AOPTHG TTEPIPEPIKOTEPA TNG APIOTEPHG
unokAeidlag aptnpiac.

Katd m Sidpkeia tng xpriong e evdayyetakrig evdompocbeonc Zenith Dissection pe
To oVoTNpa el0aywyng Z-Trak Plus, TPEMEL va XPNOILOTOIOUVTAL TUTTIKEG TEXVIKEG VI
NV TomoB£TNON BNKAPILV AOPTIKAG TTPOGRACNS, 08NYWV KABETHPWY, AyYEIOYPAPIKDV
KABETHPWV Kal CUPPATIVIWV 08NYWV OTNV Katiouoa BwpakIKn aopTh.

3 ANTENAEIZEIZ
H evdayyelakn evompocbeon Zenith Dissection pe 1o cuotnpa eloaywyng Z-Trak
avtevdeikvuTal oe:
« AoBeveic pe yvwoTég euaiobnoieg rj alAepyieg oTn VITIVOAN, TOV TOAVEGTEPA 1) TOV
XPUoo.
« AoBeveig pe ouoTnpaTiki Aoiuwén ot omoiol eviéxeTal va S1atpéxouv auénpévo
Kivéuvo Aoiuwéng tng evdayyelaknc evéompdobeonc.

4 NPOEIAOMNOIHZEIZ KAI TPO®YAAZEIZ
4.1 Fevikég

« AlaBaoTe ONeG TIG 08nyieg MpooeKTIKA. EGv Sev akohouBroeTe owoTd Tig 0dnyieg,
TIG TPOEISOMOINCEIC Kall TIG TTPOPUAAEEIS, EVOEXETal va TPokANBoUV coBapég
GUVETTEIEG I} TPAUVHATIOHOG ToU acBevoug.

« H ev8ayyelakn evGompoabeon Zenith Dissection Ba mpénel va xpnolpomoleitat
HOVoV amd 1aTpoUG KAl IATPIKEG OPASEC TIOU £XOUV EKTTAISEUTET OE AYYEIOKES
EMEUPATIKES TEXVIKEC (L€ KABETHPA Kall XEIPOUPYIKEG) KAl 0TN XPriON AUTAC TG
ouokeung. Ot €181kéG TPOOBOKieG amd Tnv ekmaideucn meptypdgovTal otV
gvotnra 10.1, Ekmaideuon 1atpoy.

« H pakpoxpovia anddoon g cuokeunc Sev éxel akopa empPePaiwdei. Oot ot
aoBeveig Mpémel va evnuepwvovTal 0T N evdayyelakn Bepaneia amatei Sia Biov,
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TOKTIKN TTapakoAouBnon yia Ty eKTiUNon TnG UYEIag ToUG Kal TG anddoong g
OUOKEUNG TouG. AGBEVEIG e EIGIKA KAIVIKA EupRHaTa (.. HETABOAEC TG Soprg

1) TG B€0NG TNG CUCKEUNQ) TPEMEL va TENOLV U6 auénpiévn mapakohovenan.
Ei81KéG kaTeuBuvTHpIEG 08NYieg MapakohoUBnong meptypagovTal otV

gvotnra 12, KATEYOYNTHPIEZ OAHTIEZ AMEIKONIZHE KAI METEMXEIPHTIKH
MAPAKOAOYOHZH.

« Meta v TomoBétnon tng cuokeung, ot acBeveic Ba mpémel va mapakoovBouvtal
TOKTIKA OXETIKA PE TN por| oTov Peudr) auld Tou Slaxwplopou 1 yia aAlayég otn
Sopr| 1§ 0N B£0n TG cUoKeLNC. Kat' ehayioTov, anaiteital £Tola anekovion, n
oroia va mephapBavet: 1) aktvoypagieg BwpakIKng Kal KOIAAKNAG GUOKEUNG yla
NV €€£TON TNG AKEPAIGTNTAG TG CUCKEVNG (.x. Bpavon tng evdompocbeonc)
Kal 2) a§ovIKr TOHOYPaia HE Kal Xwpig OKIaypagIko UEco yia Ty §€taon e
por¢ oTov Peudr) auld Tou Slaxwpiopoy, TG BaToTNTAC, TNG EAKWONG, TNG
B£0NG TNG GUOKEUNE Kat TNG EEENIKTIKAG VOOOU. Z€ TIEPITTTWON TTOL AmOKAEIETaL
1 XPrion OKIAYPAQIKOU HECOU ATTEIKOVIONG, AOYW VEPPIKWY EMITAOKWV 1} AANWV
mapayovtwy, Ba mpémet va e€€TAlETal TO EVOEXOHEVO XPHONG AAwWV HeBOSwv
aneoviong (m.y. Slolcogayela nxwkapdloypapia, umepnyoypdenua duplex,
evdayyeloko umepnxoypagnua).

« H evBayyetakn evéonpoaBeon Zenith Dissection Sev cuviotatal oe aoBeveig ot
omoiot Sev gival o Béon va umoPAnBouv 1y ot omoiot Sev Ba cuppoPPWBOLY HE
TIG AMaPaiTNTEG TIPOEYXEIPNTIKEG KAl HETEYXEIPNTIKEG HEAETEC AMEIKOVIONG KAt
EHPUTEVONG, OTIWG TEPLYpdpovTal oTny evotnta 12, KATEYOYNTHPIEZ OAHTIEZ
AMEIKONIZHZ KAI METEFXEIPHTIKH MAPAKOAOYOHZH.

« Meta amé apyikr evéayyelakn amokataotaon 8a mpémel va e§etdletal 1o
£VSEXOUEVO XPIONG TTPOCOETWY EVEAYYEIAKWV TTAPEUBACEWV 1) HETATPOTC O
TUTIIK] QVOIKTH XEIPOUPYIKN amokataotaon yia aoBeveig mou mapouaialovv
ouvexI{Opevn por) oTov Peudry auld Tou SlaxwpiopoU, N omoia UMopEi va
08nynoel Ge pri&n. Oa MPEMEL VAl EETACTEL TO EVEEXOUEVO XPIONG TIEPAITEPW
mapéppaocng oe aoBeveig ol omoiol TapousIalouv PEIWHEVN PON OE ayYeia
opYavwv.

« Not €xeTe MAVTOTE S10O0IUN pIa EUMELPN XELPOUPYIKF OUASA KATd TN SldpKela

TwV S1a8IKACIWV EPPUTEVONG 1 EMAVEMEUBACNG, OE TIEPITTTWON TTOU KATAOTEL

amapaiTNT N METATPOTTT OE AVOIKTI| XEIPOUPYIKI| AITOKATACTAOT).

Mapeppaceic 6mwg n amvidwon, n kapdioavata&n rj n KapSIOTVEUHOVIKN

avavnyn, av kat Sev €xouv aflohoynBei €181k 0€ PENETEG, EVOEXETAL VA EKOUV

™ Suvarétnta va Siatapd&ouv T B£on g cuoKeunG Kat Ba TpEmet va

TiapakohouBouvTal AMEIKOVIOTIKA WOTE va eMPBEPAIWVETAL N CUVEXNG AelToupyia

NG CUOKEVNG.

« H tonoBétmon evayyelakou pooxeupatog evompooBeanc eivat pia XEpoupyIkn
emépPaon, Kal Pmopei va TapousIaoTel amWAEL AipaTog and SIGPopeg attieg, n
oTI0i0l OE OTMAVIE TIEPITTWOELG anartei mapéppaon (cupmephapBavopévng Tng
LETAYYIONG QipaTog) TIPOKEIHEVOU Va amoTpanouy ot avemBupnTeg ekPACEL.
Eival onpavTiko va mapakolouBeital N amwAela aipatog and Ty alooTaTikn
BaABida kaBoAn T Sidpketa TG emépBaong, ala autd eivat ISlaitepa onuavTikd
KOT TN SIAPKELa Kal HETA M6 TOV XEIPIOHO TNG YKPL S1dtagng tomobétnong.
MeTd amd v agaipeon TG YKpt Satagng Tomob£Tong, eav n amwAELd ipaTog
ivat unepBoNKY), EEETATTE TO EVEEXOUEVO TOMOBETNONG EVOC kN TTANPWHEVOU
Hmahoviov SIapopPWaOnG fi VoG SIa0TOAER GUGTAHATOG EI0AYWYNG EVTOG TNG
BaABidag, meplopiCovrag TN por).

4.2 Emoyn, Ogp ia kot map AovBnon
« H 81GpETPOC (HETPNPEVN QMO ECWTEPIKS TOIXWHA OE ECWTEPIKO TOIKWHA) Kat
1 Hop@oloyia (eNiKwaon, amo@eakTIKr VOoog /Kal amoTitavwon) Tou ayyeiou
TIPOCTIEAAONG MPETIEL VA EiVAL CUPPBATEC HE TIG TEXVIKE AYYEIAKIG TTPOOTIEAONG Kat
ovoTnpa eloaywyéa 20 1) 22 French, kaBuwg n 6UoKeLR xpnotpomoleital cuviBwg
padi pe euBL £dpTNHA 1 KWVIKS £€APTNHA TOU EVOayYEIAKOD HOOXEUHATOG
Zenith TX2 Dissection pe Pro-Form. Ayyeia mou @£pouv GnpavTiki anotitavwon,
andppadn, ehikwon r emévduon pe Bpoppo evéxetal va amokheioouv
£10aywyr HEow TNG UNpPIaiag aptneiag Tou EvEaYYEIaKoU MOCXEVUATOC F/Kal TNG
£vdOTPOOBEDNG, EVW UMOpE( va au€roouy Tov kivouvo epBolic.
« Ta Baoika avaTOUIKA OTOIXEIA TTOU EVOEXETAL VA EMMPEACOLY TNV EMITUXT Ogpareia
Tou Staywpliopou mepthapBavouv coPapr ywviwon (akTiva KapmuAdtnTtag
< 35 mm Kat ToTKA ywviwon > 45 Hoipeq).
« To ev8ayyelakd pooxevpa Zenith Dissection Sev ouviotdtal og aoBeveig
mou mapoucidlouv Sucavetia og oKIaypaPIKOUG MTapAyovTEg, ol omoiol gival
aAmapaiTNTOL yia SIEYXEIPNTIKI KAl METEYXEIPNTIKN QMEIKOVIOTIKY TTapakoAouBnan.
H evSayyeiakn evGompoabeon Zenith Dissection Sev ouviotatal o€ aoBeveig 1o
Bapoc 1 To avdotnpa Twv omoiwv Ba umopoucav va Bécouv ot Kivuvo 1y va
AMOTPEPOULV TIC AMAPAITNTES ATIAUTHCEIG ATTEIKOVIONG.
« Aev €xouv aflohoynBei aoBeveig pe S1ATAPaKES TOU CUVSETIKOU 10TOU.

4.3 Madikacia eppUvTELONG

« Katd  Siadikacia euputeuong mPEMEeL va XPNOIHOTIOIETAl CUCTNHOTIKY
QVTITTNKTIKY aywyr| HE BACN TO POTIHWHEVO TIPWTOKOAO TOU VOGOKOHEIOU
Kalt Tou latpou. Eav avtevdeikvutal n xprion nmapivng, mpénel va e€etaletal 1o
£VSEXOUEVO XPIONG EVAANAKTIKOU QVTITTNKTIKOU.

« Katd tn S14pKela TG MPOETOIHAGIAG KAl TNG E0AYWYNG, EANAXIOTOTO|OTE TO
XEIPIOUO TNG UN EKTITUYHEVNG EVEOTTIPOOOEDNG, £T01 WOTE Va PEWOET 0 Kivduvog
poAuvonG Kat Aoipwéng tng evdonpoaBeonc.

« Aatnpeite ™ Béon Tou GUPHATIVOL 08NYOUL KATA Tr SIGPKELA TG EICAYWYIG TOU
OUOTAHATOG EICAYWYNG.

« Mnv KAUITTETE Kat pn oTPEBAWVETE TO OLUOTNHA El0ayWYAC. Me Ty evépyela autr
evdéxetal va pokANOei {Nid 0TO GUCTNUA EICAYWYNE KAl OTNV EVEAYYEIOKT
evbompoabeon Zenith Dissection.



+ XpnOOTIOIETE TTAVTOTE AKTIVOGKOTINGN Yia TV KaBodrynon, Ty tonobétnan Kat
TNV mapatipnon e evdayyelakng evdonpoobeong Zenith Dissection eviog Tou
QYYEIOKOU GUCTAHATOG.

« H xprion g evdayyetakng evéompdobeong Zenith Dissection pe To cuoTnua
gloaywyng Z-Trak Plus amartei T xoprjynon evdayyelokoU oKiaypapikoy Héoou.
ACBEVEIC e TTPOUTIAPXOUTT VEPPIKT AVETTAPKELR EVOEXETAL VA SIATPEXOUV
avénpévo Kivouvo ve@pikng BAABNG HETEYXEIPNTIKA. MPETEL va TIPOCEXETE
181aiTEPQ, £TOL WOTE Va TTEPIOPITETE TNV TTOCHTNTA TOU OKIAYPAPIKOU PETOU TIOU
Xenotpomolgitat kata tn Sidpketa g Sadikaoiac.

« KaBuw¢ amooupetal 1o Bnkdapt, pnv mpowbeite 1o cUOTNUA EICAYWYNG. € QUTH TNV
mepimwon pnopei va mpokAnBei avacTtpoen g evéompocBeanc.

« H aMnAemkdAuyn pn emkaluppévwy ev8ompooBéoewv fi n aMnAemkdAupn pe
70 €UBU €£APTNHA 1} TO KWVIKO €€PTNHA TOU EVaYYEIOKOU HOOKEVHATOG Zenith
TX2 Dissection pe Pro-Form emagietat otn S1akpITIKT EVXEPELA TOU 1ATPOV O
omoiog Sievepyei v epputevan. Napdyovteg ot omoiol ennpealouv v apoucia
1 amoucia AANAEMKANYNG, OTIWE Ot BECEIG EMAVEICOSWV 1) EKTETAPEVOG PELBHG
avhd¢, Ba pémel va KpivovTal pe BAon TNV avatopia Tou eKAoToTe acBevr.

‘Otav undpyet AANAEMKAAUYN TG HN KaAUppévng evéompooBeong péoa

070 €€APTNHA TOU HOOXELUATOG evSompooBeong, Sev Ba mpémel va a@riveTat
OKAAUTTTO PEYOAUTEPO TUIHA QTG TO HICO HIAG HEPIKWS AANNAEMKAAUTTOEVNG
evdompooBeong mou Sev gépeL emKAAUPN, oUTWG WOTE Va anotparei Savolén tng
evdompooBeong mou Sev QEpel EMKANUYN.

« Eav 10 mepipepikd dkpo ¢ evompdobeanc Sev aneheubepwOei o€ éva
XOQVOEISEG 1] YWVIWTO THRAHA TG A0PTAG, 1} €AV TO TIEPIPEPIKO TUAKA TNG
£vSomPOoBESNG PaiVETAL Va £XEL KWVIKO OXNa KATA TNV ameeuBépwon,
GUVIOTATAI VA ETEKTEIVETE TO TUrUA To omoio Ba uroBAnBei oe Bepaneia
TIEPIPEPIKA HE Hia TIPOOOETN vEompdabean, f va eMAEETE pia CUOKELR
HEYAAUTEPOU HAKOUG OUTWE WOTE Va KATAATYEL OE EUBU TURAHA TNG AOPTHG.
Mapopoiw, £av To MEPIPEPIKO AKPO TG evdompoobeong Ba anehevBepwBei oto
eminedo Tou SlaPPAYNATOG, 1) O £va TURKA TTOU gival KOVTA OTNY €KPUON TNG
KOINIAKIC apTNpiag, TNG Avw HECEVTEPIAC APTNEIAG /KAl TWV VEPPIKWY apTNPEIWY,
OLVIOTATAL EMMIONG N TTPOEKTAGH TOU THAMATOG TTou uroBANeTal oe Bepaneia
TIEPIPEPIKA HE pia TPOOBETN EvEompooBeon i n MAOYI) OUCKEUNG UEYAAUTEPOU
HAKOUG.

« Aev ouviotdtat n xprion Pmaloviol SIapdpewong HEGA OTO TUFAHA TG A0PTHG TOU

vnoBaletal og Bepameia pe TV evdayyelakr evdompooBeon Zenith Dissection.

la va amo@UYETE TN GUCTPOPH TNG GUCKEUNG, PNV TIEPICTPEPETE TIOTE TO CUCTNHA
£10ayWYNG Katd Tn Sidpkela TG Sladikaciag. AQrOTE T CUOKEULN va AABEl QUOIKA

TO OX1HA TWV KAUTUAWY Kal TG ENIKWOoNG TNE aopTrG.

« ATIOQUYETE T CUOTPOYN ) TV TIEPIOTPOPN TNG YKL Sidtang TomoBétong eni
NG Siatagng Tou Bnkaplov eloaywyéa. EQv Kavete KATI TETOLO UMOPE( va TPOKANBE
mayidevon g TomoBeTnuévng evéompdobeong kat ameAeuBépwor) Tng oe
GUCTPAPUEVN KATAOTAON ) UN amoS£CEVOT) TNG ané To GUOTNHA EICAYWYNC.

« Edv eivat amapaitnn n abénon g apdotaong, pmopei va tonobetnBei éva pn
TANPWHEVO PIaAGVI Slapopewaong iy évag SIacToAéag CUCTHHATOG EI0AYWYNG
evo¢ TG BaBidag Captor.

« KaBuw¢ amocupetal to Bnkap, propei va alda&el n avatopia kai n 6€on tng
evbompoéoBeong. Na mapakohouBeite Guvexwg Tn 840N TNG OUCKEUNG Kal va
Slevepyeite ayyeloypagia yia va eNEyxeTe T B€on, 6moTe eival amapaitnto.

« Mn ouveyioete TV MPOWONGCN TOU CUPHATIVOU 08NYOU 1} OTIOIOUSHTTOTE TURMATOG
TOU OUCTHHATOG EI0AYWYNG OE TEPITTwOon mou aloBavBeite avtiotaon. AlakoYTe
Kal EKTIHAOTE TNV artia TG avtiotaong. Mmopei va mpokAnBei {npid ato ayyeio,
Tov KaBeTrpa 1) Ty evSompdabean. MpooéxeTe 1S1aiTepa O€ TEPIOXEG OTEVWONG,
evbayyelaknig OpopBwonc iy og anotitavwpéva 1y eNKoEIdN ayyeia.

« NMpooéxete 181aitepa KATA TN SIAPKELQ TOU XEIPIOUOL KABETHPWY, CUPHATWY
Kal BnKapiwv eviog evag Slaxwplopou. Ot ONUAVTIKEG Slatapayég UMmopei va
TIPOKAAETOLV TIEPAITEPW TPAUUATIOUO T VA amokoAfjoouv Tepdyia Tou BpdpBou,
O OTTOIA UMOPE( VA TIPOKANEGOLV TIEPIPEPIKN 1} EYKEPANIKT EUBONN.

« MPOOEXETE va PNV TIPOKANETETE {NHIA OTN GUOKELH Kal va Un Slatapagete
T B€0n NG CUOKEUNG META TV TOMOBETNON, O MEPITTTWON TTIOU KATACTEL
amapaitntn MPAeBET XProN XEIPOUPYIKWV epyaleiwv (Seutepoyevrig
napéuBaon) otny mepioxn g evdompoobeong. Na ioTe TPOCEKTIKOI KATA TO
XEIPIOHO EVOC GUPUATIVOU 08NYOU SIAPETOU MG TOOBETNHEVNG EVOAYYEIOKNG
evdompooBeang Zenith Dissection. O cuppativog 08nyog pmopei va maytSeutel
otnv evdomnpoobeon.

+ Oa TPEMEL va E(0TE TTPOCEKTIKOI WOTE Va UNV MPOowOroETe To BnKApL EVOoW
TIAPAUEVEL HECA OE AUTO N BUOKeLH. H powBnon tou Bnkaplov o€ auto To aTddio
HITOpEi va TPOKAAEOEL EGQANpEVN TOTIOBETNON TNG CUOKEUNC.

« Mnv ermixelprioeTe va TomoBeToeTe TéAL TNV evEonpdaBeon oTo Bnkdpt HETA a6
HePIKA i MAfjpn anehevBépwaon TG

4.4 NMAnpoopisg payvnTIKi; Topoypagiag
Mn K\vIKéG SOKIPEG £xouv KaTadeifel 0Tt To evdayyelakd pooxeupa Zenith TX2
Dissection og aAAnAemkaluyn pe Ty evdayyelakr evdompdobeon Zenith Dissection
(ZDES) amd vitivon gival ac@alég yia payvntiki Topoypagia uné £
oUpPwva Ue To poTunio ASTM F2503. Evag acBevi e auTé TIG OUOKEVEG pmopei
va unoPAn6ei oe Topoypagia pe ac@aAela PeTa Ty TomoBétnan, und Ti¢ €€A¢
TipoUmoBEoeic.
« Ztamnkd payvntikd media évraong 1,5 Tesla 1y 3,0 Tesla
« MayvnTiké medio péyiotng xwptkng Babuidwong pikpdtepnc r iong pe
720 Gauss/cm
« O péyloTog HecOTIUNUEVOG PUBHOG EISIKIG OANOOWHATIKAG amoppd@nong (SAR),
TIOU QVAPEPETA OO TO CUCTNHA HAYVNTIKAG Topoypagiag, givat 2,0 W/kg
(kavovikog TpOMog Aertoupyiac) yia 15 Aemtd odpwong i Miyotepo (Snhadn ava
akolouBia capwang)

ITATIKO HAYVNTIKO Tedio

To oTaTKoO payvnTKo medio yia cUYKPIoN KE Ta Tapandvw opia ivat To oTaTIko
payvnTiké medio mou agopd tov acBevr (Snhadn e§wTepikd amd 1o kaAuppa Tou
CapwTH, O€ GNpEio TPOGRACIUO armd Tov acBevn 1) KATTOIo ATOHO).

©£ppavon mou OXETI(ETAl HE HAYVNTIKT TOpOYpa@ia

AvEnon Tng Bepuokpaciag ot évraon 1,5 Tesla

Y& pn KMVIKEG SOKIUEG, TO evdayyelako pooxeupa Zenith TX2 Dissection oe
aMnAemkaluyn pe Ty evdayyelakn evéonpocBeon Zenith Dissection (ZDES)
TIPOKAAEDE péyioTn avénon Beppokpaciag 1,2 °C (ue khipakwon og SAR 2,0 W/kg)
KaTd Tn S1dpKela 15 AEMTWV ameikoviong MayvnTIKNG Topoypagiac (SnAadn yia pia
akohouBia oapwaonc) ou TpayHatonolonke oe CUOTNUA HAYVNTIKIG TOPOYPaPiag
1,5 Tesla (Siemens Magnetom, hoyiopikd Numaris/4).

Auvénon tn¢ Beppokpagiag oe évraon 3,0 Tesla

Z& pn KAVIKEG SOKIPEC, TO EvOayyelaKko pooxeupa Zenith TX2 Dissection og
aMnAemkaluyn pe Ty evdayyelakn evéompocBeon Zenith Dissection (ZDES)
TIPOKAAEDE pEyIoTn avEnon Beppokpaciag 1,4 °C (ue KAipdkwon o€ SAR 2,0 W/kg)
Katd T S1dpKela 15 AeMTWV anekoviong HayvnTIKAG Topoypagiac (SnAadn yia pia
akolouBia 6Apwaong) oL TIPAYHATOTOINBNKE O& GUCTNHA HAYVNTIKAG TOHoYpagiag
3,0 Tesla (General Electric Excite, HDx, Aoyiopiké 14X.M5).

Téxvnua eikévag

H mol6nTa g £IKOvVag HayvNTIKIG TOPOypagiag umopei va umoBabuioTei av n
TiEpLoXr| evOIaEPOVTOG BpioKeTal péca aTov auld 1 EvTog 80 mm Tepimou amo Tn
6¢on Tou evdayyetakou pooyeupatog Zenith TX2 Dissection g aMnAemkaAupn pe

v evdayyelakn evbonpocBeon Zenith Dissection (ZDES), 6nw¢ Slamotwbnke katd
™ S1dpKeta pn KAVIKWY SoKIpwv pe T1 maAuikn akoAouBia oTpo@opHIKAG NXoUg
Kat nxoug Babuidwonc, o€ oUoTUa payvnTIKAG Topoypagiag 3,0 Tesla (General
Electric Excite, HDx, Aoyiopiko 14X.M5). Emopévwg, evdéxetat va givat anapaitntn n
BehtioTomoinon TWV MAPAUETPWY TNG HAYVNTIKAG TOHOYPa®iag yia thv mapousia
QUTWVY TWV OUCKEUGV.

Moévo yia acBeveic otig H.M.A.

H Cook ouvioTd TV KataxwpIon ek HEPOUC Tou ACBEVOUE TWV GUVONKWY HayVNTIKAG
Topoypaegiag mou Sivovtal o€ auTéG TIG 08nyieg xpriong oto MedicAlert Foundation. Ta
orolxeia emkowwviag pe To MedicAlert Foundation givat ta §¢:

TaxuSpouikn MedicAlert Foundation International

SievBuvon: 2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, H.M.A.

TnAépwvo: +1-888-633-4298 (ap1BPOC TNAEPWVOU XWPIG XpEwan
and g H.IM.A.)
+1-209-668-3333 amd xwpeg ekt H.MA.

Dag: +1-209-669-2450

lotooehida: www.medicalert.org

5 AYNHTIKA ANEMIOYMHTA XYMBANTA
Z1a avemBuunTa cupPAvVTa oL EVOEXETAL VA TTAPOUCIACTOUV H/Kal va anaitioouy
enéuPBaon, mephapBavovral petagy AMwv ta €7G:
« AYY£160TIaGHOG 1} ayyElako Tpavpa (Y. Slaxwplopdc Aayovounplaiou ayyeiov,
aipoppayia, prién, Bavatoc)
« Agoppayia, aipdtwpa i Statapayr TG MKTIKGTNTAG TOU aipatog
AKPWTNPIOOUOG
AvikavotnTa
AopTO-BPOYXIKO CUPiYYI0
A0pTO-0100QaYIKO CUPIYYIO
Ano@pagn ouoKeung iy autoxBovou ayyeiou
Aptnplakn i AeBIKN BpopBwon ri/kat YeuSoaveupuopa
ApTNPIOPAEPIKO OUpPiyyIo
« BAapn aoptric, cupmephapBavopévng g Siatpnong, Tou Slaxwpiopoy, TNG
apoppayiag, Tg pri&ng kat tou Bavdatou
Aievpuvon aveuplopaTog
EppoAr (MikpogpBolr Kat pakpogpBor) pe Tapodikr 1y pOviuN oxatpia ry
£UPPAKTO
EvSompocBeon: eapalpévn Tomobétnon e€aptripatog, ateArg anehevbépwan
€€QPTAHATOG, HETATOMON 1)/Kal SIaXWPIOHOG Tou £60PTAHATOG, PN pApHaATOG,
ano@pagn, hoipwén, Bpavon evéonpoabeong, ofeidwon evdompdabeanc, Sidtaon,
S1aBpwon kal Tpwon
Evtepikég emmMAOKEG (TT.X. EINEOC, TAPOSIKN 10XAILIC, EPPPOKTO, VEKPWON)
« Emmhokéc avaioBnaiag kat emakolouba cuvoda mpoPAripata (.. e.0pogenon)
Emm\okég 0To anueio ayyelakng mpooméhaong, cupmepAapBavopévng
NG AoiuWENG, TOU TTOVOU, TOU AIUATWHATOC, TOU PEVSOAVEUPUGHATOG, TOU
apTnPlo@AEBIKoL cuplyyiou
EmMmAOKEC TOU AeHQIKOU GUOTAKATOC Kal EMakoAouBa ouvodd mpoPAfuata (..
AEUPIKO OUPIYYIO, NEPPOKIAN)
Emm\okég Tpavpatog kat emakoAouba ouvodd mpoPAfpata (m.y. Siavoién,
Aoipwén)
« Hmatikn avendapkela
Bdvarog
Kapdiakég emmokég kat emakohouba ouvodd mpoBArpata (m.y. appubpia,
EMMWHATIOHOE, £UPEAYHA TOU HUOKAPSIOU, CUMPOPNTIKY KAPSIAKK AVENApKELD,
umétaon, unEptaon)
Noipwén Tou SlaxwpIoHoV, TNG CUCKELNG 1} TOU OnpEiou TPooTéAaong,
GUUMEPIAABAVOHEVOU TOU GXNUATICHOU AMOCTHHATOC, TOU TAPOSIKOU TTUPETOU
Kal ToU TTovou
NEUPONOYIKEG, TOTIKEG 1) CUOTNHATIKEG, EMITAOKEG Kat emakolouba cuvoda
TIPOPAAUATA (LY. AYYEIAKO EYKEPANKO EMEIGOSI0, TAPOSIKO IGXAUIKOG EMEITOSIO,
mapamnyia, vwTiaia katamngia, Tapandpeon, mapdaiuon)
« Ne@pikéc emmokEG kat emakolouvBa cuvoda mpoPAruata (my. anéepagn
appiag, TOSIKATTA OKIAYPAPIKOU HEGOU, avemdpkela, BAARN)
« Oiénpa
« OUPOYEVVNTIKEG EMIMAOKEG Kal emakoAouBa cuvoda mpoPAipata (.. loxaipia,
S8i1aBpwon, oupiyylo, akpdTela oUpwy, atpatoupia, Aoiuwén)
« MVEUHOVIKEG/QVAMVEUOTIKEG EMITAOKEG Kat emakoAouba ouvodd mpoBApata (r.y.
TIVEUpOVia, QVamveuoTIK BAGRN, mapatetapévn Slacwhrivwon)
« TUPETOE Kal EVTOTIOUEVN PAEYHOVH
« Prén avevpuopatog kat Bavatog
« Porj ané v mUAn e1l6680u
« XEIPOUPYIKN HETATPOTIH OE AVOIKTH amokatdotaon
« XwhotNTa (M. o€ YAOUTd, KATW AKPO)

6 AYNHTIKOI KINAYNOI KAl OOENH

H ouokeun givat pia epgutevoiun evéompdabean mou mpoopiletat yia Ty umooTthpién
SlaxwpIopéVwY THNPATWY SlaxwPIoHOU TNG AOPTAG Kal, ME TNV KAAUYN TNE KUpLag
TIUANG £16650U, Yia KEiWoN Tou KIVEUVOU PARENG Kal TV QVTILETOMON Slatapaxwv
QAPATWONG TENKWY OpYAvVWV.

Ot kivuvol mou oxeTiCovTat pumopolv va katnyoptomoinBolv we oxeTI{OpEeVol pe

T OUOKEeUN (TL.Y. ENAEWPN OTEIPATNTAG, TOEIKATNTA, BlOSIACTIA0N TNG CUOKEUN(G),
oxeti{dpevol e TV amehevBépwan (m.x. amotuyia SIEAEUONC PEOW TWV AayOvIwy
aAPTNPIWY, EOPAAPEVN ameAeuBEpwan), OXETICOUEVOL e TNV amddoon (M. HeTaTtomion,
Bpavon tng evdompocBeanc) kat OXeTI{OEVOL HE TN VOO0 (TL.Y. €Mipovn por} oTov
Peudr| AUAG IY/Kal KaKH aHATwon TENKWY opyavwy). Ot cuvemaydpevol Kivéuvol

yla Tov acBevi e€apTwvTal amo Ty MMTwon Kat Tig emSpdcelg Kabe Kivuvou,

Tou €xouv SlepeuvnBei o€ Evav aplBUO TEIPAPATIKWY Kal KAVIKWV EI0QYwYWV. AuToi
oL KivBUVOL TNG EVEAYYEIAKIG AMTOKATAGTACNG TPETEL va oTabuilovTal évavtt Twv
KIvGUVWV TToU OXETI{ovTal LE TIG TPEXOUOEC EVAANAKTIKEG HOP@EG Slaxeiplong Tou
SlaywpIoHOU TNE KaTIovoag BwPAKIKKG AopTHG.

H epgutevon g evdayyelakrg evéonpooBeong Zenith Dissection givat paAov
NyOtepo emepBatikr Sladikacia amd Ty avoiKTr XEPOUPYIKI| AMOKATACTAOT).
SUVEMWG, Ta SuvNTIKA KAVIKE 0@ENN yia aoBeveig mou umoBdlovtat oe Bepareia

He v evbayyetakn evSompoaBeon Zenith Dissection pmopei va mephapBavouv pia
KATANANAN QITOKATAOTAON Tou SlaXwpIoHoU TNG BwPaKIKKAG A0PTHG HE HIKPOTEPO
KivEUVO Kall NlydTEPEC EMMAOKEG AT AUTEC TTOU AVTIHETWTI{oVTal KaTd Ty

QVOIKTI XEIPOUPYIKN amokatdotaon. Ot acBeveig ot omoiot pépouv evdayyelakn
evdomnpoaBeon Zenith Dissection pmopei va wpehnBovv armé Tov HEIWpEVO KivEuvo
ooPapwv emmlokwv mou oxetiovtal pe tn Bepareia, Tov BpaxUTepo xpovo
avaiodnoiag, T HIKPOTEPN SIAPKEIQ TWV EMEUPBACEWY, Tr HEWHEVN SIEYXEPNTIKNA
AMWAELQ A{UATOG KAl TN HEWEVN aVAYKN Yia TipoiovTa aipatog. Mpdabetot Suvntikoi
KivSuvol kat o@éAn givat dyvwoTa.

7 ENIAOTH KAI OEPATNEIA AZOENQN

(BA. evétnta 4.2, Emloyn, Oepansia kot map vénon

7.1 E§atopikeuon tn¢ Oepanciag

H Cook ouviota v emioyr UKWy e£apTHATWY evSayyelakng evéompoobeong
Zenith Dissection mou meptypdgovtat atov Mivaka 1 WOTE Vo avTIOTOIXOUV 0TO
HAKOG Tou Slaywplopou Tou mpoKertal va uroPBAnBei oe Oepameia. OAa Ta UrKkn Twv
OUCKEUWV TTOU Eival amapaitnta yia tTnv ohokAjpwon tng Stadikaciag mpénel va givat
Siabéopa oTov 1aTPO, E161KA OTaV SeV Eival GiyOUPEC Ol HETPHOEIG TIPOEYXEIPNTIKOU
oxedlaopou mepimtwong (urikn Bepareiac). H mpoogyyion autr emtpémnel peyahitepn
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SteyxelpnTikry evehiia yia my emiteuén PENtoTwy ekPacewv Siadikasiag. Ot kivduvol
Kal Ta OPEAN TIOU TIEPIYPAPNKAV TIPONYOUHEVWG 0TV EVOTNTa 6, AYNHTIKOI
KINAYNOI KAl OQENH mipénel va e§etdovTal TPOCEKTIKA yla kdBe acBevr), mipwv amd
™ XPron e evdayyelakrg evdompoaBeong Zenith Dissection. Xta emmAéov {ntiuata
Tiou Tipénel va An@Boov undyn yia v emhoyr) Twv acBeviv mepappavovtal,
peTagy aAwv, Ta €§1G:
« HAia kat mpoadokipo {wrig Tou acBevoug
« ZUVUTIAPXOUGEC VOTOL (Y. KAPSIOKT, IVEULOVIKI 1} VEPPIKT) QVETTAPKELQ TTPLV Ao
N XEWPOUPYIKN EMEUBaAc, voonen maxuoapkia)
« KataAnAotnTa Tou acBevoug yia avoiKTr XEIPOUPYIK AOKATAoTaAoN
« Kivduvog pri€ng 1} avendpKkeiag opyavou GUYKPITIKA HE ToV Kivuvo tng Bepaneiag
e evdayyelakn evbompocBeon Zenith Dissection
« IkavoTNTa avoxnG YEVIKAG, TIEPIOXIKNAG ) TOTIKAG avaiodnaiag
« To péyeBoc kat n popoAoyia Tou ayyeiou Aayovopnpiaiag mpooméhaong
(BpouBwon, amotitdvwon f/kat ENiKwon) MPETEL va givatl CUPBATA HE TIG
TEXVIKEG AYYEIOKNG TTPOOTIEAAONG KAl TO TTAPEAKOHEVA TOU TIPOGPIA TOTOBETNONG
201y 22 French, kaBw¢ n cUoKeLN XpnotpoTIoLETal CUVHBWE HE EVEAYYEIKO
pooxeupa Zenith TX2 Dissection pie Pro-Form - euBo e€aptnua rj Kwviko e§aptnua,
oupmepIAapBaVOpEVWY Twv EEAG:
Emapkn Aayovia/unpiaia mpooméhacn, cupBath He Ta armaitoUUEVa GUCTHUATA
&oaywyng,
AKTIVa KAUITUAGTNTAG peyalUTePN amo 35 mm O€ OAO TO HIKOG TNG QOPTHG TTOU
mpoopietal yia va umoPAnBei o Oepameia pe TV evdayyelakr evdompoobeon
Zenith Dissection,
TomiKr ywviwon pIKpoTePn amod 45 poipeg,
ALGUETPO OTO €MOUUNTO ONEIO EPPUTEVONG (HETPATAL AT EEWTEPIKG TOIXWHA
O€ EEWTEPIKO TOIXWHA) TO TTOAL 38 mm Kat TOUAGxIoToV 20 mm,
Ta akpa TG cuoKeunc Sev Ba TPEMel va KATaAryouv O€ KAUMUAGTNTA < 35 mm
Kal TOTTKI ywviwon > 45 Hoipeg.
Edv To miEpI@EPIKO AKpo NG evEompoaBeong Sev ameheuBepwBei o€ £va xoavoeldeg 1y
YWVIWTO THARA TNG AOPTAG, I EQV TO TIEPIPEPIKO TUIHA TNG EVEOTPOoBeanC gaivetal
Va EXEL KWVIKO OXIUa KATA TNV armeNeuBépwon, CUVICTATAL Va EMTEKTEVETE TO TURA
70 omoio Ba uroBAnBei o Bepaneia MEPIPEPIKA pE pia TPOOBETN evSonpoabeon,
1) va eMAEETE I GUOKEUT PHEYAAUTEPOU UKOUG 0UTWE WOTE Va KATAATYEl O EUBU
THAUA TNG A0PTAG. Mapopoiwg, £av To TIEPIPEPIKO AKPO TNG EvEompocbeanc Ba
ameheuBepwBei oo eMineSo Tou SlaPPAYHATOC, 1} OE €va THIUA TTOU Eival KOVTd
TNV £€KQUON TNG KOIAIAKIG apTNPIag, TG Avw HECEVTEPIAE apTNEIag f/Kal Twv
VEPPIKWV apTNPIY, GUVICTATAL ETONG N TPOEKTACT TOU TUUATOG TTOu UMTOBANETaL
o€ Bepaneia TEPIPEPIKA HE pia TTPOGBETN evSomPOaBean 1) n eMAOYr) GUOKEUNG
HEYAAUTEPOU HAKOUG.
H tehikr) amégacn Bepareiag gival oTnv Kpion Tou 1aTpoU Kat Tou acBevoug.

8 NAHPO®OPIEZ A TIZ ZYZTAZEIZ MPOZ TON AZOENH
Kata t oulfitnon oxeTika pe T Bepaneia pe autriv Ty evEayyelakr GUCKEUT Kat T
Siadikacia, o 10TPog Kat 0 aoBevrg (1i/kat Ta PEAN TG olkoyévelag) mpénel va AdBouv
umoYn Toug SuVNTIKOUG KIVEUVOUE Kat Ta 0@éAn, Tou mepthapBdavouy ta e€1G:
« Kwduvoug kat Slapopég HeTagy evoayyelaKG amoKataoTacng Kat avolKTig
XEIPOUPYIKIG AMOKATAOTAoNG
« AuVNTIKA TIAEOVEKTIHATA TNG KAAGOIKIG QVOIKTHG XEIPOUPYIKIG AmOKATAoTaong
« AuVNTIKG TIAEOVEKTHHATA TNG EVOAYYEIQKI|G AMTOKATAGTACNS
« AuvNTIKG TTAEOVEKTHATA TNG 1ATPIKAG Bepaneiag
« MBavoTnTa avaykng enakoroudng eMEUPATIKAG 1} AVOIKTAG XEIPOUPYIKNAG
aAmoKATAoTAONG TOU SlaXwPEIOHOU HETA TNV apxIKr EVOAYYEIOKT| QIOKATACTACH
EmmpooBeta Twv KivEUVwY Kal Twv 0QEADV HIag eVEAyYEIAKIG AmOKATAoTAoNG, O
1aTPOG TIPETTEL VA EKTIPAOEL TN SE0HEVON KAl T CUHHOPPWON Tou aoBevouc otn
HETEYXEIPNTIKT TApakoAouBNnan, 6Tw¢ ival anapaitnTo yia T SIac@ANon acPalwyv
Kal OUCLACTIKWY amoTeheopdtwy. Mapakdtw mapatievrar emmiéov Bépata mpog
ou{ijTnon e Tov acBevry, oV a@opd TIG TPOCBOKIES HETA MO HIa EVOAYYEIQKT
QmoKATAoTaoN:

« H pakpoxpovia anddoon ¢ cuokeunc Sev éxel akopa empPePaiwdei. Oot ot
aoBeveig Mpénel va evnpepwvovTal 6Tt N evdayyelakn Bepaneia amartei Sia Biov,
TOKTIKN TTapakoAouBnon yia TV eKTiHNGoN TNE LYEIag TOUG Kal TG anddoong g
OGUOKEUNG TOUC. ACBEVEIG pE €181KA KAMVIKG EuprpaTa (TT.X. HETABOAEG TG Soprg
1} TG B€0NC TNG CUOKEUNC) TIPETEL val TEAOUV UTTO augnuévn mapakolouBnon.
Ei8ikéc kateuBuvTrpieg 0dnyieg mapakohoUBnong meptypagovTal oty
evétnta 12, KATEYOYNTHPIEZ OAHTIEZ AMEIKONIZHE KAl METEMXEIPHTIKH
MAPAKOAOYOHZH.

« Mpénel va mapéxovtal UUBOUAEC 0TOUG a0BEVEIG OXETIKA pE TN onpacia TG
THENONG TOU TIPOYPANHATOG TAPAKOAOUBNGNG, TOCO KATA TN SIGPKELQ TOU
TIPWTOU £TOUC 60O Kal O€ €THOLA SlaoTARATA 0T ouVéxela. Ot aoBeveig mpémet
Va EVIHEPWVOVTAL OTL N TAKTIKY) KAt GUVETTG TapakoAoUBnon anotehei kpiotpo
HEPOG TNG SIACPANIONG TNG CUVEXOUG AOPANEING KOl AMTOTENECHATIKOTNTAG TNG
evdayyelakrig Bepaneiag Twv Siaxwplopwy TG BwPaKIKAG aopTrc. Kat' ehdxioTo,
ATQITEITAL ETAOIA ATTEKOVION KAl THPNON TWV AITAITHOEWY HETEYXEIPNTIKAG
TapakohouBnong poutivag kat pénel va Bewpeital Sia iov S€opeuon otnv vyeia
Kat 0TV KaArj Katdotaon tou acBevouc.

« O aoBeviic Ba mpémel va evpepwBEei 4TI N EMTUXIG AMOKATACTACH TOU
Slaywplopol Sev avakomtel Ty e£ENEN TG vooou. EEakolouBsi va umdpyel n
mOavoTNTa Mapousiag oXeT{OHEVNG EKPUNICNG TWV ayYEIWV.

« Ot 1aTpoi IPETEL VAl EVNUEPWOOUV GAOUG TOUG aoBeVeic OTL eival anUavTiko va
avalnTroouv Gueon 1aTPIKN PPOVTISa O€ TIEPITTTWON TTOU EUPavicouV VSEIEeIg
PRENG. H prién evdéxetal va gival acupmTwpatikr, aAda cuvriBwg mapouotaletat
WG mMOvog, apwdia, aduvapio oTa KATW AKPA, OTTOIOGSATIOTE TOVOG TN PAxN i
oto Bwpaka, enipovog Brixac, {aAn, MmoBupia, Taxukapdia 1 awpvidia aduvapia.

O 1aTpOG TIPETEL VA GUMITANPWOEL TV KAPTA TAUTOTIOINGNG aoBeVoUG Kat va T SWoel
oTov aoBevn, £T01 WOTE va UMopPE( va Tn @Epel padi Tou ouvexwe. O aoBevng mpémet va
QVATPEXEL OTNV KAPTA OTTOIASHTTOTE OTIYHI| EMOKEMTETAl AANOUG EMTAYYENUATIEG LYEIAC,
1810iTEPA yla OmOIEGSHTIOTE TPOCOETES SIAYVWOTIKES SIASIKAGIES (TT.X. pHayvnTIKA
Topoypagia).

9 TPOMOZX AIAGEZHZ
H evdayyewakn evbompoobeon Zenith Dissection TapéxeTal amOOTEIPWHEVN HE AEPIO
o€eibio Tou alBuleviou kat mpotomobetnuévn oe Onkdpt elcaywyéa 16 French, evd
ouokevdletal og oTeipa amokoAoUpevn Orkn. H ouokeur| mpoopiletal yia pia povo
Xprion. Mn xpnolpormoleite To mPoidv, edv n GUCKeVaaia TOU éxel avolXTe i éxel
umooTtei {npid. DUNACOETE O OKOTEIVO, GTEYVO Kall 5pO0EPS XWPO. ATOPEVYETE TNV
Tapatetapévn ékBeon aTo Pwe. Katd Ty agaipeon and t cuokeuacia, embewpeite
TO TIPOIOV, £T01 WOTE va SlaoQaNioeTe 0Tt Sev £Xel UTOOTEL (NG,

« Mn XpNOIHOTIOIEITE PETA TNV NHEPOUNVIC AjENG TTOU AVaYPAPETAL OTNV ETIKETA.

« OUNGCOETE OE GKOTEIVG, SPOCEPO Kal GTEYVO XWPO.
H evdayyelakn evéonpdobeon Zenith Dissection Siatifetal ota mapakdtw prikn kat
Stapétpouc.
THMEIQZH: To prjkog TG OUCKEUNG Sla@épel avahoya e T SIAUETPO Tou ayyeiou
(Mivakag 1).
THMEIQZH: H tomoBetnpévn evbompocbeon cupmiéletal Kata prikog. H pappoyn
kivnong otn Sidtagn tomobétnong Kabwg n evompoobeon Pyaivel amoé To Bnkapt
unopei va emtpépel Tnv abénon Tou prikoug tng aneheuBepwpévng evdompoobeong.

10 MAHPO®OPIEX lNA THN KAINIKH XPHEZH

10.1 Ekmaidsvon tatpol

H e€oikeiwon pe TNV oikoyévela mpoidvTwy Zenith® amotelei mAeovéktnpa.
NPOZOXH: Na éxete mavrtote ) opada Katd
méa Twv Sad OV EPPU 1517 € EPIMTWON TIOV
KOTAOTE( amapaitnTn 1 HETATPOT OF AVOIKTI] XEIPOUPYIKI) amoKatactaon.
MNPOZOXH: H evdayyeiakn evéonpoaBeon Zenith Dissection mpénet va
XPNOIHOTIOLEITAL HOVOV AMO 1aTPOUG KAl IATPIKEG OPASEC TTOU £X0UV EKTAISEUTEL

N pa XEIPOUPY
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oz ayy & £ TEXVIKEG (evBayy £G Kall XEIPOUPYIKEC) Kal 6T
XP1ioN TN CUGKEVNG auTiiG. Ot GUVICTWHEVEG OTTAITHCELG IKAVOTHTWY Kat
YVWOEWV YIa 1aTPOUE TTIOU XPN O Ov TV evdayy. | evéonpoabeon
Zenith Dissection meptypag@ovtat 6Tn Guvéxeia.

Emoyn acBevwv:

« TVWon TG PUOIKIE IOTOPIAG TOU SIaXWPEIHOL TNG BWPAKIKAG AoPTAC Kat
GUVUTIAPXOUCWV VOOWV TTOU OXETICOVTAL JE TNV amoKaTaoTacn Slaywpiopou g
OwPAKIKAG a0PTAG.

« TVWon epUNVEIag TWV AKTIVOYPAPIKWVY EIKOVWY, EMAOYNG aoBevwy, emAoyng
OUOKEUNG, TTPOYPAHHATIOHOU KAl TPOGSIOPIoHOU HEYEDOUC GUOKEUNG.

Mia SiemoTtnpovikr opdda mou éxel suvduacpévn epmelpia Stadikaciag
He:

« Mnpiaia Kat Bpaxiovia Topr), apTneIoTour Kat anokatdoTaon 1 TEXVIK HE aywyo

« Texvikég S108€PUIKNG TTPOOTIENAONG KAl GUYKAEIONG

« Mn eKAEKTIKEG Kal EKNEKTIKEG TEXVIKEG CUPUATIVOU 08nyoU Kat KaBetripa

« Eppnveia akTIVOOKOTTIKWY Kal ayYEIOYPAPIKWY EIKOVWV

« EpBoliopog

« Ayyelom\aoTIKn

- TonoBétnon evbayyelakng evdompdoBeong

« Texvikég Bpoxou

« KatdAAnAn xprion akTivoypa@ikou oKIaypa@ikol UAIKOU

« TeXVIKEG yia TV ehayioTomnoinon tng ékBeang oe aktivoPohia

« Eidikevon otic anapaitnteg pebdSoug mapakoAovbnong acbevoug

10.2 EmOswpnon mpiv amé tn xprion
« Mpiv amd n xprion, enaAnBevoTe 6TL £XOUV TAPACKEDET Ot CWOTEG CUOKEVEC
(moootnTa Kat péyeBoc) yia Tov acBevry, eENéyxovTag Tn GUCKEUN pe Baon TNV
TapayyeNia TTou €xel cuvTayoypa@nBei amod Tov 1aTPO YIa TOV CUYKEKPIHEVO
aoBevn.

10.3 ZuvioTwpeva VAika (5ev mepihapBavovrtal pe tTnv evdayyeiaxi
gvbompooBzeon Zenith Dissection)
« EvSayyeiako pooyeupa Zenith TX2 Dissection pe Pro-Form
« AKTIVOOKOTTIO pe SuvatdtnTeC Pn@laknig ayyeloypagiag (Bpaxiovag C fy otabepn
Hovada)
« ZKIaypa@Ika péoa
« Eyxutiipag migong
- Z0plyya
« Hmapwiopévog QuatohoyIkog 0pag
« Iteipa embépata yalag
« E€aipeTikd SUoKapmTog cuppdTivog 0dnyog 0,035 vtowv (0,89 mm), 260/300 cm,
yla mapadetypa:
« E€aipetikda SVokapmTol cuppativot odnyoi Cook Lunderquist™ pe Sumhd
KUpTwpa (LESDC)
« E€apeTika Suokapmtol cuppdativot odnyoi Cook Lunderquist (LES)
« TumK&G ouppATIVOG 08nYo¢ 0,035 vtawv (0,89 mm), yia mapdadetypa:
« Yuppdtivol o8nyoi 0,035 vtowv (0,89 mm) tng Cook
« Tuppdtivog odnyog Bentson 0,035 wtowv (0,89 mm) g Cook
« Xuppdmivot odnyoi Nimble® tng Cook
- JeT el0aywyéwy, yla mapadetypa:
« Yet elcaywyéwv Check-Flo® tg Cook
« KaBetripag mpoadiopiopol pey£Boug, yia mapadetypo:
+ KaBetripec mpoodioplopol pey£Boug oe ekatootd Aurous® g Cook
« AyYEIOypa@IKOi KABETHPEG PE aKTIVOOKIEPS SeiKTn, yia Tapdadetypa:
« Ayyeloypagikoi KaBetrpeg pe akpo Beacon® tng Cook
« KaBetpeg ékmong Royal Flush pe dkpo Beacon® tg Cook
« BeNoveg €10680u, yia mapddetypa:
« Beldveg £10650u povou Torxwpatog Cook

10.4 KatevBuvTijpieg 08nyieg emAoyr¢ HijKoug GUOKEVRG

H emoyn Tou prikoug Ba mpémel va kaBopiletat and Tig EETATEIS TPV amé Ty
£HQUTEVON, ANapBAvOVTaAG UTTOYN TO YEYOVOC GTL TO HIKOG TNG CUOKEUNG TTOIKIAEL
avaloya pe Tn SIAUETPO TOU ayYEioU, TO YEYOVOG OTI Ta E€0PTIHATA UMTOPEL vVa
aMnAemkaAvTTTOVTaL Kat To BaBpd g eNikwong.

10.5 KatevBuvTijpieg odnyieg emAoyi¢ Siapétp <

H evayyelakn evbompocBeon Zenith Dissection mpoopiletat yia xprion wg
TIEPIPEPIKO EEAPTNHA OE CUVSUACHO HE TO EVEayYEIaKO Hdoxeupa Zenith TX2
Dissection pe Pro-Form. Zuvenag, n SIGUETPOG TNG evSayyelakrg evdompoabeong
Zenith Dissection 6a mpénet va emAéyetat pe BAon ty mepIPePIKN SIAUETPO TOu
evdayyelakou pooxeupatog Zenith TX2 Dissection pe Pro-Form. H evdompooBeon
He S1apeTpo 36 mm mpoopileTal yia Xprion O& GUVSUACHO E TIEPIPEPIKO HOOKEUUA
Sapétpou amd 22 éwg 34 mm. To e€dpTnpa pe SIAUETPO 46 mm mpoopiletal yia
XPON O€ GUVEUACHO HE TTEPIPEPIKO HOOKELHA SlapéTpou amd 36 £wg 42 mm.
Emm\éov {ntrpata Propei va emnpeacouy Ty emAoyr| TG SIAHETPOU TG
evomnpoaBeong.

11 OAHTIEZ XPHIHZ

Ot akdNouBe¢ 08nyieg evowpatwvouy pia Bactkr KateuBuvtripia odnyia yia v
TomoB£tnon tng ouokeur|g. Evdéxetal va amartn@olv mapallayég oTic akoAoubeg
Siadikaoiec. Ot 0dnyieg autég mpoopilovrat yia forBeta otnv kabodrynon Tou [aTpol
Kat 8ev avtikaBloTouv TV Kpion Tou 1atpou.

NPocd10pIGTIKOI MTAPAYOVTEG TIPIV ATTO TNV EPPUTELGH
EnaAnBg0oTe Katd TOV TPOYPAUHATIOHO TIPO TNG EPPUTEVONG OTI EXEL EMAEYEL N
0woTr ouokeun. Ot TPOGSIOPICTIKO{ TAPAYOVTEG TIEPINAUBAVOLV:
1. Emdoyn pnplaiag aptpiag yia £l0aywyr Tou GUCTAHATOG () TwV CUOTNUATWY)
£10ayWYNG
2. Twviwon TG aopTrc, TOu AVEUPUOHATOG (EGV UTTAPXEL) Kal TwV Aayoviwy
apTNPEILV
3. MNotdtnTa TV oNUEIWV TNG EPPUTEVONG (Y., YwViwon)
4. AGpETPOL TWV ONPEIWY EPPUTEVONG

MposTolpacia Tng cuoKeLng
Ta 08nyieg OXeTIKA pe TV ameheuBépwaon Tou eUBEOC EAPTHUATOG 1} TOU KWVIKOU
£€apTHATOG TOu evdayyelakoU pooxeupatog Zenith TX2 Dissection pe Pro-Form,
OUHBOUNEUTEITE TIG 08NYiEg XPriONG TOU EVEayYEIAKOU HOOXEVHATOC Zenith TX2
Dissection pe Pro-Form. A@riote To Bnkdpt Kat To GuppdTivo 08nyo amé to vbu
£§apTnpa 1y To KWVIKS £§apTNHA TOL EVEayyelakol pooxevpatog Zenith TX2
Dissection pe Pro-Form otn 8£on tov, kabw¢ o ywyéag yta tnv evéayy. 1]
8 J 1 Zenith Di i Gy 5 autou opoag & H
E0WTEPIKN SIAUETPOG TOU BnKapIo El0aywYEa Tou VBEOG EEAPTAHATOG 1} TOU
KwVIKoU £€apTAHATOC Tou evdayyeiakol pooxeupatog Zenith TX2 Dissection 6a
SleukoNUVeL TV €l0aywyr) Tou Bnkaplov eloaywyéa Tng evayyelakng evdompoobeong
Zenith Dissection.

11.1 ZooTnpa evéayysiaxig P
11.1.1 Mpostoipacia/ékmivon
1. AQaIPECTE TOV OTEINES AMOCTOANG HE KITPIVO OPANS Kal AQAIPECTE TO GWARVa
TipooTaciag kavoulag (ot AaBn). Apaipéote To Bnkapt Peel-Away® ané tv
miiow mMevpd tne Siatagng g BarBidag (Ewk. 4).
2. AVOONKWOTE TO TEPIPEPIKG AKPO TOU CUCTHAHATOG Kal EKMAUVETE HEOW TNG
aipootatikig BarBidag, £wg dtou e€ENBeL To LYPS amd v MAeupikA Bupa

1< Zenith Di:



KOVTA 070 GKPO Tou Bnkaptov eloaywync (EK. 5). TuvexioTe v éyxuon
Si1ahupartog ékmuong oykou 20 ml Siapéoou TNG CUOKEUNG. AlAKOYTE TV
£yxuon Kat KAEIOTE T 0TPOPLyya 0TO GUVSETIKG cwhjva. EHMEIQXH: Suxva
Xenotpomolgital SIGAUpA EKTAUCNG HOOXEVHATOG NTTAPIVICHEVOU (PUCIOAOYIKOU
opou.

3. TpooapTROTE OUPLYYA HE NTTAPIVICHEVO QUOIOAOYIKO 0PO OTOV OHPANS TNG
EOWTEPIKIG KAVOUNAG. EKTAUVETE €wg 6Tou EEENBEL UYPO aTTO TO TTIEPIPEPIKO
Akpo Tou SlaoTohéa (EiK. 6).

4. Epmotiote oteipa emBéuarta yaag og GuOIoAOYIKG 0pd Kal XPNOIUOTIO|OTE
Ta yla va kaBapioete 1o Bnkdapt elcaywyéa Flexor, yia v evepyormoinon tg
VSPOPIANG emKAALYNG. EvuSatwoTe Kahd Tooo To Bnkdpt 600 Kat To SlacToAéa.

11.1.2 TomoBétnon

1. AlevepynoTe ayyeloypagia oto katdMnlo eninmedo. EGv xpnotpomnoleite
AKTIVOOKIEPOUG SEIKTES, TPOCAPUOOTE TN B£0N ONMWG gival amapaitnTo yia va
enavahaBeTe TV ayyeloypagia.

2. BeBawBeite 611 To oVOTNUA £XEl EKMAUBEL UE NITAPIVIOUEVO PUCIONOYIKG 0O
(katéAnAo Stéhupa ékmuonc) kat Ot £xel agatpebei OAog 0 aépac.

3. TpoPeite og cuOTNUATIKF XopPrynon nrapivng. EKMAUVeTE 6GAouG Toug KABETHPEG
Kat StaBpé€te Toug cuppdTivoug 08nyoug pe Stalupa nrapivng. Auto Ba mpémet
va enavalapBavetal HEta ano kabe evalayn.

4. AgaipéoTe Tov KaBETPa EKTTAUCNG HE OTTEIPOEISEG AKPO Kal AQrOTE To BnKapt
Kal T GUPHATIVO 08Ny 0T Béon Toug.

5. Eioayayete 1o oUoTua el0aywyng TG evdayyelaknig evéompdobeong Zenith
Dissection emdvw amoé o cuppdativo 0dnyo, Siapéaou Tou eubéog e§aptripatog
1] TOU KWVIKOU ££0PTAHATOG TOU EVSayyEIaKoL Hooxeupatog Zenith TX2
Dissection pe Pro-Form kat mpowBnote to péxpt va emreuxBei n embupntr
B¢on ¢ ouokeunc. BeBaiwBeite ot n Siata&n g PahBidag Tou Bnkapiol g
evdayyelakng evbonpooBeong Zenith Dissection GuvSéeTal pie TO IPONYOUHEVWG
TomoBeTnHEVO OnkapL.

Katd m S1dpKeia tng opoagoviKig l0aywynrg Tou Bnkaptov elcaywyéa g
evdayyelakng evbompoobeong Zenith Dissection péoa ato Onkdpt Tou eubéog
££APTAHATOC I} TOU KWVIKOU EAPTAHATOC TOU EVSAYYEIAKOU HOOXEUHATOC Zenith TX2
Dissection ue Pro-Form, gpovTioTe va pnv mpowBroete akouota To e§wTepikod Bnkapt.
Mropei va mpokAnBei anéomacn Twv TonmoBetnuévwy eEaPTNUATWY TOU HOCXEVHATOC.
MPOZOXH: MNa va QUYETE TN pPoPN TNG G, UNV MTEPICTPEPETE
TIOTE TO OUGTNHA ywyr¢ Kata ) Sidp med Agnote
GUOKELH Va AABEL QUOIKA TO XA TWV KAUTTUA®VY Kat TG EAIKwaNng TG aoptiig.
ZHMEIQZH: To akpo Tou Stactoléa Ba pahakwaoel o€ OgpHOKPATia TOU OWHATOG.

6. EmPeBaiote ™ B£on Tou cUPPATIVOU 08NYOL GTO AOPTIKG TOEO. BeBatwbeite
611N Béon TG evdompdobeong eival owoTh.

7. BeBawbeite 6T n apootatikr BarBida Captor oTo Onkdp! l0aywyng ivat
OTpappévn oty avolkt Béon (Eik. 7a).

8. Aiyo TIpOTOU AMmOCUPETE TO BNKAP! Yl va armeAeuBepWOETE T evdonpdodeon,
AMac@aNioTE TO HAVPO WA TNG CUCKEUNG AMTOTPOTIHG POTTHG OTPEYNG
TIEPIOTPEPOVTAG TV APIOTEPOTTPOPA. H GUOKELT AmOTPOMAG POTTHG OTPEYNG
amodecpeVETAL TWPA ammd Tov yKpt SIaoToAEA Kat TTPocapTdtal Hovo otny
aipootatikr BarBida Captor (Eik. 7b).

9. XtabeporowoTe ) ykpt Sidtagn TomoBEtnong (0TéNeXOC TOU GUOTHHATOS
£10aywYNG) Kal EEKIVOTE TNV améoupaon Tou Bnkaplol wooTou N evdompocbeon
ekmrtuxBei mAfpwe Kat n Siataén e Barpidag cuvSedei pe T AaPny ehéyxou.

10. AQaIpEaTe TNV a0PAEAELa A6 TOV IPAGIVO HNXAVIOHO ameNeuBépwang Tou
OUPHATOG EVEPYOTIOINONG. ATOCUPETE TO OUPHA EVEPYOTIOINONG HE OUVEXT
Kivnon péxPL va avoigel To eyyug AKPO TNG GUOKEULNG. MV TIEPIOTPEPETE TO
TIPACIVO TIEPIOTPEPOHEVO KOUUTT TOU 0UppaTog evepyomoinong (Eik. 8). To
TIEPIPEPIKO GKPO EEAKONOUBEI va gival TPOGAPTNHEVO. SUVEXIOTE VA AMOCUPETE
TO CUPHA EVEPYOTTOINONG HE OUVEXT Kivnon HEXPL Va avoiel TO TIEPIPEPIKO
AKpO. ATOGUPETE TIAPWG TO GUPHA EVEPYOTIOINONG.

KaBuwg To mePIPePIKG AKPO TNG EVEOTIPO0BEDNG TAPAUEVEL TIPOCUPTNHEVO OTO
GUOTNHA EICAYWYIG, KNV HETAKIVAOETE TN yKPL SIATagn TomoBétnong péxpt va
amehevBepwBolv MANpwG Kat Ta SUo akpa TN evdompoobeong.

EIHMEIQZH: Mpwv ané v andoupon Tou GUCTAHATOC El0aywync, ENEYETE yia va
BeBaiwBeite 6T éxel apaipeBei To oUppa evepyoToinong.
IHMEIQZH: Katd tn xprjon tou Bnkaptol wg aywyou Slapéoou Tou omoiou Ba
£10axBoUv AN\ OUOKEUVEG, OTABEPOTIOINOTE TO BNKAPL KAt APAIPEDTE TARPWG TO
EOWTEPIKO CUOTNUA EICAYWYG, APrVOVTAG TO BNKAP! Kal TOV GUPRATIVO 08NnY6 oTn
Béon Touq. AQAIPETTE TN CUCKEUH AMOTPOTIHG POTIFG OTPEYNG AMO TNV AIHOCTATIKA
BaApiSa Captor mepiotpépovtag kat agatpwvrtag v (Eik. 8). KAeioTe v aipootatiki
BaABida Captor oTpéPoVTAg Ty Se€100TPOPa, £wg GTou oTapaTCEL Mptv amd
Slevépyeia omolacdrmote Seutepevoucag eméuBacnc, avoi§Te TNV AIOCTATIKY
BaABida Captor OTPEPOVTAG TV APIOTEPOOTPOPA PEXPI VA OTAUATHOEL.

11. AQaIP£0TE TO CUOTNHA EI0AYWYNG, APHVOVTAC TOV CUPHATIVO 08Nnyd péca oTo

HoéoxELHa.

11.2 Tehikij ayysioypagpia
1. TomoBetrioTe Tov ayyeloypaikd KaBeTrpa akpIBWE emavw ano To emimedo
TOU vVEaYYEIOKOU HOOXEVHATOG. AIEVEPYHOTE TNV ayyeloypagia yia va
emPBeBaiwoete T owoTh TomoBétnon. EmBePaiwote ™ Batdtnta Twv ayyeiwv
Héoa oTnV TIEPLOYT TTOU €XOuV TomoBeTnOei evdompoobécelq.
2. ATIOKATOOTAOTE Ta AyyEia Kat GUYKAEIOTE PE TUTTIKO XEIPOUPYIKO TPOTIO.

12 KATEYOYNTHPIEZ OAHTIEX ANEIKONIZHZ KAl
METEMXEIPHTIKH NAPAKOANOYOHZIH

12.1 Fevikég

H pakpoxpévia ané8oon TG GUoKEVG Sev éxel akopa emPefaiwoei.

‘Ot o1 acBeveic pémel va evnpepwvovTal OTt n evdayyelakr Bepareia anaitei Sia
Biou, TakTIKr TapakoAouBNoN yia TV EKTIUNGN TNG LYEIAG TOUG Kat TG anddoong
TNG CUOKEUNG TOuG. AGBEVEIG e EIIKA KAVIKG EupripaTa (Y. HETABOAEG TNG Sopng 1y
NG Béong TG OUCKELNC) TPEMeL va TEAOUV U6 TTPOGBEeTN mapakohouBnon. Mpémel
va mapéxovtal GUHPBOUNEG OTOUG AOBEVEIG OXETIKA LE TN ONHAGIA TNG THPNONG TOU
TIPOYPAUMATOG TAPAKOAOUONGNG, TOCO KATA TN SIAPKELD TOU TIPWTOL £TOUG OGO

Kal o€ €TAOLa Sla0TAPATA 0T OUVEXEL. Ot aoBEVEIG TIPEMEL va evnpepwvovTal OTt

I TAKTIKY] KAl CUVETTTC TAPaKoAoUBNON amoTeel KPIOIHO péPOG TNE SIacPANoNG
TNG GUVEXOUG AOPANELAG KA AMTOTENETHATIKOTNTAG TNG EVOAYYEIAKNG Ogparmeiag Twv
SlaxwpIopWV TG BwPAKIKAG AopTAC.

Ot latpoi mipénel va aglohoyouv Toug aobeveic o e§atopikevpévn Baon Kat va Sivouv
od8nyieg yla TV mapakohoUBnor Toug O OXEOT HE TIC AVAYKEG Kal TIG KATAOTATELG
TOU €KAOTOTE 00BEVOUG. TO GUVICTWHEVO TIPOYPAHA ATTEIKOVIONG TApOoUcIdleTat
otov Mivaka 2. To mpoypappa autd ouveyiel va givat n eAdxiotn amaitnon yia my
TIapakohovBNon Twv acOevwV Kal TIPETEL val TNPEITAL AKOMA KAl Amousia KMVIKWY
CUHITTWHATWV (.Y MoV, aipwdia, aduvapia). AcBeveic pe £181Ka KAVIKG eupripata
(m.x. MeTaBoéq Tng Sopng fi Tng Béong Tou HooyevUaTOG EvBomPOBEDNG) TPEMEL Val
TehoUV uMo mapakohovBnaon oe Mo cuUXVa SlaoThpaTa.

H etro1a aneikovioTikr mapakohouBnon mpénel va mepINapBAvel akTivoypagieg tng
BwPAKIKAG Kal TNG KOIAIAKNAG GUOKEUNG, KaBWG Kat EETATEIC afoVIKrG Topoypagiag
TO00 UE GO0 Kal XWPIG OKIAYPAPIKO HECO. T€ TIEPITTTWON TIoU amoKAeieTal n xprion
OKIQYPAPIKWY PECWV QTTEIKOVIONG AOYW VEPPIKWV EMITAOKWY I} GAAWV TTapayovIwy,
HITOPOUV val Xpnotpomoinfouv akTivoypagies Bwpakikrg Kat KOIAIAKIG GUOKEUNG Kat
agovIKN TopoYPaPia Xwpig OKIaypapIko HECO.

« O ouvbuaopdc afovikic Topoypagiag 1600 pe, 600 Kal Xwpig oKIaypapiko
UECO TIAPEXEL TANPOPOPIES OXETIKA HE TN POr| EVTOC Tou Peudous aulol Tou
Siaxwplopov, T Batdtnta, TV ENIKWON, TNV MPOOSEVTIKA VOTO, TNV evamdBeon
NG pag ev8onpoaBeong emdvw aTnv AAN Kat GAAEG HOPPONOYIKEG OANAVEG.

« Ot akTIvoypagieg BwPaKIKAG Kat KOIAIAKNAG GUOKEUNG TTAPEXOLV TIANPOYOPIEG
OXETIKA PE TNV AKEPAIOTNTA TNG OUCKEVNG (.., Slaxwplopog evéompoobeong,
Bpavon g evdonpdobeonc).

Ztov Mivaka 2 mapatiBevtatl ot ENAXIOTEG AMAITACELS Yid TNV TTapakohovdnon pe
amekovion yla acbeveic pe evdayyetakn evdonpoobeon Zenith Dissection. Ot aoBeveic
Tiou xpetalovrtal au§npévn mapakolouBnon mpémel va umoBAAlovTal o€ EVOIAPEDES
aglohoyroElG.

MNivakag 2 ZUVICTWHEVO TTPOYPAMM 16 Yia acBeveic pe evéayysiaké péoxsvpa
Ayysloypagia Aovikr) Topoypagia (pe Kat Xwpic AxTivoypagieg Bwpakikig kat
OKlaypa@IKo péco) KOIIOKIG GUGKEVRG
Mpwv a6 tn Sadikacia X!
Katd  Sadikacia X

Mpw and  Myn e§rnpiou (evtdg 7 nuepwv) X2 X

1 prveg X2 X

6 pNVEG X2 X

12 prjvec (0Tn ouVéxEla ETNCIWC) X2 X

TH anekovion mpémel va eKTeEital eViog 6 unvav mpv and  dadikaoia.

2 Eqv mapayeivel n por) péca oTov Yeudr auld Tou SIaxWPICHOY, CUVICTATAL N éyKalpn TTApEUBaoN Kat n TPOCOET HETEMEUPATIKY TapakoAoudnon.
S, .

Asite v evotnta 12.5, EmmA& p 1 Kt Bep
12.2 ZuoTaceig afoviKiG TOpoypagiag He Kat Xwpic oKlaypapiko
Héco
« Ta oeT @I\ TTpEmel va TiepIAaPBAvouV OAeG TIG SIASOKIKEG EIKOVEG OTO KATWTATO
Suvard mayog topnc (< 3 mm). MHN ekteleite OET EIKOVWV/QINI AEOVIKNG
Topoypaiag HeYGAou TIAXOUE TOHAG (> 3 mm) f/Kat v mapaleinete Sladoxikd
OET EIKOVWV/PIAH aEOVIKIG Topoypagiag, kabwe autd amoTpémnel TG akpIPEic
GUYKPIOEIG avaTOUiag Kat GUOKELNG HE TNV TTAPoS0 Tou Xpovou.
« ‘O\eg o1 EIKOVEC TTpEMEL va TepAapBAvouy ia KAHaka yia Kabe gu/eikova. Edv
XPNOlUomolEiTal QIAY, Ot EIKOVEC TIPEMEL va givat og Siata&n TouhdyioTov 20:1, oe
@UN\a 14 x 17 VTOWV.

ni ¢ 3 AOSEKTA MPWTOKOAA 1<

« Amattovvtat APELG TO0O XwpiG 600 Kal HE OKIAYPAPIKO PECOD, PE TAUTOONHEG 1
avTioTolxeg Béaelg tpamediov.
« To maxog TopnG Kat To S1aoTnpa Twv APEWY PO TNG XProNG OKIAypagikou HEGOU
Kal HE XPrion oKIaypa@IkoU HECOU TIPETTEL VA AVTIGTOIXOUV.
« MHN aA\GEete Tov TPosavatoNopd Kat Ty avatopikr 8£on AMuing twv
HETPOEWV TOU A0OEVOUG PETAE) TwWV AMPEWY XWPIG Kal PE OKIAYPAPIKO HECO.
H amekovion ypapurig Baong Kat mapakoAouBnong Xwpig oKiaypagiko HECO Kal PE
£ViOXUON HE OKIAYPAPIKO PETO gival onpavTIKA yla Tn BENTIOTN mapakohouBnon
Tou aoBevouc. Eival onpavTiké va akoAouBeiTe amodeKTa MPWTOKOAA QITEIKOVIONG
Katd tn Sidpkela g e§étaong agoviknig Topoypagiac. O Mivakag 3 mapabétel
TapadeiypaTa amoSeKTWY TPWTOKOMWY AMEIKOVIONG.

Xwpig okiaypa@iké péco

ZKIaypaQIKo péco

ED okiaypa@ikd Héco Oxt

Nat

ATOSEKTA pnyavipata

ENKo€I81¢ pe Suvatdtnta odpwaong > 40 Seutepolenta

ENikog1dr¢ pe Suvatotnta odpwaong > 40 Seutepolenta

‘Oykog éyxuong weé 150 ml
Pubuog éyxuong we > 2,5 ml/Seutepdhento
Tpomog éyxuong weé Ymo nigon
Xpoviopdg bolus wo Bolus Sokipaaciac: SmartPrep, C.A.R.E. i} icodOvapo
KéAuyn - évapén Avxévag EyyUg TG aplotepric umokAeidiag aptnpiag
Kahuyn - téhog Aldppaypa ‘Ekpuon ev Tw BaBel unpiaiag aptnpiag
Ala@payparomnoinon <3mm <3mm
AvaKaTaoKeun 2,5 mm mA\RPNG - XaAapog akydpibpog 2,5 mm mARPNG - XaAapdg alyopiBpog
A&ovIKO SIm\6 omnTiko miedio 32cm 32cm
AAQPEIC peTd TV éyxuon Kapia Kapia
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12.3 Ak Ypapisc Owp NG Kat KOIALOKI|§ CUGKEVIG
ArmattovvTat ot akOAoUBEG TTPOPBOAEG:
« AVO @IAp: Untia-petwmaia (MO) mpoPolr, eykapata TPog To Tpamédl MAdyla
TiPOPOAr.
« Kataypayte v anéotacn amoé to Tpanéll £wg To @IAH Kal XPnoIHoTIoIoTE TNV
i61a amdotaon o kaOe emakdloudn e&étaon.
« To pecaio gwtokUTTapo Ba mpémel va xpnaotpomoinBei yia tnv mirjpn Sieicduon
TOU HECOBWPAKIOU KAl YIa va EMTPEPEL TNV ATTEIKOVION TNG CUOKEUNG.
BePaiwbeite ot kataypagetal oOAOKANPN 1 GUCKELN O KABE LOP@Y| LOVAG EIKOVAG
KaTd prikog. EGv ot OUOKEVEG EKTEIVOVTAL OTO ECWTEPIKO TNG KOINAG, amarteitat
TipoobeTn anekdévion.
Edv umidpxel omoladTOTE avnoUXia OXETIKA HE TNV OKEPAIOTNTA TNG CUCKEUNG (TT.X.,
PREES evBompooBécewv), ouviatdaral n Xprion peyebuopévwy mpoBolwv. O Bepdmuwy
10TPOG TIPETEL VA A§IONOYET TA QIAY YIa TNV AKEPAIGTNTA TNG GUOKEUNG (OAOKANpO TO
HFKOG NG CUOKEUIG) HE XPrion orrtikou BonBrpatog peyéBuvong 2-4X.

12.4 NMAnpo@opiec payvnTiKi¢ Topoypagiag
Mn kAIKEG SOKIUEG €Xouv Katadeigel 0TI To evdayyelakd pooyeupa Zenith TX2
Dissection ag aAnAemkaAun pe Ty evdayyelakr evéompdabeon Zenith Dissection
(ZDES) am6 vitivoln gival ac@alég yia payvnTikr Topoypagia uié mpois 3
oUp@wva Ue To TipdTunio ASTM F2503. Evag acBeviig Pe aUTEG TIG GUOKEUEG Umopel
va unoBAn6ei og Topoypagia pe aopAAela PETa TV TomoBETNON, LTS TIC €EAC
TipoUMoBETELS.
« TTatika payvntika nedia évraong 1,5 Tesla 1y 3,0 Tesla
« MayvnTiké medio péylotng xwpikic Babpidwong Hikpdtepng i iong pe
720 Gauss/cm
« O péyloTog HECOTIUNUEVOG PUBLOG EISIKNG ONOOWHATIKAG amoppd@nang (SAR),
TIOU AVAQEPETAl Ao TO GUOTNHA PAYVNTIKAG Topoypaegiag, givat 2,0 W/kg
(kavovikog TPOTOG Aetoupyiac) yia 15 Aemtd adpwong 1 Ayotepo (Snhadn avd
akolouBia capwong)

JTATIKO HAYVNTIKO medio

To oTaTko payvnTiko medio yia oUYKPIOoN KE Ta mapandvw opia ival To oTATIKO
payvnTiko medio mou agopd Tov acBevr (SnAadn e§wTePIKd amd To KAAUPHA Tou
CapwTH, O ONuEio MPooPAacio anod Tov acBevi fj KAToLo ATopo).

©éppavon mou OXETI(eTAl HE HAYVNTIKT TOpOypa@ia

A0Enon T Bspuokpaciac ot évraon 1,5 Tesla

Ze un KAVIKEG SOKIPEC, TO evbayyelako pooxeupa Zenith TX2 Dissection og
aMnAemkaluyn pe Ty evdayyelakn evéonpocBeon Zenith Dissection (ZDES)
TIPoKANEDE péyloTn avgnon Beppokpaciag 1,2 °C (ue khipdkwon o SAR 2,0 W/kg)
KATA T SIGPKELa 15 AEMTWV amEeIKOVIONG MAYVNTIKNG Topoypagiag (SnAadn yia pia
akolouBia 6apwang) oL TIPAYHATOMOINBNKE O& GUCTNHA HAYVNTIKAG TOHoYpagiag
1,5 Tesla (Siemens Magnetom, hoyiopiké Numaris/4).

Ab&non ¢ Bepuokpaoiag og évtaon 3,0 Tesla

Te un KAVIKEG SOKIPIEC, TO evEayyelako pooxeupa Zenith TX2 Dissection oe
aMnAemkaAupn pe Ty evdayyetakn evéompdaBeon Zenith Dissection (ZDES)
TIPOKAAETE pEéyIoTn avénon Beppokpaciag 1,4 °C (ue Khipakwon oe SAR 2,0 W/kg)
KaTd Tn S1GpKeLa 15 AEMTWV amekovIong MayvNTIKAG Topoypagiag (SnAadn yia pia
akohouBia 6apwanc) o MPAYHATOMOIBNKE OE GUOTNA UAYVNTIKHAG TOHOYPagiaq
3,0 Tesla (General Electric Excite, HDx, Aoylopiko 14X.M5).

Téxvnua eikévag

H mol6nta ¢ £IKOvVag HayvnTIKKG Topoypagiag umopei va umoBabuiotei dv n
TIEPLOXT) EVOIAPEPOVTOG BpioKeTal HECa OTOV QUAG 1} EVTOG 80 mm Tepimou amo tn
6£on Tou evdayyelakoL pooxevpatog Zenith TX2 Dissection e aMnAemkdAupn pe
v evdayyelakn evéompdoBeon Zenith Dissection (ZDES), 6mwg SiamotwOnke Katd
™ S1apKeta un KAVIKQV SOKIHGV pe TT modpikr akohouBia 0Tpo@oppIKRG nXoUg
Kat nxoug Babuidwong, og cUOTNHA payvNTIKAG Topoypagiag 3,0 Tesla (General
Electric Excite, HDx, hoytopiké 14X.M5). Emopévwg, evaéxetat va givat amapaitntn n
BeATIOTOMOINON TWV MAPAPETPWY TNG HAYVNTIKNG TOHOYPA®IAG Yia TV mapouaia
AUTRV TWV CUCKEUWV.

Mévo yia aoBeveic otig H.M.A.

H Cook ouvioTd TV Kataxwplon €K HEPOUG Tou acOEVOUE TWV OUVONKWY HaYVNTIKAG
Topoypagiag mou Sivovtat oe auTEC T 08nyieg xpriong oto MedicAlert Foundation. Ta
oTolyeia emKovwviag pe To MedicAlert Foundation eivat ta €i¢:

TayuSpouikr MedicAlert Foundation International

Sievbuvon: 2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, H.N.A.

TnA\épuwvo: +1-888-633-4298 (ap1BpOC TNAEPWVOU XWPIG XpEwan
ané g H.N.A.)
+1-209-668-3333 amd Xwpeg ektog H.M.A.

Dag: +1-209-669-2450

lotooehiba: www.medicalert.org

12.5 EmmAé p AouBnon kai Bgp

EmmAéov mapakohouBnon kat mbavr| Bepaneia cuviotdrtal yia:

« AGEnon Tou peyEBoug 1y eméktaon Tou YeuSoug auhol

« Porj oTov Yeudri aulo Tou Slaxwplopol

« Amoppagn/ugiwon TG porg oe TENKA Opyava

« Metatomon

« Avemapkng evanoBean g pag eveonpocBeong emavw oty GAAn
H e€étaon yia emavenéppacn fj LETATPOTTF) G€ AVOIKTI) AMOKATATTACN TIPETEL VAl
TIEPINAPPBAVEL TNV EKTIPNGT TOU BEPATTOVTOG LATPOU VIOl TIG GUVUTIAPXOUTEC VOTOUG
TOU EKAOTOTE aoBEVOUC, TO IPOGSOKINO EMPBIWONG Kal TIG TTPOOWTTIKEG EMAOYEG TOU
acBevouc. Ot acBeveic Mpémel va evnuepwvovTal yia Ty mavotnta enakoAovbwv
enavenepBaocswy, oupmep\auBavopévng e eméuBaonc e KaBetrpa Kal g
HETATPOTNG O QVOIKTH) XEIPOUPYIKT| EMEUPBOOT, HETA MO TomoBETON evEayyelakoy
HOOXEVHATOG.

13 BIBAIOFPA®IA

Autég ot 08nyieg xpriong Bacilovtal oTnv pmelpia and 1atpovg i/Kat m
Snpoatevpévn BiPMoypagia Toug. AmeuBuvBeite OTOV TOTIKG 0AG AVTITPOOWTTO
miwhjoewv g Cook yia mMAnpoopie oxeTIKA pe T Slabéoiun BiBhoypagia.

34




ESPANO

STENT ENDOVASCULAR ZENITH® DISSECTION CON
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.

« AVISO: Todo el contenido de la bolsa interior (incluidos el sistema de

1 DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

1.1 El stent end lar Zenith Di i

El stent endovascular Zenith Dissection es un dispositivo cilindrico de una sola pieza
construido a partir de segmentos de stent de nitinol autoexpandibles, cosidos unos
a otros con hilo de sutura de poliéster (fig. 1). Los stents no estan recubiertos para
evitar la obstruccion de las arterias espinales o intercostales dominantes, y permitir
el despliegue de los stents a través del inicio de las ramas del vaso siempre que

sea necesario para tratar la diseccion. El stent endovascular Zenith Dissection se
comercializa en varias longitudes (4, 6 u 8 segmentos de stent) y en dos diametros
(36 mm y 46 mm). Dada la naturaleza del disefio del stent sin recubrimiento, la
longitud total del dispositivo variara in vivo en funcién del didmetro del vaso (tabla 1).

il duccién y el stent end: ular) se estéril y es para un solo uso.
Tabla 1 Stent end lar Zenith Di: i
Longitud maxima del
Tamaiio de la vaina Longitud del stent stent
Referencia Diametro introductora (con diametro (con 20/28 mm de Longitud de la vaina
de Cook del stent (Dl en Fr/DE en mm) nominal) diametro) introductora
ZDES-36-80 36 mm 16 Fr/6,0 mm 80 mm 91 mma 20 mm 100 cm
ZDES-36-120 36 mm 16 Fr/6,0 mm 120 mm 136 mm a 20 mm 100 cm
ZDES-36-180 36 mm 16 Fr/6,0 mm 180 mm 201 mma 20 mm 100 cm
ZDES-46-80 46 mm 16 Fr/6,0 mm 80 mm 93 mma 28 mm 100 cm
ZDES-46-120 46 mm 16 Fr/6,0 mm 120 mm 137 mm a 28 mm 100 cm
ZDES-46-185 46 mm 16 Fr/6,0 mm 185 mm 208 mm a 28 mm 100 cm

NOTA: El stent endovascular Zenith Dissection se utiliza normalmente con el
componente recto o el componente cénico (destinados a sellar desgarros de entrada)
de la endoprotesis vascular Zenith® TX2° Dissection con Pro-Form. Para obtener
informacion relativa a la utilizacion y el despliegue de estos componentes, consulte
las instrucciones de uso de la endoproétesis vascular Zenith TX2 Dissection.

1.2 Stent endovascular Zenith Dissection con el sistema de
introduccién Z-Trak Plus

El stent endovascular Zenith Dissection se entrega precargado en una vaina
introductora de 16 Fry 100 cm de largo, y cuenta con una banda radiopaca en la
punta. El sistema de introduccion tiene un método de despliegue secuencial con
caracteristicas incorporadas que permiten el control continuo del stent durante todo
el procedimiento de despliegue. El sistema de introduccion permite la colocacion
precisa del dispositivo antes del despliegue y durante el mismo, hasta su liberacion
final. Para evitar que el posicionador gris gire respecto a la vaina, se ha montado un
dispositivo antitorque en el sistema de introduccion, al nivel de la valvula hemostatica
Captor®. Para potenciar la hemostasia, la valvula hemostatica Captor puede aflojarse
o apretarse para introducir los dispositivos auxiliares en la vaina y para extraerlos

de esta. Todos los sistemas de introduccion incluyen vainas introductoras Flexor
resistentes al acodamiento y con revestimiento hidrofilico. El sistema utiliza un

solo mecanismo de liberacion de guia de disparo para fijar el stent endovascular al
sistema de introduccion hasta que el médico lo libere. El sistema de introduccion es
compatible con una guia de 0,035 pulgadas (0,89 mm) (fig. 2).

2 INDICACIONES DE USO

El stent endovascular Zenith Dissection con el sistema de introduccion Z-Trak Plus

esta indicado para el tratamiento endovascular de pacientes con diseccion adrtica

sintomética distal a la arteria subclavia izquierda (puede utilizarse para proporcionar

apoyo a los segmentos dafados de la aorta, habituales en casos de diseccién) que

tengan una morfologia adecuada para la reparacion endovascular (fig. 3), lo que

incluye:

« Acceso iliaco/femoral adecuado, compatible con los sistemas de introduccion

requeridos, cuando se utiliza con la endoprétesis vascular Zenith TX2 Dissection
con Pro-Form.

T fios del si: de intr:

en la estructura o la posicion del dispositivo. Como minimo, es necesario realizar
estudios de imagen anuales que incluyan: 1) radiografias toracicas y abdominales
del dispositivo para examinar su integridad (p. ej., fractura del stent), y 2) TAC con y
sin contraste para examinar el flujo en la luz falsa de la diseccion, la permeabilidad,
la tortuosidad, la posicion del dispositivo y la evolucién de la patologia. Si

existen complicaciones renales u otros factores que impidan la utilizacion de
medio de contraste en los estudios de imagen, debe considerarse el uso de otras
modalidades de adquisicion de iméagenes (p. ej., ecocardiografia transesofagica
[TEE], ecografia duplex, ecografia intravascular [IVUS]).

El stent endovascular Zenith Dissection no esta recomendado para pacientes

que no puedan o no estén dispuestos a someterse a los estudios de imagen

y de implantacion preoperatorios y posoperatorios necesarios, descritos en el
apartado 12, PAUTAS PARA LOS ESTUDIOS DE IMAGEN Y EL SEGUIMIENTO
POSOPERATORIO.

Después de la reparacion endovascular inicial, se debe considerar la posibilidad
de realizar intervenciones endovasculares adicionales o recurrir a la reparacion
quirdrgica abierta estandar en el caso de pacientes que experimenten un flujo
continuo en la luz falsa de la diseccién que pueda provocar la rotura. Se debe
considerar la posibilidad de realizar nuevas intervenciones en el caso de pacientes
con disminucién del flujo vascular a los 6rganos.

Durante los procedimientos de implantacion o reintervencion debera haber
siempre un equipo quirdrgico cualificado disponible por si fuera necesaria una
conversion a reparacion quirurgica abierta.

Las intervenciones como desfibrilacion, cardioversion o reanimacion cardiopulmonar,
aunque no se han evaluado especificamente en los estudios, pueden alterar la
posicion del dispositivo, por lo que después de las mismas deben realizarse estudios
de imagen para confirmar que se mantiene la funcion del dispositivo.

La implantacién de un stent endovascular es un procedimiento quirtirgico y
puede producirse una pérdida de sangre por varias causas, que rara vez exige

una intervencion (incluida una transfusion) para evitar resultados adversos. Es
importante vigilar la pérdida de sangre procedente de la vélvula hemostatica
durante todo el procedimiento, pero es especificamente relevante durante y
después de la manipulacién del posicionador gris. Después de la extraccion del
posicionador gris, si la pérdida de sangre es excesiva, considere la colocacion de
un balén moldeador deshinchado o un dilatador del sistema de introduccion
dentro de la valvula para restringir el flujo.

Componente recto TX2 de 22-34 mm DE=7,7mm
Componente recto TX2 de 36-42 mm DE=8,5mm
Componente conico TX2 de 32,34 mm DE=7,7 mm
Componente cénico TX2 de 36-42 mm DE=8,5mm
Stent Dissection DE =6,0 mm

« Radio de curvatura de mas de 35 mm en toda la longitud de la aorta que se desea
tratar con el stent endovascular Zenith Dissection
« Angulacion localizada inferior a 45 grados y
« Didmetro en el sitio previsto para el implante (medido de pared exterior a pared
exterior) inferior a 38 mm (luz verdadera) y superior a 20 mm (diametro adrtico
total).
El stent endovascular Zenith Dissection esta indicado para utilizarse como un
componente distal al componente recto o el componente cénico de la endoprotesis
vascular Zenith TX2 Dissection con Pro-Form, para proporcionar apoyo a los
segmentos dafados de la diseccion adrtica distal a la arteria subclavia izquierda.
Durante el uso del stent endovascular Zenith Dissection con el sistema de
introduccion Z-Trak Plus deben emplearse las técnicas habituales de colocacion de
vainas de acceso aortico toracico descendente, catéteres guia, catéteres angiograficos
y guias.

3 CONTRAINDICACIONES
El uso del stent endovascular Zenith Dissection con el sistema de introduccién Z-Trak
estd contraindicado en:
« Pacientes con hipersensibilidad o alergia conocidas al nitinol, el poliéster o el oro.
« Pacientes con infecciones generalizadas que puedan tener un mayor riesgo de
infeccion del stent endovascular.

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.
El stent endovascular Zenith Dissection sélo debe ser utilizado por médicos y
equipos que hayan recibido formacién en técnicas vasculares intervencionistas
(con catéteres y quirurgicas) y en el uso de este dispositivo. La formacion
especifica necesaria se describe en el apartado 10.1, Formacién de los médicos.
La eficacia a largo plazo de este dispositivo no se ha determinado atin. Todos los
pacientes deben ser informados de que el tratamiento endovascular requiere un
seguimiento periddico de por vida para evaluar su estado de salud y la eficacia
del dispositivo. Los pacientes que presenten hallazgos clinicos especificos
(p. ej., cambios en la estructura o posicion del dispositivo) deben someterse
a un seguimiento mas exhaustivo. Las pautas especificas del seguimiento se
describen en el apartado 12, PAUTAS PARA LOS ESTUDIOS DE IMAGEN Y EL
SEGUIMIENTO POSOPERATORIO.
« Después de la colocacion del dispositivo, se debe vigilar regularmente a los
pacientes para comprobar si hay flujo en la luz falsa de la diseccion, o cambios

. . y seguimi del paci
« El diametro del vaso de acceso (medido de pared interior a pared interior) y

su morfologia (tortuosidad, enfermedad obstructiva o calcificacion) deben ser
compatibles con las técnicas de acceso vascular y con un sistema de introduccion
de 20 0 22 Fr, ya que el dispositivo se utiliza habitualmente con el componente
recto o el componente cénico de la endoprétesis vascular Zenith TX2 Dissection
con Pro-Form. Los vasos con una calcificacion, oclusion, tortuosidad o presencia
de trombos considerables pueden impedir la introduccion femoral de la
endoprétesis vascular o el stent, y pueden aumentar el riesgo de embolizacion.
Entre los elementos anatomicos clave que pueden afectar al tratamiento exitoso
de la diseccion se incluye el exceso de angulacion (radio de curvatura < 35 mmy
la angulacion localizada > 45 grados).

No se recomienda el uso del stent endovascular Zenith Dissection en pacientes
que no puedan tolerar los medios de contraste necesarios para los estudios de
imagen intraoperatorios y de seguimiento posoperatorios.

No se recomienda el uso del stent endovascular Zenith Dissection en pacientes
cuyo peso o tamano pudieran comprometer o impedir el cumplimiento de los
requisitos de estudios de imagen necesarios.

« No se ha evaluado a pacientes con trastornos del tejido conjuntivo.

4.3 Procedimi de impl ion

« Durante el procedimiento de implantacion debe utilizarse anticoagulacion
sistémica, administrada segun el protocolo habitual del hospital y el protocolo
preferido por el médico. Si la heparina estéa contraindicada, debera utilizarse otro
anticoagulante.
Para disminuir el riesgo de contaminacion e infeccion de la endoprétesis
contenida en el sistema de implantacion, maniptlela lo menos posible durante la
preparacion y la introduccion.
Mantenga la posicion de la guia durante la insercion del sistema de introduccion.
No doble ni acode el sistema de introduccion. Esto podria causar dafios al sistema
de introduccion y al stent endovascular Zenith Dissection.
Utilice siempre fluoroscopia para guiar, implantar y observar el stent endovascular
Zenith Dissection en el interior de la vasculatura.
El uso del stent endovascular Zenith Dissection con el sistema de introduccion
Z-Trak Plus requiere la administracion de contraste intravascular. Los pacientes
con insuficiencia renal preexistente pueden tener mayor riesgo de fallo renal en el
periodo posoperatorio. Se debe procurar limitar la cantidad de medio de contraste
utilizado durante el procedimiento.
Al extraer la vaina, no haga avanzar el sistema de introduccion. Esto podria
provocar la inversion del stent.
El solapamiento de stents descubiertos o el solapamiento con el componente
recto o el componente conico de la endoprétesis vascular Zenith TX2 Dissection
con Pro-Form se deja a criterio del médico que realice la implantacion. Los factores
que influyen en la decision de utilizar o no el solapamiento, como la ubicacion de
las reentradas o la luz falsa ampliada, deben analizarse en funcion de la anatomia
de cada paciente. Al solapar el stent descubierto en el interior del componente
de la endoprotesis vascular de stent, no se debe dejar sin solapamiento mas de la
mitad del cuerpo del stent descubierto parcialmente solapado, para evitar que el
stent descubierto se abocine.
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« Si el extremo distal del stent se va a desplegar en una parte angulada o con

forma de embudo de la aorta, o si el extremo distal del stent parece tener una
forma cénica después del despliegue, se recomienda ampliar el segmento tratado
distalmente con un stent adicional o elegir un dispositivo mas largo, para que
termine en una parte recta de la aorta. De modo similar, si el extremo distal del
stent se va a desplegar a nivel del diafragma o en un segmento adyacente al
origen del tronco celiaco, la arteria mesentérica superior o las arterias renales,
también se recomienda ampliar distalmente el segmento tratado con un stent
adicional o elegir un dispositivo mas largo.

No se recomienda la utilizacién de un balén moldeador dentro de una parte de la
aorta tratada con el stent endovascular Zenith Dissection.

Para evitar retorcer el dispositivo, 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 la aorta.

Evite torcer o girar el posicionador gris contra el conjunto de la vaina introductora.
Esto podria hacer que el stent cargado se enredase y se desplegase torcido, o
impedir su liberacion del sistema de introduccion.

Si es necesario aumentar la hemostasia, puede colocarse un balén moldeador
deshinchado o un dilatador de sistema de introduccion en el interior de la valvula
Captor.

A medida que se retira la vaina, la anatomia y la posicién del stent pueden
cambiar. Vigile constantemente la posicion del dispositivo y realice una angiografia
para comprobar la posicién seguin sea necesario.

Si percibe resistencia, no contintie haciendo avanzar la guia ni ninguna parte del

sistema de introduccion. Deténgase y evalle la causa de la resistencia; el vaso,

el catéter o el stent podrian sufrir dafos. Tenga especial cuidado en zonas de

estenosis, trombosis intravascular, o en vasos calcificados o tortuosos.

Tenga cuidado al manipular catéteres, guias y vainas en el interior de una

diseccion. Una alteracion considerable podria causar dafios adicionales o

desprender fragmentos de trombos, que podrian dar lugar a una embolizacién

distal o una embolia cerebral.

Si es necesario volver a intervenir con instrumental (intervencién secundaria) en

el stent después de su colocacion, evite danar o alterar la posicion del dispositivo.

Tenga cuidado al manipular una guia a través de un stent endovascular Zenith

Dissection in situ; la guia podria engancharse con el stent.

« Tenga cuidado de no hacer avanzar la vaina mientras el dispositivo se encuentra
aun dentro de ella. Hacer avanzar la vaina en esta fase puede provocar la
colocacion incorrecta del dispositivo.

« No intente reenvainar el stent después de haberlo desplegado parcial o totalmente.

4.4 Informacion sobre la MRI
Las pruebas preclinicas han demostrado que la endoproétesis vascular Zenith TX2
Dissection solapada con el stent endovascular de nitinol Zenith Dissection (ZDES)
es «<MR Conditional» (esto es, segura bajo ciertas condiciones de la MRI), segin la
clasificacion ASTM F2503. Un paciente con estos dispositivos puede someterse a MRI
de manera segura después de la colocacion en las siguientes condiciones.
« Campo magnético estatico de 1,5 teslas o 3,0 teslas
« Campo de gradiente magnético espacial méximo de 720 gauss/cm o menos
« Promedio de indice de absorcion especifica (SAR, por sus siglas en inglés) de
cuerpo entero maximo notificado por el sistema de MRI de 2,0 W/kg (en modo
de funcionamiento normal) durante 15 minutos o menos de MRI (esto es, por
secuencia de MRI)

Campo magnético estatico

El campo magnético estatico que ha de compararse con los limites anteriores es el
campo magnético estatico pertinente para el paciente (esto es, fuera de la cubierta
del escaner, accesible a un paciente o a otra persona).

Calentamiento relacionado con la MRI

Aumento de temperatura con 1,5 teslas

En las pruebas preclinicas, la endoprétesis vascular Zenith TX2 Dissection solapada
con el stent endovascular Zenith Dissection (ZDES) produjo un aumento de
temperatura maximo de 1,2 °C (escalados a un SAR de 2,0 W/kg) durante 15 minutos
de MRI (esto es, durante una secuencia de MRI) en un sistema de MRI de 1,5 teslas
(Siemens Magnetom, software Numaris/4).

Aumento de temperatura con 3,0 teslas

En las pruebas preclinicas, la endoprétesis vascular Zenith TX2 Dissection solapada
con el stent endovascular Zenith Dissection (ZDES) produjo un aumento de
temperatura maximo de 1,4 °C (escalados a un SAR de 2,0 W/kg) durante 15 minutos
de MRI (esto es, durante una secuencia de MRI) en un sistema de MRI de 3,0 teslas
(General Electric Excite, HDx, software 14X.M5).

Artefactos de laimagen

La calidad de la imagen de la MRI puede resultar afectada si la zona de interés

estd dentro de la luz 0 a menos de 80 mm aproximadamente de la posicion de la
endoproétesis vascular Zenith TX2 Dissection solapada con el stent endovascular
Zenith Dissection (ZDES), como se observé durante pruebas preclinicas en las que
se utilizaron secuencias de pulsos spin eco y en gradiente de eco ponderadas enT1,
en un sistema de MRI de 3,0 teslas (General Electric Excite, HDx, software 14X.M5).
Por tanto, puede ser necesaria la optimizacion de los parametros de adquisicion de
imagenes de MRI para compensar la presencia de estos dispositivos.

Para pacientes en EE. UU. solamente

Cook recomienda que el paciente ponga en conocimiento de la MedicAlert
Foundation las condiciones de la MRI indicadas en estas instrucciones de uso. Para
ponerse en contacto con la MedicAlert Foundation:

Correo: MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, EE. UU.

Teléfono: +1 888-633-4298 (llamada gratuita desde EE. UU.)
+1209-668-3333 desde fuera de EE. UU.

Fax: +1209-669-2450

Web: www.medicalert.org

5 REACCIONES ADVERSAS POSIBLES
Las reacciones adversas posibles que pueden producirse y requerir intervencion
incluyen, entre otras:
« Amputacion
« Claudicacion (p. ej.,, en nalga o 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. €j.,
aspiracion)
« Complicaciones de la herida quirtrgica y problemas asociados posteriores
(p. €j., dehiscencia e infeccion)
« Complicaciones del lugar de acceso vascular, como infeccién, dolor, hematoma,
seudoaneurisma y fistula arteriovenosa
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« Complicaciones genitourinarias y problemas asociados posteriores (p. €j.,
isquemia, erosion, fistula, incontinencia urinaria, hematuria, infeccion)

« Complicaciones intestinales (p. ej., ileo, isquemia transitoria, infarto y necrosis)

Complicaciones linféticas y problemas asociados posteriores (p. ej., fistula linfética,

linfocele)

Complicaciones neuroldgicas locales o generalizadas, y problemas asociados

posteriores (p. ej,, infarto cerebral, accidente isquémico transitorio, paraplejia,

choque espinal, paraparesia y paralisis)

Complicaciones pulmonares o respiratorias, y problemas asociados posteriores

(p. €j., neumonia, insuficiencia respiratoria e intubacion prolongada)

Complicaciones renales y problemas asociados posteriores (p. ej., oclusion de la

arteria, toxicidad del contraste, insuficiencia y fallo)

« Conversion quirlrgica a reparacion abierta

« Dao adrtico, que incluye perforacion, diseccion, hemorragia, rotura y muerte

Dilatacién del aneurisma

« Edema

Embolizacién (micro y macro) con isquemia transitoria o permanente, o infarto

« Endoprdtesis: colocacion incorrecta de componentes; despliegue incompleto de

componentes; migracion o separacion de componentes; rotura del hilo de sutura;

oclusion; infeccion; fractura de stents; corrosion de stents; dilatacion; erosion y

puncion

Fiebre e inflamacion localizada

Fistula aortobronquial

Fistula aortoesofagica

« Fistula arteriovenosa

Flujo de entrada

Hemorragia, hematoma o coagulopatia

Impotencia

Infeccion de la diseccion, el dispositivo o el lugar de acceso, lo que incluye

formacion de abscesos, fiebre transitoria y dolor

« Insuficiencia hepatica

+ Muerte

« Oclusion del dispositivo o del vaso nativo

« Rotura del aneurisma y muerte

« Trombosis y seudoaneurismas arteriales o venosos

« Vasoespasmo o traumatismo vascular (p. ej., diseccion del vaso iliofemoral,
hemorragia, rotura y muerte)

6 POSIBLES RIESGOS Y BENEFICIOS

El dispositivo es una endoprotesis implantable indicada para proporcionar apoyo a
los segmentos dafiados de la diseccion adrtica, y una cobertura para el desgarro de
entrada principal que permite reducir el riesgo de rotura y tratar las alteraciones de la
perfusion de érgano terminal.

Los peligros asociados pueden clasificarse como relacionados con el dispositivo (p. ej.,
falta de esterilidad, toxicidad, biodegradacion del dispositivo), relacionados con el
despliegue (p. ej., imposibilidad de atravesar las arterias iliacas, despliegue incorrecto),
relacionados con el rendimiento (p. ej., migracion, rotura del stent) y relacionados
con la enfermedad (p. ej., flujo persistente en la luz falsa o perfusion deficiente del
o6rgano terminal). Los riesgos resultantes para el paciente dependen de la incidencia
y los efectos de cada peligro, que se han investigado en una serie de implantaciones
experimentales y clinicas. Estos riesgos de la reparacion endovascular deben
compararse con los riesgos asociados a las alternativas actuales de tratamiento de la
diseccion de la aorta toracica descendente.

La implantacion del stent endovascular Zenith Dissection es probablemente un
procedimiento menos invasivo que la reparacion quirdrgica abierta. Por tanto, los
posibles beneficios clinicos para los pacientes tratados con el stent endovascular
Zenith Dissection pueden incluir una reparacién adecuada de la diseccion de la

aorta toracica con menos riesgos y complicaciones que los pacientes tratados con
reparacion quirtirgica abierta. Los pacientes que reciben un stent endovascular
Zenith Dissection pueden beneficiarse de un menor riesgo de complicaciones graves
relacionadas con el tratamiento, tiempos de anestesia mas cortos, procedimientos
mas cortos, menor pérdida de sangre en los procedimientos y menor necesidad de
hemoderivados. Se desconocen otros posibles riesgos y beneficios.

7 SELECCION Y TRATAMIENTO DE LOS PACIENTES
(Consulte el apartado 4.2, Seleccién, tratamiento y seguimiento del paciente)
7.1 Individualizacién del tr i
Cook recomienda seleccionar las longitudes de los componentes del stent
endovascular Zenith Dissection descritas en la tabla 1 de forma que coincidan con
la longitud de la diseccion que se desea tratar. El médico debe disponer de unidades
del dispositivo de todas las longitudes necesarias para realizar el procedimiento,
sobre todo cuando las medidas (longitudes de tratamiento) preoperatorias de
planificacion del caso no sean precisas. Esto proporcionara una mayor flexibilidad
intraoperatoria para conseguir resultados 6ptimos. Los riesgos y los beneficios
descritos anteriormente en el apartado 6, POSIBLES RIESGOS Y BENEFICIOS
deben considerarse cuidadosamente para cada paciente antes de utilizar el stent
endovascular Zenith Dissection. Otras consideraciones que deben tenerse en cuenta
para la seleccion de los pacientes incluyen, entre otras:

« La edad y la esperanza de vida del paciente

« Las comorbilidades (p. ej., insuficiencia cardiaca, pulmonar o renal antes de la
intervencion quirdrgica, obesidad morbida)
La idoneidad del paciente para la reparacion quirtrgica abierta
El riesgo de rotura o fallo del 6rgano, en comparacion con el riesgo del
tratamiento con el stent endovascular Zenith Dissection
La capacidad para tolerar la anestesia general, regional o local
El tamaio y la morfologia del vaso de acceso iliofemoral (trombo, calcificacion
y tortuosidad), que deben ser compatibles con las técnicas de acceso vascular
y los accesorios de un perfil de implantacion de 20 o 22 Fr, ya que el dispositivo
se utiliza habitualmente con el componente recto o el componente cénico de la
endoprétesis vascular Zenith TX2 Dissection con Pro-Form, lo que incluye:
Acceso iliaco/femoral adecuado compatible con los sistemas de introduccion
requeridos
Radio de curvatura de més de 35 mm en toda la longitud de la aorta que se
desea tratar con el stent endovascular Zenith Dissection
Angulaciones localizadas inferiores a 45 grados
Diametro en el sitio previsto para el implante (medido de pared exterior a pared
exterior) no superior a 38 mm y no inferior a 20 mm
Los extremos del dispositivo no deben terminar en una curvatura < 35 mm ni en
una angulacion localizada > 45 grados.
Si el extremo distal del stent se va a desplegar en una parte angulada o con forma
de embudo de la aorta, o si el extremo distal del stent parece tener una forma cénica
después del despliegue, se recomienda ampliar el segmento tratado distalmente con
un stent adicional o elegir un dispositivo mas largo, para que termine en una parte
recta de la aorta. De modo similar, si el extremo distal del stent se va a desplegar a
nivel del diafragma o en un segmento adyacente al origen del tronco celiaco, la arteria
mesentérica superior o las arterias renales, también se recomienda ampliar distalmente
el segmento tratado con un stent adicional o elegir un dispositivo mas largo.
La decision final del tratamiento deben tomarla el médico y el paciente.

8 INFORMACION PARA EL ASESORAMIENTO DE LOS PACIENTES

El médico y el paciente (y los miembros de la familia) deben considerar los riesgos y
los beneficios al deliberar sobre la conveniencia de este dispositivo endovascular y del
procedimiento, lo que incluye:




« Los riesgos y las diferencias entre la reparacion endovascular y la reparacion

quirdrgica abierta

« Las posibles ventajas de la reparacion quirtrgica abierta tradicional

« Las posibles ventajas de la reparaciéon endovascular

« Las posibles ventajas del tratamiento médico

« La posibilidad de que sea necesaria la reparacion intervencionista o quirtrgica

abierta posterior de la diseccion, una vez realizada 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 continuacién se enumeran otros temas relacionados
con las expectativas posteriores a una reparacion endovascular que deben
comentarse con el paciente.

« La eficacia a largo plazo de este dispositivo no se ha determinado aun. Todos los
pacientes deben ser informados de que el tratamiento endovascular requiere un
seguimiento periddico de por vida para evaluar su estado de salud y la eficacia
del dispositivo. Los pacientes que presenten hallazgos clinicos especificos
(p. €]., cambios en la estructura o posicion del dispositivo) deben someterse
a un seguimiento mas exhaustivo. Las pautas especificas del seguimiento se
describen en el apartado 12, PAUTAS PARA LOS ESTUDIOS DE IMAGEN Y EL
SEGUIMIENTO POSOPERATORIO.

Los pacientes deben ser informados de la importancia de cumplir el programa
de seguimiento, tanto durante el primer afilo como a intervalos anuales después.
También debe decirseles que la regularidad y la constancia del seguimiento

son fundamentales para garantizar la seguridad y la eficacia continuadas del
tratamiento endovascular de las disecciones adrticas toracicas. Como minimo,
es necesario realizar estudios de imagen anuales y cumplir los requisitos del
seguimiento posoperatorio periodico, 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

diseccion 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 se experimenten signos de rotura. La rotura
puede ser asintomatica, pero habitualmente se asocia a dolor, entumecimiento,
debilidad en las piernas, dolor en la espalda o en el pecho, tos persistente, mareo,
desmayo, taquicardia o debilidad repentina.

El médico debe rellenar la tarjeta del paciente y dérsela al paciente para que este
pueda llevarla consigo en todo momento. El paciente debe hacer referencia a la
tarjeta siempre que visite a otros profesionales sanitarios, sobre todo en caso de que
tenga que someterse a otros procedimientos diagnosticos (p. ej., MRI).

9 PRESENTACION
El stent endovascular Zenith Dissection se suministra esterilizado con éxido de
etileno, precargado en una vaina introductora de 16 Fry envasado en una bolsa
estéril de apertura pelable. Este dispositivo esta indicado para un solo uso. No utilice
el producto si el envase esté abierto o dafado. Almacénelo en un lugar fresco, seco y
oscuro. Evite la exposicion prolongada a la luz. Tras extraerlo del envase, inspeccione
el producto para asegurarse de que no haya sufrido ningiin dafo.
« No utilice el dispositivo después de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta.
« Almacénelo en un lugar fresco, seco y oscuro.
El stent endovascular Zenith Dissection esta disponible en los siguientes diametros
y longitudes.
NOTA: La longitud del dispositivo varia con el didmetro del vaso (tabla 1).
NOTA: El stent cargado esta comprimido longitudinalmente. El movimiento aplicado
al posicionador a medida que el stent se desenvaina puede hacer que el stent
desplegado se alargue.

10 INFORMACION SOBRE EL USO CLIiNICO
10.1 Formacion de los médicos
Estar familiarizado con la familia de productos Zenith® constituye una ventaja.

AVISO: Durante los procedimi de impl. 1 0 reintervencion debera
haber siempre un equipo quirurgico cualificado disponible por si fuera

una conversion a reparacion quirdrgica abierta.
AVISO: El stent endovascular Zenith Dissection solo debe ser utilizado por
médicos y equipos que hayan recibido formacién en técnicas vasculares

er ioni d ulares y quirtirgicas) y en el uso de este dispositivo.
los tedricos y técnicos recomendados que
deben cumplir los médicos que utilicen el stent endovascular Zenith Dissection:

Seleccion de los pacientes:
« Conocimiento de la evolucion natural de la diseccién de la aorta torécica y las
comorbilidades asociadas a la reparacion de la misma.
« Conocimiento de la interpretacion de imagenes radiogréficas, la seleccion de los
pacientes y los dispositivos, la planificacion y la seleccion de tamanos.

Un equipo multidisciplinar que tenga experiencia conjunta en la
realizacion de procedimientos tales como:

« Incision, arteriotomia, y reparacion o técnica de conducto de la arteria femoral o

braquial

« Técnicas de acceso y cierre percutaneos

« 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 de material de contraste radiografico

« Técnicas para reducir al minimo la exposicion a radiacion

« Las modalidades necesarias para el seguimiento de los pacientes

10.2 Inspeccion previa al uso
« Antes del uso, asegurese de que se dispone de los dispositivos apropiados
(cantidad y tamafio) para el paciente, comprobando que los dispositivos se
corresponden con los prescritos por el médico para ese paciente en particular.

10.3 Material recomendado (no incluido con el stent endovascular
Zenith Dissection)
« Endoprotesis vascular Zenith TX2 Dissection con Pro-Form
« Fluoroscopio con funciones de angiografia digital (brazo en C o unidad fija)
« Medio de contraste
« Inyector mecénico
« Jeringa
« Solucion salina heparinizada
« Panos de gasa estériles
« Guia extrarrigida de 0,035 pulgadas (0,89 mm) y 260/300 cm de longitud; por
ejemplo:
« Guias extrarrigidas de doble curva Lunderquist™ (LESDC) de Cook
« Guias extrarrigidas Lunderquist (LES) de Cook
« Guia estandar de 0,035 pulgadas (0,89 mm); por ejemplo:
+ Guias Cook de 0,035 pulgadas (0,89 mm)
« Guia Bentson de Cook de 0,035 pulgadas (0,89 mm)
« Guias Nimble® de Cook

« Equipos introductores; por ejemplo:
« Equipos introductores Check-Flo® de Cook
« Catéter de medicion; por ejemplo:
« Catéteres de medicion centimetrados Aurous® de Cook
« Catéteres angiograficos con marcador radiopaco; por ejemplo:
« Catéteres angiograficos con punta Beacon® de Cook
« Catéteres Royal Flush con punta Beacon® de Cook
« Agujas para acceso; por ejemplo:
« Agujas para acceso vascular percutdneo Cook

10.4 Pautas para la seleccion de la longitud del dispositivo

La longitud debe seleccionarse a partir de la exploracion previa a la implantacion,
teniendo en cuenta que la longitud del dispositivo varia con el didmetro del vaso, que
los componentes pueden solaparse y el grado de tortuosidad.

10.5 Pautas para la seleccién del diametro del dispositivo

El stent endovascular Zenith Dissection esté indicado para utilizarse como un
componente distal en combinacién con la endoprétesis vascular Zenith TX2
Dissection con Pro-Form. Por lo tanto, el didmetro del stent endovascular Zenith
Dissection debe seleccionarse teniendo en cuenta el didmetro distal de la
endoprotesis vascular Zenith TX2 Dissection con Pro-Form. El stent de 36 mm de
diametro estd indicado para utilizarse en combinacién con diametros de endoprotesis
distales de 22 a 34 mm. El componente de 46 mm de didmetro esta indicado para
utilizarse en combinacién con diametros de endoprotesis distales de 36 a 42 mm.
Puede haber otras consideraciones que afecten a la seleccion del didametro del stent.

11 MODO DE EMPLEO

Las instrucciones siguientes constituyen unas pautas basicas para la colocacion

del dispositivo. Puede ser necesario introducir variaciones en los procedimientos
siguientes. Estas instrucciones se ofrecen como guia para el médico y no sustituyen
a su juicio clinico.

Factores determinantes previos a la implantacion
Consulte la planificacion previa a la implantacion para confirmar que ha seleccionado
el dispositivo adecuado. Los factores determinantes incluyen:

1. Laseleccion de la arteria femoral para la introduccion de los sistemas de

introduccion

2. Laangulacion de la aorta, el aneurisma (si lo hay) y las arterias iliacas

3. Lacalidad de los sitios de implantacion (p. ej., angulacion)

4. Eldiametro de los sitios de implantacion

Preparacion del dispositivo

Para obtener instrucciones sobre el despliegue del componente recto o el
componente conico de la endoprétesis vascular Zenith TX2 Dissection con
Pro-Form, consulte las instrucciones de uso de la endoprotesis vascular Zenith TX2
Dissection con Pro-Form. Deje colocadas la vaina y la guia del componente recto
o del componente cénico de la endoprétesis vascular Zenith TX2 Dissection
con Pro-Form, ya que el i ductor del stent end ular Zenith Dissection
se introduce coaxialmente a través de ellas. El diametro interior de la vaina
introductora del componente recto o el componente cénico de la endoprétesis
vascular Zenith TX2 Dissection permitira la introduccion de la vaina introductora del
stent endovascular Zenith Dissection.

d 1

11.1 El si de stent Zenith Di i

11.1.1 Preparacién/lavado

1. Retire el estilete de transporte con conector amarillo y el tubo protector de
la canula (en el mango). 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 el orificio lateral que hay cerca de la punta de la
vaina introductora (fig. 5). Contintie inyectando hasta un total de 20 ml de
solucién de lavado a través del dispositivo. Deje de inyectar y cierre la llave de
paso que hay sobre el tubo conector. NOTA: A menudo se utiliza solucion salina
heparinizada como solucién de lavado de la endoprétesis vascular.

3. Acople una jeringa con solucion salina heparinizada al conector de la canula
interior. Lave hasta que salga liquido por la punta distal del dilatador (fig. 6).

4. Empape panos de gasa estériles en solucion salina y frote con ellos la
vaina introductora Flexor para activar el revestimiento hidrofilico. Hidrate
abundantemente la vaina y el dilatador.

11.1.2 Colocacién

1. Realice la angiografia en el nivel adecuado. Si esta utilizando marcadores
radiopacos, ajuste la posicion seguin sea necesario y repita la angiografia.

2. Asegurese de que el sistema se haya lavado con solucion salina heparinizada
(solucion de lavado adecuada) y de que se haya eliminado todo el aire.

3. Aplique heparina sistémica. Lave todos los catéteres y humedezca todas las
guias con una solucién de heparina. Este proceso debe repetirse después de
cada intercambio.

4. Extraiga el catéter pigtail de lavado, y deje la vaina y la guia colocadas.

5. Introduzca el sistema de introduccion del stent endovascular Zenith Dissection
sobre la guia y a través del componente recto o cénico de la endoprotesis
vascular Zenith TX2 Dissection con Pro-Form, y hdgalo avanzar hasta alcanzar
la posicion deseada del dispositivo. Asegurese de que el conjunto de la valvula
de la vaina del stent endovascular Zenith Dissection se acople con la vaina
previamente colocada.

Durante la introduccién coaxial de la vaina introductora del stent endovascular

Zenith Dissection en la vaina de los componentes recto o conico de la endoprétesis
vascular Zenith TX2 Dissection con Pro-Form, tenga cuidado de no hacer avanzar
accidentalmente la vaina exterior. Podria desprenderse el componente de la
endoprotesis vascular que permanece in situ.

AVISO: Para evitar retorcer el dispositivo, nunca gire el sistema de introduccion

d el p Deje que el disp se adapte de forma natural a la
curvatura y la tortuosidad de la aorta.

NOTA: La punta del dilatador se ablandara a la temperatura corporal.

6. Compruebe la posicion de la guia en el cayado aértico. Confirme la posicion
correcta del stent.

7. Asegurese de que la valvula hemostética Captor que hay sobre la vaina
introductora se haya girado hasta la posicion abierta (fig. 7a).

8. Justo antes de retirar la vaina para desplegar el stent, desbloquee el conector
negro del dispositivo antitorque, haciéndolo girar en sentido antihorario. El
dispositivo antitorque se liberard entonces del dilatador gris y quedaré unido
solamente a la valvula hemostética Captor (fig. 7b).

9. Estabilice el posicionador gris (cuerpo del sistema de introduccion) y comience
aretirar la vaina hasta que el stent esté totalmente expandido y el conjunto de
la valvula se acople con el mango de control.

10. Afloje el seguro del mecanismo de liberacion de guia de disparo verde. Retire
la guia de disparo con un movimiento continuo hasta que se abra el extremo
proximal del dispositivo. No gire el botén verde de la guia de disparo (Fig. 8).
El extremo distal atin esta unido. Siga extrayendo la guia de disparo con un
movimiento continuo hasta que se abra el extremo distal. Extraiga la guia de
disparo por completo.

Como el extremo distal del stent atin esté unido al sistema de introduccion,
no mueva el posicionador gris hasta que ambos extremos del stent se hayan
desprendido por completo.
NOTA: Asegurese de que se haya retirado la guia de disparo antes de extraer el
sistema de introduccion.
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NOTA: Cuando utilice la vaina como conducto para introducir otros dispositivos,
estabilicela y extraiga el sistema de introduccion interior por completo, dejando la
vainay la guia en posicion. Extraiga el dispositivo antitorque de la valvula hemostatica
Captor, haciéndolo girar y retirandolo (fig. 8). Cierre la valvula hemostatica Captor
girandola en sentido horario hasta el tope. Antes de realizar cualquier procedimiento
secundario, abra la véalvula hemostatica Captor haciéndola girar en sentido antihorario
hasta el tope.

11. Extraiga el sistema de introduccion y deje la guia colocada en la endoprétesis

vascular.

11.2 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 en la zona en la que se implanté el
stent.
2. Repare los vasos y ciérrelos utilizando las técnicas quirdrgicas habituales.

12 PAUTAS PARA LOS ESTUDIOS DE IMAGEN Y EL SEGUIMIENTO
POSOPERATORIO

12.1 Generales

La eficacia a largo plazo de este dispositivo no se ha determinado aun.

Es necesario advertir a todos los pacientes que el tratamiento endovascular requiere
un seguimiento periédico de por vida para evaluar el estado de salud y la eficacia del
dispositivo. Los pacientes que presenten hallazgos clinicos especificos (p. ej.,, cambios
en la estructura o posicion del dispositivo) 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 afio como a intervalos anuales

después. También debe decirseles que la regularidad y la constancia del seguimiento
son fundamentales para garantizar la seguridad y la eficacia continuadas del
tratamiento endovascular de las disecciones 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 2 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., cambios
en la estructura o posicion de la endoprotesis vascular de stent) deben someterse a
sesiones de seguimiento mas frecuentes.

Los estudios de imagen anuales de seguimiento deben incluir radiografias toracicas
y abdominales del dispositivo, y TAC con contraste y sin él. Si hay complicaciones
renales u otros factores que impidan el uso de medios de contraste para la
adquisicion de imagenes, se pueden utilizar radiografias toracicas y abdominales del
dispositivo, y TAC sin contraste.

« La combinacion de TAC con y sin contraste proporciona informacion sobre el
flujo en la luz falsa de la diseccion, la permeabilidad, la tortuosidad, la evolucion
de la enfermedad, la yuxtaposicion entre el stent y el vaso, y otros cambios
morfoldgicos.

« Las radiografias torécicas y abdominales del dispositivo proporcionan informacion
sobre la integridad del dispositivo (p. ej., separacion o fractura del stent).

La tabla 2 enumera los requisitos minimos de estudios de imagen de seguimiento
para los pacientes con el stent endovascular Zenith Dissection. Los pacientes que
requieran un seguimiento mas exhaustivo deberan someterse a evaluaciones
intermedias.

Tabla 2 Programa de dios de imagen r dado para pacientes con endoprotesis vasculares
Angiografia TAC Radiografias toracicas y
(con contraste y sin él) abdominales del dispositivo
Antes del procedimiento X!
Durante el procedimiento X

Antes del alta hospitalaria (en los 7 dias previos) X2 X
1 mes X2 X
6 meses X2 X
12 meses (anuales a partir de entonces) X2 X

TLos estudios de imagen deben realizarse en los 6 meses previos al procedimiento.

2 Si persiste el flujo en la luz falsa de la diseccidn, se recomienda una intervencion inmediata y un seguimiento adicional después de la intervencion.

Consulte el apartado 12.5, Vigilancia y tratamiento adicionales.

12.2 Recomendaciones para la TAC con contraste y sin él

« Las series de peliculas deben incluir todas las imagenes secuenciales con el menor
espesor de corte posible (< 3 mm). NO utilice espesores de corte elevados
(>3 mm) ni omita series de imagenes o peliculas de TAC consecutivas, ya que esto
impediria realizar comparaciones anatdmicas y del dispositivo precisas a lo largo
del tiempo.

« Todas las imagenes deben incluir la escala de cada pelicula o de cada imagen.
Las imagenes deben disponerse con un tamafio minimo de una escala de 20:1 en
ldminas de 14 x 17 pulgadas si se utiliza pelicula.

Tabla 3 Pr | alidos de dios de i

« Es necesario realizar secuencias tanto con contraste como sin él, con posiciones de
la mesa coincidentes o correspondientes.
« Los espesores de corte y los intervalos de las secuencias realizadas sin contraste y
con él deben coincidir.
« NO cambie la orientacién ni los puntos de referencia anatémicos del paciente
entre las secuencias sin contraste y con él.
Las TAC basales y de seguimiento sin contraste y con él son importantes para una
vigilancia 6ptima del paciente. Durante las TAC, es importante emplear protocolos
validos de estudios de imagen. La tabla 3 muestra ejemplos de protocolos validos de
estudios de imagen.

Sin contraste

Con contraste

Contraste i.v. No

Si

Maquinas aceptables

TAC helicoidal capaz de proporcionar una duracion de
exploracion > 40 segundos

TAC helicoidal capaz de proporcionar una duracion de
exploracion > 40 segundos

Volumen de inyeccién -

150 ml

Velocidad de inyeccion -

>2,5ml/s

Modo de inyeccién -

Inyeccién mecénica

Sincronizacion del bolo -

Bolo de prueba: SmartPrep, C.A.R.E. 0 equivalente

Cobertura (inicial) Cuello Proximal a la arteria subclavia izquierda
Cobertura (final) Diafragma Origen de la femoral profunda
Colimacién <3mm <3mm

Reconstruccion

2,5 mm a través (algoritmo blando)

2,5 mm a través (algoritmo blando)

Campo visual doble axial 32cm

32cm

Secuencias posinyeccion Ninguno

Ninguno

hdominal

12.3 Radi toracicas y
Se recomiendan las siguientes vistas:
« Dos peliculas: frontal en dectbito supino (AP) y lateral a través de la mesa.
« Registre la distancia entre la mesa y la pelicula, y utilice la misma distancia en
todas las exploraciones posteriores.
« La fotocélula intermedia debe utilizarse para atravesar por completo el mediastino
y permitir la visualizacién del dispositivo.
Asegurese de que cada formato de imagen capte el dispositivo completo a lo largo.
Si los dispositivos se extienden al interior del abdomen, se necesitaran imagenes
adicionales.
Si se sospecha que la integridad del dispositivo puede estar afectada (p. ej., roturas
del stent), se recomienda utilizar vistas ampliadas. El médico a cargo debe evaluar las
peliculas para comprobar la integridad del dispositivo (a todo lo largo) empleando
una ayuda visual de ampliacion 2-4X.

- .
del disp vo

12.4 Informacién sobre la MRI
Las pruebas preclinicas han demostrado que la endoproétesis vascular Zenith TX2
Dissection solapada con el stent endovascular de nitinol Zenith Dissection (ZDES)
es «<MR Conditional» (esto es, segura bajo ciertas condiciones de la MRI), segun la
clasificacion ASTM F2503. Un paciente con estos dispositivos puede someterse a MRI
de manera segura después de la colocacion en las siguientes condiciones.

« Campo magnético estético de 1,5 teslas o 3,0 teslas

« Campo de gradiente magnético espacial méximo de 720 gauss/cm o menos
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« Promedio de indice de absorcion especifica (SAR, por sus siglas en inglés) de
cuerpo entero maximo notificado por el sistema de MRI de 2,0 W/kg (en modo
de funcionamiento normal) durante 15 minutos o menos de MRI (esto es, por
secuencia de MRI)

Campo magnético estatico

El campo magnético estatico que ha de compararse con los limites anteriores es el
campo magnético estatico pertinente para el paciente (esto es, fuera de la cubierta
del escaner, accesible a un paciente o a otra persona).

Calentamiento relacionado con la MRI

Aumento de temperatura con 1,5 teslas

En las pruebas preclinicas, la endoprétesis vascular Zenith TX2 Dissection solapada
con el stent endovascular Zenith Dissection (ZDES) produjo un aumento de
temperatura maximo de 1,2 °C (escalados a un SAR de 2,0 W/kg) durante 15 minutos
de MRI (esto es, durante una secuencia de MRI) en un sistema de MRI de 1,5 teslas
(Siemens Magnetom, software Numaris/4).

Aumento de temperatura con 3,0 teslas

En las pruebas preclinicas, la endoprétesis vascular Zenith TX2 Dissection solapada
con el stent endovascular Zenith Dissection (ZDES) produjo un aumento de
temperatura maximo de 1,4 °C (escalados a un SAR de 2,0 W/kg) durante 15 minutos
de MRI (esto es, durante una secuencia de MRI) en un sistema de MRI de 3,0 teslas
(General Electric Excite, HDx, software 14X.M5).



Artefactos de laimagen

La calidad de la imagen de la MRI puede resultar afectada si la zona de interés

estd dentro de la luz 0 a menos de 80 mm aproximadamente de la posicion de la
endoprétesis vascular Zenith TX2 Dissection solapada con el stent endovascular
Zenith Dissection (ZDES), como se observé durante pruebas preclinicas en las que
se utilizaron secuencias de pulsos spin eco y en gradiente de eco ponderadas en T1,
en un sistema de MRI de 3,0 teslas (General Electric Excite, HDx, software 14X.M5).
Por tanto, puede ser necesaria la optimizacion de los parametros de adquisicion de
imagenes de MRI para compensar la presencia de estos dispositivos.

Para pacientes en EE. UU. solamente

Cook recomienda que el paciente ponga en conocimiento de la MedicAlert
Foundation las condiciones de la MRI indicadas en estas instrucciones de uso. Para
ponerse en contacto con la MedicAlert Foundation:

Correo: MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, EE. UU.

Teléfono: +1 888-633-4298 (llamada gratuita desde EE. UU.)
+1209-668-3333 desde fuera de EE. UU.

Fax: +1209-669-2450

Web: www.medicalert.org

12.5 Vigilancia y tr i adicional
Se recomienda vigilancia adicional y posible tratamiento para:

« Crecimiento o extension de la luz falsa

« Flujo en la luz falsa de la diseccion

« Obstruccion o disminucion del flujo hacia los 6rganos terminales

« Migracion

« Yuxtaposicion inadecuada entre el stent y el vaso
Al considerar la conveniencia de una nueva intervencion o de conversion a reparacion
abierta, el médico a cargo debe tener en cuenta la evaluacion de las comorbilidades
del paciente, la esperanza de vida y las elecciones personales del paciente. Los
pacientes deben ser informados de que tras la colocacién de la endoprotesis
vascular es posible que sea necesario realizar nuevas intervenciones, tales como
intervenciones con catéteres o de conversion a cirugia abierta.

13 REFERENCIAS

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos y en la bibliografia
publicada. Si desea obtener mas informacion sobre la bibliografia disponible, consulte
a su representante comercial local de Cook.
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ENDOPROTHESE VASCULAIRE ZENITH® DISSECTION

A SYSTEME D’INTRODUCTION Z-TRAK® PLUS

« Lire attentivement ce mode d’emploi. Si le mode d’emploi, les avertissements

et les mises en garde ne sont pas correctement suivis, des conséquences
graves ou des lésions au patient peuvent survenir.
« MISE EN GARDE : Selon la loi fédérale aux Etats-Unis, ce dispositif ne peut
étre vendu que par ou sur l'ordre d’'un médecin.
« MISE EN GARDE : Tous les éléments contenus dans la poche interne
le eme d'ii duction et les endoprothe
fournis stériles et sont exclusivement destinés a un usage unique.

vasculaires) sont

1 DESCRIPTION DU DISPOSITIF

1.1 Endoprothé laire Zenith Di

L'endoprothése vasculaire Zenith Dissection est un dispositif cylindrique d'une
seule piece composé de segments de stent en acier inoxydable auto-extensibles,
cousus ensemble avec du fil de suture en polyester (fig. 1). Pour traiter la dissection,
les endoprothéses sont non couvertes selon les besoins afin d'éviter I'obstruction
d'artéres dominantes intercostales de la moelle épiniére et de permettre le
déploiement des endoprothéses au travers des points de départ des vaisseaux
ramifiés. Lendoprothése vasculaire Zenith Dissection existe en plusieurs longueurs
(4, 6 ou 8 segments de stents) et en deux diamétres (36 mm et 46 mm). Etant donné
la nature de la conception de I'endoprothése non couverte, la longueur totale du
dispositif variera in vivo en fonction du diamétre du vaisseau (tableau 1).

Tabl 1 doprothé ire Zenith Di: i
Numéro Cook de @ int. (Fr.)/@ ext.de la L de L Longueur
renouvellement de Diamétre de gaine d’introduction I'endoprothése (au de I'endoprothése (au de gaine
c d I'endoprothé (mm) diamétre inal) diamétre de 20/28 mm) d'introduction
ZDES-36-80 36 mm 16 Fr./6,0 mm 80 mm 91 mma 20 mm 100 cm
ZDES-36-120 36 mm 16 Fr./6,0 mm 120 mm 136 mm a 20 mm 100 cm
ZDES-36-180 36 mm 16 Fr./6,0 mm 180 mm 201 mm a 20 mm 100 cm
ZDES-46-80 46 mm 16 Fr./6,0 mm 80 mm 93 mma28 mm 100 cm
ZDES-46-120 46 mm 16 Fr./6,0 mm 120 mm 137 mm a 28 mm 100 cm
ZDES-46-185 46 mm 16 Fr./6,0 mm 185 mm 208 mm a 28 mm 100 cm

REMARQUE: L'endoprothése vasculaire Zenith Dissection est généralement

utilisée conjointement avec le composant droit ou le composant dégressif de
I'endoprothése vasculaire Zenith® TX2° Dissection Pro-Form, dont l'objectif est de
fermer hermétiquement la ou les porte(s) d’entrée. Pour obtenir des informations sur
I'utilisation et le déploiement des ces composants, consulter le mode d’emploi de
I'endoprothése vasculaire Zenith TX2 Dissection.

1.2 Endoprothé I
d'introduction Z-Trak Plus
Lendoprothése vasculaire Zenith Dissection est livrée préchargée dans une gaine
d'introduction 16 Fr. de 100 cm de long et comprend une bande radio-opaque a
I'extrémité. Le systeme d'introduction est doté d'une méthode de déploiement

ire Zenith Di ion a é

Y

séquentielle a fonctions incorporées qui permet le contréle continu de I'endoprothése

pendant toute la procédure de déploiement. Le systéme d'introduction permet un
positionnement précis du dispositif avant et pendant toute la durée du déploiement

jusqu'a sa libération finale. Pour empécher la rotation du positionneur gris par rapport

a la gaine d'introduction, un dispositif anti-contréle de torsion est monté sur le

systéme d'introduction au niveau de la valve hémostatique Captor®. Pour obtenir une

meilleure hémostase, on peut desserrer ou serrer la valve hémostatique Captor lors
de l'introduction et/ou du retrait de dispositifs auxiliaires a I'intérieur ou a l'extérieur
de la gaine. Tous les systémes d'introduction incorporent les gaines d'introduction

Flexor, qui sont congues pour résister aux plicatures et ont un revétement hydrophile.

Le systéme utilise un mécanisme simple de largage des fils de sécurité pour fixer
I'endoprothése vasculaire au systéme d'introduction jusqu‘a son détachement par
le médecin. Le systéme d'introduction est compatible avec un guide de 0,035 inch
(0,89 mm) (fig. 2).

2 UTILISATION

Lendoprothése vasculaire Zenith Dissection a systéme d'introduction Z-Trak Plus

est indiquée pour le traitement endovasculaire de patients avec dissection aortique

symptomatique en aval de l'artére sous-claviére gauche (on peut I'utiliser pour

fournir un support aux segments décollés de I'aorte, typiques des dissections) ayant

une morphologie vasculaire adaptée pour le traitement endovasculaire (fig. 3),

notamment :

« Un acces iliaque/fémoral adéquat compatible avec les systémes d'introduction

nécessaires ; en cas d'utilisation avec l'endoprothése vasculaire Zenith TX2
Dissection Pro-Form.

Tailles des systémes d'introduction

Composant droit TX2 22-34 mm @ ext.=7,7 mm

Composant droit TX2 36-42 mm @ ext.=8,5mm

Composant dégressif TX2 32, 34 mm @ ext.=7,7mm

Composant dégressif TX2 36-42 mm @ ext.=8,5mm

Endoprothése Dissection @ ext.= 6,0 mm

« Rayon de courbure supérieur a 35 mm sur toute la longueur de l'aorte destinée a
étre traitée par 'endoprothése vasculaire Zenith Dissection,
« Angulation localisée de moins de 45 degrés, et
« Diamétre au site d'implantation prévu (mesuré d’une paroi externe a l'autre) de
38 mm maximum (vrai chenal) et de 20 mm minimum (diamétre aortique total).
L'endoprothése vasculaire Zenith Dissection est congue pour étre utilisée comme
composant distal du composant droit ou du composant dégressif de I'endoprothése
vasculaire Zenith TX2 Dissection Pro-Form, pour fournir un support aux segments
décollés de la dissection aortique du c6té en aval de I'artére sous-claviére gauche.
Recourir aux techniques standard pour la mise en place des gaines d'accés, des
cathéters guides, des cathéters d'angiographie et des guides au niveau de l'aorte
thoracique descendante lors de |'utilisation de I'endoprothése vasculaire Zenith
Dissection a systeme d'introduction Z-Trak Plus.

3 CONTRE-INDICATIONS
Lendoprothése vasculaire Zenith Dissection a systéme d'introduction Z-Trak est
contre-indiquée chez :
« Les patients présentant des sensibilités ou allergies connues au nitinol, au
polyester ou a l'or.
« Les patients atteints d’une infection systémique qui peuvent présenter un plus
grand risque de développer une infection de I'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.

« Lendoprothése vasculaire Zenith Dissection ne doit étre utilisée que par des
médecins et des équipes formées aux techniques interventionnelles vasculaires
(interventions avec cathéter et chirurgicales) et a I'utilisation de ce dispositif. Les
attentes spécifiques relatives a la formation sont décrites dans la section 10.1,
Formation clinique.

Les performances a long terme de ce dispositif 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
du dispositif. Les patients présentant des résultats cliniques particuliers (tels que
des changements de structure ou de position du dispositif) doivent recevoir un
suivi complémentaire. Les directives de suivi spécifiques sont décrites dans la
section 12, DIRECTIVES D'IMAGERIE ET SUIVI POST-OPERATOIRE.
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« Apreés la pose du dispositif, les patients doivent étre réguliérement surveillés afin
de vérifier le débit dans le faux chenal de la dissection ou des changements dans
la structure ou le positionnement du dispositif. Un examen par imagerie simpose
au moins une fois par an, et doit comprendre : 1) des radiographies thoraciques
et abdominales du dispositif pour vérifier son intégrité (par ex. rupture d’un stent)
et 2) une TDM avec et sans injection de produit de contraste pour déceler un flux
dans le faux chenal de la dissection et examiner la perméabilité, la tortuosité, la
position du dispositif et la progression pathologique. Si des complications rénales
ou d'autres facteurs empéchent I'utilisation de produit de contraste, I'utilisation
d’autres modalités d'imagerie (TEE [échocardiographie transcesophagienne],
échographie duplex, échographie intravasculaire) doivent étre envisagées.
Lendoprothése auxiliaire Zenith Dissection n'est pas recommandée chez les
patients dans l'incapacité ou refusant de se soumettre a Iimagerie pré- et post-
opératoire nécessaire et aux études d'implantation décrites dans la section 12,
DIRECTIVES D'IMAGERIE ET SUIVI POST-OPERATOIRE.

« Ala suite d’un traitement endovasculaire, des interventions endovasculaires
supplémentaires ou une conversion a un traitement standard par chirurgie
ouverte doivent étre envisagées pour les patients souffrant d'un débit continu
dans le faux chenal de la dissection susceptible d’entrainer une rupture. Une
intervention supplémentaire doit étre envisagée pour les patients présentant une
altération du débit vasculaire au niveau des organes.

Il est essentiel de toujours tenir une équipe de chirurgie vasculaire & disposition
lors d’une implantation ou d'une reprise au cas ou la conversion a un traitement
par chirurgie ouverte s'avérerait nécessaire.

Des interventions, telles qu'une défibrillation, une cardioversion ou une
réanimation cardiorespiratoire, bien qu'elles n‘aient pas été spécifiquement
évaluées dans des études, pourraient avoir le potentiel de perturber la position
du dispositif et doivent étre suivies par des études d'imagerie afin de confirmer la
fonction continue du dispositif.

La pose d'endoprothése vasculaire est une procédure chirurgicale, et une perte
de sang peut se produire pour plusieurs raisons, nécessitant rarement une
intervention (y compris une transfusion) pour empécher des résultats indésirables.
Il'est important de surveiller les pertes de sang par la valve hémostatique tout

au long de la procédure, mais cela est particulierement recommandé pendant

et aprés la manipulation du positionneur gris. En présence d'une perte de sang
excessive aprés le retrait du positionneur gris, envisager de mettre en place

un ballonnet de modelage qui n‘a pas été gonflé ou un dilatateur de systeme
d'introduction dans la valve pour en limiter le débit.

4.2 Sélection, traitement et suivi des patients

« Le diamétre (mesuré d’une paroi interne a l'autre) et la morphologie (tortuosité,
maladie occlusive et/ou calcification) du vaisseau d'accés doivent étre compatibles
avec les techniques d’acces vasculaire et avec un systéme d'introduction de 20 ou
22 Fr,, car le dispositif est habituellement utilisé conjointement avec le composant
droit ou le composant dégressif de I'endoprothése vasculaire Zenith TX2
Dissection Pro-Form. Des vaisseaux significativement calcifiés, oblitérés, tortueux
ou contenant des thrombus peuvent écarter la possibilité de I'introduction par
voie fémorale de I'endoprothése vasculaire et/ou du stent et augmenter les
risques d'embolisation.
Les éléments anatomiques essentiels susceptibles d'affecter un traitement réussi
de la dissection comprennent une angulation sévére (rayon de courbure < 35 mm
et angulation localisée > 45 degrés).
Lendoprothése vasculaire Zenith Dissection n'est pas recommandée chez les
patients dans l'incapacité de tolérer les produits de contraste nécessaires pour
I'imagerie de suivi peropératoire et post-opératoire.
Lendoprothése vasculaire Zenith Dissection n'est pas recommandée pour les
patients dont le poids ou la taille serait susceptible de compromettre ou de
prévenir les exigences d'imagerie nécessaires.
Les patients souffrant de maladies des tissus conjonctifs n'ont pas été évalués.

4.3 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.

« Réduire au minimum la manipulation de I'endoprothése contrainte pendant
la préparation et l'insertion afin de diminuer les risques de contamination et
d'infection de I'endoprothése.
Maintenir la position du guide pendant l'insertion du systéeme d'introduction.
Ne pas courber ni couder le systéme d'introduction. Ceci risque d'endommager le
systéme d'introduction ainsi que 'endoprothése vasculaire Zenith Dissection.
Toujours effectuer le guidage, le largage et l'observation de I'endoprothese
vasculaire Zenith Dissection dans le systéme vasculaire sous radioscopie.
L'utilisation de I'endoprothése vasculaire Zenith Dissection a systeme
d'introduction Z-Trak Plus nécessite I'administration d'un produit de contraste
intravasculaire. Les patients présentant une insuffisance rénale préexistante
peuvent présenter un plus grand risque d'insuffisance rénale en post-opératoire.
Veiller a limiter la quantité de produit de contraste utilisée pendant l'intervention.
Pendant le retrait de la gaine, ne pas avancer le systéme d'introduction. Cela
risquerait d'inverser l'endoprothése.
Le chevauchement de stent(s) non couvert(s) ou le chevauchement avec le
composant droit ou le composant dégressif de I'endoprothése vasculaire
Zenith TX2 Dissection Pro-Form est laissé a la discrétion du médecin pratiquant
l'implantation. Les facteurs affectant la décision d'effectuer un chevauchement
ou pas, tels que les sites de réentrée ou un faux chenal développée doivent étre
déterminés en fonction de I'anatomie de chaque patient. Lorsqu'on chevauche
le stent non couvert avec le composant d'endoprothése couverte, pas plus de




la moitié du corps d'un stent non couvert partiellement chevauché ne doit étre
laissée sans chevauchement, afin de prévenir 'évasement du stent non couvert.

« Si l'extrémité distale de I'endoprothése doit étre déployée dans une section en
forme d'entonnoir ou angulée de l'aorte, ou si I'extrémité distale de I'endoprothése
apparait de forme conique lors du déploiement, il est recommandé de prolonger
distalement le segment traité a I'aide d’'une endoprothese supplémentaire ou
de choisir un dispositif plus long de sorte qu'il aboutisse dans une partie droite
de l'aorte. De méme, si I'extrémité distale de I'endoprothése doit étre déployée
au niveau du diaphragme ou dans un segment adjacent a l'origine du tronc
cceliaque, de I'artére mésentérique supérieure et/ou des artéres rénales, il est
également recommandé de prolonger distalement le segment traité a l'aide d'une
endoprothése supplémentaire ou de choisir un dispositif plus long.

« Il est déconseillé d'utiliser un ballonnet de modelage a l'intérieur d’une section de
l'aorte traitée avec I'endoprothése vasculaire Zenith Dissection.

« Pour éviter de tordre le dispositif, ne jamais faire tourner le systéme d'introduction
pendant l'intervention. Laisser le dispositif s'adapter naturellement aux courbes et
ala tortuosité de l'aorte.

- Eviter de tourner le positionneur gris contre la gaine d'introduction. Cela risquerait

d'enchevétrer I'endoprothése chargée, de la déployer en la tordant ou de ne pas la

détacher du systéme d'introduction.

S'il est nécessaire d'obtenir une meilleure hémostase, un ballonnet de modelage

non gonflé ou un dilatateur du systéme d'introduction peut étre placé a l'intérieur

de la valve Captor.

« Lorsque la gaine est retirée, I'anatomie et la position de I'endoprothése sont
susceptibles de changer. Surveiller constamment la position du dispositif et
réaliser une angiographie pour vérifier sa position selon les besoins.

« En cas de résistance, arréter d'avancer le guide ou toute partie du systéme

d'introduction. Arréter et évaluer la cause de la résistance ; 'endommagement

du vaisseau, du cathéter ou de I'endoprothése risque de survenir. Préter

particuliérement attention dans les zones de sténose, de thrombose

intravasculaire ou dans des vaisseaux calcifiés ou tortueux.

Exercer les précautions nécessaires lors de la manipulation de cathéters, guides et

gaines au sein d’une dissection. Des perturbations significatives peuvent entrainer

d‘autres Iésions ou déloger des fragments de thrombus susceptibles de causer une
embolisation cérébrale ou distale.

Si une remanipulation de I'endoprothése au moyen d'instruments (intervention

de seconde intention) s'avére nécessaire, veiller a ne pas endommager le dispositif

et a ne pas perturber sa position aprés sa mise en place. Prendre des précautions
pendant la manipulation d’'un guide traversant in situ une endoprothése
vasculaire Zenith Dissection ; le guide risque de semméler avec I'endoprothése.

« Veiller a ne pas avancer la gaine pendant que le dispositif se trouve encore

dedans. A ce stade, I'avancement de la gaine risque dentrainer un mauvais

positionnement du dispositif.

Ne pas tenter de rengainer 'endoprothése apres un déploiement partiel ou

complet.

4.4 Informations relatives aux IRM
Des tests non cliniques ont montré que l'endoprothése vasculaire Zenith TX2
Dissection chevauchée par I'endoprothése vasculaire Zenith Dissection en nitinol
(ZDES) est « MR Conditional » (compatible avec I'lRM sous certaines conditions),
conformément a la norme ASTM F2503. Les patients bénéficiant de ces dispositifs
peuvent subir sans danger un examen par IRM aprés la pose de Iimplant dans les
conditions suivantes.
« Champ magnétique statique de 1,5 tesla ou 3,0 teslas
« Champ magnétique a gradient spatial de 720 gauss/cm maximum
« Débit d'absorption spécifique moyen (DAS) maximum pour le corps entier, tel que
rapporté par le systéme IRM, de 2,0 W/kg (mode de fonctionnement normal) pour
15 minutes de scan maximum (c.-a-d., par séquence de scan)

Champ magnétique statique

Le champ magnétique statique de comparaison aux limites ci-dessus est le champ
magnétique statique associé au patient (c.-a-d., hors du couvercle du scanner,
accessible a un patient ou un individu).

Echauffement lié a I'IRM

Augmentation de température a 1,5 tesla

Lors de tests non cliniques, I'endoprothése vasculaire Zenith TX2 Dissection
chevauchée par I'endoprothése vasculaire Zenith Dissection (ZDES) a généré une
élévation de la température de 1,2 °C (mise a Iéchelle pour un DAS de 2,0 W/kg)
pendant 15 minutes d’IRM (c.-a-d., pendant une séquence de scan) réalisée dans un
systéme IRM de 1,5 tesla (Siemens Magnetom, logiciel Numaris/4).

Augmentation de température a 3,0 teslas

Lors de tests non cliniques, I'endoprothése vasculaire Zenith TX2 Dissection
chevauchée par I'endoprothése vasculaire Zenith Dissection (ZDES) a généré une
élévation de la température inférieure ou égale a 1,4 °C (mise a I'échelle pour un DAS de
2,0 W/kg) pendant 15 minutes d'IRM (c.-a-d., pendant une séquence de scan) réalisée
dans un systéme IRM de 3,0 teslas (General Electric Excite, HDx, logiciel 14X.M5).

Artéfact de I'image

La qualité de I'image IRM peut étre compromise si la région d'intérét se trouve dans

la lumiére ou dans un rayon d'environ 80 mm de la position de I'endoprothése
vasculaire Zenith TX2 Dissection chevauchée par I'endoprothése vasculaire Zenith
Dissection (ZDES), telle que déterminée au cours d'essais non cliniques a l'aide des
séquences d'impulsions d'écho de spin et d'écho de gradient pondérées en T1 dans
un systéme d'IRM 3,0 teslas (General Electric Excite, HDx, logiciel 14X.M5). Il peut donc
étre nécessaire d'optimiser les paramétres d'imagerie IRM pour tenir compte de la
présence de ces dispositifs.

Pour les patients américains uniquement

Cook recommande que le patient enregistre auprés de la MedicAlert Foundation les
conditions IRM divulguées dans ce mode d'emploi. La MedicAlert Foundation peut
étre contactée aux coordonnées suivantes :

MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, Etats-Unis

Adresse postale :

Tél.: +1-888-633-4298 (numéro sans frais depuis les Etats-Unis)
+1-209-668-3333 (en dehors des Etats-Unis)

Fax: +1-209-669-2450

Adresse Web : www.medicalert.org

5 EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
Parmi les événements indésirables susceptibles de se présenter et/ou de nécessiter
une intervention, on citera:

+ Amputation

« Augmentation de la taille de 'anévrisme

« Claudication (fesses, membres inférieurs)

« Complications anesthésiques et problémes associés ultérieurs (tels qu'une

aspiration)

« Complications au niveau de la plaie et problémes associés ultérieurs (tels que
déhiscence, infection)

« Complications au niveau du site d'acces vasculaire, y compris infection, douleur,
hématome, pseudoanévrisme, fistule artérioveineuse

« Complications cardiaques et problémes associés ultérieurs (tels qu‘arythmie,

tamponnade, infarctus du myocarde, insuffisance cardiaque congestive,

hypotension, hypertension)

Complications génito-urinaires et problémes associés ultérieurs (tels quischémie,

érosion, fistule, incontinence urinaire, hématurie, infection)

Complications intestinales (telles qu'iléus, ischémie passageére, infarctus, nécrose)

Complications lymphatiques et probleémes associés ultérieurs (tels que fistule

lymphatique, lymphocéle)

« Complications neurologiques locales ou systémiques et problemes associés
ultérieurs (tels qu'accident vasculaire cérébral, accident ischémique transitoire,
paraplégie, paraparésie, paralysie)

« Complications pulmonaires/respiratoires et problémes associés ultérieurs (tels que

pneumonie, insuffisance respiratoire, intubation prolongée)

Complications rénales et problémes associés ultérieurs (tels qu'occlusion artérielle,

toxicité du produit de contraste, insuffisance, défaillance)

Conversion & un traitement par chirurgie ouverte

Débit d'entrée

« Déces

Embolisation (micro et macro) accompagnée d'une ischémie passagére ou

permanente ou d'un infarctus

Endoprothése : mise en place incorrecte d'un composant, déploiement incomplet

d'un composant, migration et/ou séparation du composant, rupture de suture,

occlusion, infection, rupture de stent, corrosion de stent, dilatation, érosion et
ponction

Fiévre et inflammation localisée

« Fistule aorto-bronchiale

Fistule aorto-cesophagienne

Fistule artérioveineuse

Impotence

Infection de la dissection, du dispositif ou du site d'acces, y compris formation

d'un abces, fievre passagére et douleurs

Insuffisance hépatique

Lésion aortique, y compris perforation, dissection, saignement, rupture et déceés

Occlusion du dispositif ou d’un vaisseau natif

« (Edéme

Rupture d'anévrisme et déces

Saignement, hématome ou coagulopathie

Spasme ou traumatisme vasculaire (tel que dissection du vaisseau ilio-fémoral,

saignement, rupture, décés)

« Thrombose artérielle ou veineuse et/ou pseudoanévrism

6 RISQUES ET BENEFICES POTENTIELS

Le dispositif est une endoprothése implantable destinée & fournir un support aux
segments décollés d'une dissection aortique et, grace a la couverture de la porte
d'entrée principale de la déchirure, a réduire le risque de rupture et a traiter les
troubles d'irrigation des organes principaux.

Les dangers associés peuvent étre classés en quatre catégories. Ils peuvent étre liés
au dispositif (par ex., manque de stérilité, toxicité, biodégradation du dispositif),

liés au déploiement (par ex., impossibilité de traverser les artéres iliaques, mauvais
déploiement), liés a la performance (par ex., migration, rupture de I'endoprothése),

et liés a la maladie (par ex., débit persistant au niveau du faux chenal et/ou mauvaise
perfusion des organes principaux). Les risques conséquents pour le patient
dépendent de la fréquence et des effets de chaque danger, qui ont été explorés dans
un nombre important d'insertions cliniques et expérimentales. Les risques associés
au traitement endovasculaire doivent étre mis en balance avec les risques associés
aux formes alternatives courantes de la gestion des dissections aortiques thoraciques
descendantes.

Limplantation de I'endoprothése vasculaire Zenith Dissection est vraisemblablement
une procédure moins invasive qu‘un traitement par chirurgie ouverte. Aussi, les
bénéfices cliniques potentiels pour les patients traités avec l'endoprothése vasculaire
Zenith Dissection peuvent inclure une réparation adéquate de la dissection de I'aorte
thoracique et moins de risques et moins de complications que pour les patients traités
par chirurgie ouverte. Les patients ayant bénéficié d'une endoprothese vasculaire
Zenith Dissection sont susceptibles de bénéficier d’'une diminution des risques de
complications graves liés au traitement, d'anesthésies moins longues, d'interventions
moins longues, de pertes de sang moins importantes au cours de l'intervention et
d'une réduction des besoins en produits sanguins. Les risques et bénéfices potentiels
supplémentaires sont inconnus.

7 SELECTION ET TRAITEMENT DES PATIENTS
(Voir section 4.2, Sélecti i
7.1 Individualisation du tr
Cook recommande que les longueurs du composant de I'endoprothése vasculaire
Zenith Dissection décrites au tableau 1 soient sélectionnées afin de correspondre
alalongueur de la dissection devant étre traitée. Le médecin doit avoir a

disposition toutes les longueurs de dispositif nécessaires pour réaliser l'intervention,
particulierement si les mesures de planning préopératoire (longueurs de traitement)
sont incertaines. Cette précaution offre une plus grande souplesse peropératoire
permettant d'obtenir des résultats optimaux. Il convient de considérer posément les
risques et les bénéfices pour chaque patient décrits ci-dessus dans la section 6,
RISQUES ET BENEFICES POTENTIELS, avant d'utiliser I'endoprothése vasculaire
Zenith Dissection. D'autres considérations se rapportant a la sélection des patients
incluent notamment :

« L'age et 'espérance de vie du patient.

« Les comorbidités (telles qu'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 ou de défaillance d'organe comparé au risque que pose le
traitement avec 'endoprothése vasculaire Zenith Dissection.

« La capacité a tolérer une anesthésie générale, régionale ou locale.

« La taille et la morphologie (thrombus, calcification et/ou tortuosité) du vaisseau
d‘accés ilio-fémoral doivent étre compatibles avec les techniques d'accés
vasculaire et avec un systéme d'introduction de 20 ou 22 Fr,, car le dispositif est
habituellement utilisé conjointement avec I'endoprothése vasculaire Zenith TX2
Dissection Pro-Form (composant droit ou composant dégressif), notamment :

Un accés iliaque/fémoral adéquat compatible avec les systémes d'introduction
nécessaires,

Rayon de courbure supérieur a 35 mm sur toute la longueur de |'aorte destinée
a étre traitée par I'endoprothése vasculaire Zenith Dissection,

Angulations localisées inférieures & 45 degrés,

Un diamétre au site d'implantation prévu de 38 mm maximum et de 20 mm
minimum (mesuré d'une paroi externe a |'autre),

Les extrémités du dispositif ne doivent pas se terminer par une courbure

< 35 mm ni une angulation localisée > 45 degrés.

Si l'extrémité distale de 'endoprothése doit étre déployée dans une section en

forme d'entonnoir ou angulée de l'aorte, ou si I'extrémité distale de I'endoprothése
apparait de forme conique lors du déploiement, il est recommandé de prolonger
distalement le segment traité a I'aide d’'une endoprothese supplémentaire ou de
choisir un dispositif plus long de sorte qu'il aboutisse dans une partie droite de l'aorte.
De méme, si I'extrémité distale de I'endoprothése doit étre déployée au niveau du
diaphragme ou dans un segment adjacent a l'origine du tronc cceliaque, de l'artére

et suivi des
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mésentérique supérieure et/ou des artéres rénales, il est également recommandé de
prolonger distalement le segment traité a l'aide d'une endoprothése supplémentaire
ou de choisir un dispositif plus long.

Il appartient au médecin et au patient de prendre la décision thérapeutique finale.

8 CONSEILS AUX PATIENTS

En considérant ce dispositif endovasculaire et l'intervention, le médecin et le patient
(et/ou les membres de la famille de ce dernier) doivent prendre en compte les risques
et les bénéfices, notamment :

« Les risques et les différences entre un traitement endovasculaire et un traitement
par chirurgie ouverte.

« Les bénéfices potentiels d'un traitement par chirurgie ouverte classique.

« Les bénéfices potentiels d’un traitement endovasculaire.

« Les bénéfices potentiels d’un traitement médical.

« La possibilité qu'un traitement ultérieur interventionnel ou par chirurgie ouverte
de la dissection soit nécessaire aprés le premier traitement endovasculaire.

Outre les risques et les bénéfices d’un traitement endovasculaire, le médecin doit
évaluer I'engagement du patient et son adhésion au suivi post-opératoire et I'avertir
de leur nécessité 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 apreés un traitement endovasculaire :

« Les performances a long terme de ce dispositif 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
du dispositif. Les patients présentant des résultats cliniques particuliers (tels que
des changements de structure ou de position du dispositif) doivent recevoir un
suivi complémentaire. Les directives de suivi spécifiques sont décrites dans la
section 12, DIRECTIVES D'IMAGERIE ET SUIVI POST-OPERATOIRE.

Les patients doivent étre avertis de l'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
dissections aortiques thoraciques. Au minimum, un examen annuel par imagerie
et 'adhésion aux exigences de suivi post-opératoire de routine simposent et
doivent étre considérés comme un engagement a vie pour la santé et le bien-étre
du patient.

Le patient doit étre averti qu'un traitement réussi de la dissection n‘arréte pas

le processus morbide. Une dégénérescence associée des vaisseaux est toujours
possible.

« Le médecin doit avertir le patient qu'il est important de le consulter
immédiatement en cas de signes de rupture. Une rupture peut étre
asymptomatique mais se présente généralement sous forme de douleur,
engourdissement, faiblesse des jambes, douleurs dans le dos ou la poitrine, toux
persistante, étourdissements, évanouissement, battements de cceur rapides ou
faiblesse soudaine.

Le médecin doit remplir la carte d'identification du patient et la lui remettre ; le
patient doit toujours I'avoir sur lui. Le patient doit mentionner cette carte lors de
chaque visite a d'autres médecins, particulierement pour toutes autres procédures
diagnostiques (telles qu'un examen IRM).

9 PRESENTATION
Lendoprothése vasculaire Zenith Dissection est fournie stérilisée a l'oxyde d'éthylene
et préchargée dans une gaine d'introduction de 16 Fr. et est conditionnée sous poche
stérile déchirable. Ce dispositif est a usage unique. Ne pas utiliser le dispositif si son
emballage est ouvert ou endommagé. Conserver a l'obscurité, au sec et au frais.
Eviter une exposition prolongée a la lumiére. A l'ouverture de I'emballage, inspecter le
produit afin de s‘assurer qu'il est en bon état.

« Ne pas utiliser aprés la date de péremption indiquée sur I‘étiquette.

« Conserver dans l'obscurité, au frais et au sec.
Lendoprothése vasculaire Zenith Dissection est disponible avec les longueurs et les
diamétres suivants.
REMARQUE : La longueur du dispositif varie en fonction du diamétre du vaisseau
(tableau 1).
REMARQUE : Lendoprothése chargée est comprimée dans le sens de la longueur. Le
mouvement appliqué au positionneur pendant que I'endoprothése est dégainée peut
permettre a I'endoprothése déployée de s'allonger.

10 UTILISATION CLINIQUE

10.1 Formation clinique

Il est préférable d'étre familiarisé avec la gamme de dispositifs Zenith®.

MISE EN GARDE : Il est essentiel de toujours tenir une équipe de chirurgie
vasculaire a disp lors d’uneii ou d'une reprise au cas ol la
conversion a un traitement par chirurgie ouverte s’avérerait nécessaire.
MISE EN GARDE : Lendoprothése vasculaire Zenith Dissection ne doit

étre utilisée que par des médecins et des équipes formés aux techni

inter i ! vasculalres | ulaires et chirurgicales) et a
I'utilisation de ce dispositif. Les di de é es et de i e
recommandés aux médecins utilisant I'endoprothése vasculaire Zenith
Dissection sont décrits ci-dessous :

Sélection des patients :
« Connaissance de I'historique naturel des dissections aortiques thoraciques et
co-morbidités associées a la réparation des dissections aortiques thoraciques.
« Connaissance de l'interprétation des images radiographiques, de la sélection des
patients, de la sélection des dispositifs, du planning et des mesures.

Une équipe multidisciplinaire ayant acquis une expérience
interventionnelle cc avec les cor 1ces suivantes :

« Dénudation, artériotomie et technique de traitement ou d'ajout de pontages

d'acces dans I'artére fémorale ou brachiale

« Techniques d'acces percutané et de fermeture

« Techniques non sélectives et sélectives de guide et de cathéter

« Interprétation des images radioscopiques et angiographiques

« Embolisation

« Angioplastie

« Mise en place d'une endoprothése vasculaire

« Techniques a anse

« Utilisation appropriée de produit de contraste radiographique

« Techniques visant a minimiser I'exposition aux rayons

« Expertise relative aux modalités de suivi nécessaires des patients

10.2 Inspection avant l'utilisation
« Vérifier avant I'utilisation que les dispositifs appropriés (quantité et taille) ont été
fournis en les comparant a la prescription du médecin pour ce patient.

10.3 Matériel recommandé (non inclus avec I'endoprothése

d laire Zenith Di ion)

« Endoprothése vasculaire Zenith TX2 Dissection Pro-Form

« 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
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« Guide extra rigide de 0,035 inch (0,89 mm) de 260/300 cm de long ; par exemple :
+ Guides de Lunderquist™ a double courbure, extra rigides (LESDC) Cook
« Guides de Lunderquist extra rigides (LES) Cook
« Guide standard de 0,035 inch (0,89 mm) ; par exemple :
« Guides Cook de 0,035 inch (0,89 mm)
« Guide Cook Bentson de 0,035 inch (0,89 mm)
« Guides Cook Nimble®
« Sets d'introducteur ; par exemple :
« Sets d'introducteur Cook Check-Flo®
« Cathéter de mesures ; par exemple :
« Cathéters gradués centimétriques Cook Aurous®
« Cathéters d'angiographie a marqueur radio-opaque ; par exemple :
« Cathéters d'angiographie Cook a extrémité Beacon®
« Cathéters Royal Flush Cook a extrémité Beacon®
« Aiguilles de ponction ; par exemple :
« Aiguilles simples de ponction Cook

10.4 Directives concernant la sélection de la | de I'end he
Le choix de la longueur doit étre déterminé en fonction des examens pré-
implantation, en tenant compte du fait que la longueur du dispositif varie en
fonction du diamétre du vaisseau, du chevauchement des composants et du degré
de tortuosité.

10.5 Directives concernant la sélection du diamétre de I'endoprothé
L'endoprothese vasculaire Zenith Dissection est destinée a étre utilisée comme
composant distal en combinaison avec I'endoprothése vasculaire Zenith TX2
Dissection Pro-Form. Par conséquent, le diamétre de I'endoprothése vasculaire
Zenith Dissection doit étre sélectionné en tenant compte du diamétre distal de
I'endoprotheése vasculaire Zenith TX2 Dissection Pro-Form. Lendoprothése de

36 mm de diamétre est destinée a étre utilisée conjointement avec des diamétres
d'endoprothése distale allant de 22 a 34 mm. Lendoprothese de 46 mm de diamétre
est destinée a étre utilisée conjointement avec des diameétres d'endoprothése distale
allant de 36 a 42 mm. D'autres considérations peuvent influer sur le choix du diamétre
de I'endoprothése.

11 DIRECTIVES D’UTILISATION

Les instructions suivantes constituent des directives de base a suivre pour la mise

en place des dispositifs. Des variations des méthodes suivantes peuvent s‘avérer
nécessaires. Ce mode d’emploi est fourni a titre de recommandations générales, mais
ne remplace pas |'avis du médecin.

Facteurs déterminants avant I'implantation
Vérifier que le dispositif correct a été sélectionné par rapport au planning pré-
implantation. Les facteurs déterminants comprennent :

1. Sélection de I'artére fémorale pour l'introduction du ou des systémes

d'introduction.

2. Angulation de I'aorte, anévrisme (s'il est présent) et artéres iliaques.

3. Qualité des sites d'implantation (par ex., angulation).

4. Diametre des sites d'implantation.

Préparation du dispositif

Pour des instructions sur le déploiement du composant droit et du composant
dégressif de I'endoprothése vasculaire Zenith TX2 Dissection Pro-Form, consulter
le mode d’emploi de I'endoprothése vasculaire Zenith TX2 Dissection Pro-Form.
Laisser la gaine et le guide du composant droit et du composant dégressif
de I'endoprothése vasculaire Zenith TX2 Dissection Pro-Form en place, car

I ducteur de I'endop vasculaire Zenith Dissection est introduit
coaxialement a travers celui-ci. Le diameétre interne de la gaine d'introduction du
composant droit ou du composant dégressif de 'endoprothése vasculaire Zenith
TX2 Dissection est approprié pour l'introduction de la gaine d'introduction de
I'endoprothése vasculaire Zenith Dissection.

11.1 Le systéme d’endoprothése vasculaire Zenith Dissection
11 1.1 Préparation/Ringage
Retirer le stylet a embase jaune livré avec le dispositif et retirer le tube
protecteur de la canule (au niveau de la poignée). Retirer la gaine Peel-Away®
de l'arriére de la valve (fig. 4).
2. Elever l'extrémité distale du systéme et rincer la valve hémostatique par
le robinet jusqu'a ce que du liquide sorte de l'orifice latéral & proximité de
I'extrémité de la gaine d'introduction (fig. 5). Continuer a injecter 20 ml de
solution de ringage par le dispositif. Arréter I'injection et fermer le robinet sur le
tube connecteur. REMARQUE : Du sérum physiologique hépariné est souvent
utilisé comme solution de ringage pour endoprothése.
3. Raccorder une seringue remplie de sérum physiologique hépariné & 'embase
de la canule interne. Rincer jusqu‘a ce que du liquide sorte 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.

11.1.2 Mise en place

1. Effectuer une angiographie au niveau approprié. En cas d'utilisation de
marqueurs radio-opaques, ajuster la position selon les besoins, et répéter
I'angiographie.

2. Vérifier que le systéme a été rincé avec du sérum physiologique hépariné
(solution de ringage appropriée) et que tout |'air a été évacué.

3. Administrer de I'héparine de maniére systémique. Rincer tous les cathéters
et mouiller tous les guides avec une solution héparinée. Recommencer cette
opération aprés chaque échange.

4. Retirer le cathéter d'injection pigtail et laisser en place la gaine et le guide.

5. Introduire I'endoprothése vasculaire Zenith Dissection sur le guide a travers
le composant droit ou le composant dégressif de I'endoprothése Zenith TX2
Dissection Pro-Form et I'avancer jusqu‘a atteindre la position souhaitée pour le
dispositif. Sassurer du raccordement de la valve de la gaine de I'endoprothése
vasculaire Zenith Dissection avec la gaine mise en place auparavant.

Durant l'introduction coaxiale de la gaine d'introduction de I'endoprothése

vasculaire Zenith Dissection dans la gaine du composant droit ou du composant

dégressif de I'endoprothése Zenith TX2 Dissection Pro-Form, veiller & ne pas

avancer accidentellement la gaine externe. Un déplacement des composants de

I'endoprotheése en place pourrait se produire.

MISE EN GARDE Pour éviter de tordre le dispositif, ne ;amals falre tourner le
d’i Iinter Laisser le di f sadapter

naturellement aux :ourbes et a la tortuosité de I'aorte.

REMARQUE : Lextrémité du dilatateur se flexibilise a la température du corps.

6. Vérifier la position du guide dans la crosse de l'aorte. S'assurer que
I'endoprothése est dans la bonne position.

7. Sassurer que la valve hémostatique Captor sur la gaine d'introduction est
tournée en position ouverte (fig. 7a).

8. Juste avant de retirer la gaine pour déployer 'endoprothése, déverrouiller le
bouchon noir sur le dispositif anti-contréle de torsion en le tournant dans le
sens anti-horaire. Le dispositif anti-controle de torsion est désormais détaché du
dilatateur gris et uniquement fixé sur la valve hémostatique Captor (fig. 7b).

9. Stabiliser le positionneur gris (corps du systeme d'introduction) et commencer
a retirer la gaine jusqu'au déploiement total de I'endoprothese et au
raccordement de la valve avec la poignée de controle.




10. Desserrer le verrou de sécurité du mécanisme de largage vert des fils de
sécurité. Retirer le fil de sécurité dans un mouvement continu jusqu'a ce que
I'extrémité proximale du dispositif souvre. Ne pas tourner la molette verte du fil
de sécurité (fig. 8). Lextrémité distale est toujours fixée. Continuer a retirer le fil
de sécurité d'un mouvement continu jusqu’a ce que 'extrémité distale souvre.
Retirer complétement le fil de sécurité.

Lextrémité distale de l'endoprothése étant toujours fixée au systeme
d'introduction, ne pas retirer le positionneur gris avant que les deux extrémités
de I'endoprothése ne soient totalement détachées.
REMARQUE : Vérifier que tous les fils de sécurité ont été enlevés avant de retirer le
systeme d'introduction.
REMARQUE : Lorsque la gaine sert de pontage d'accés a travers laquelle d'autres
dispositifs seront introduits, stabiliser la gaine et retirer complétement le systéme
d'introduction interne en laissant la gaine et le guide en place. Retirer le dispositif
anti-controle de torsion de la valve hémostatique Captor en le tournant pour I'extraire
(fig. 8). Fermer la valve hémostatique Captor en la tournant a fond dans le sens
horaire. Avant toute intervention secondaire, ouvrir la valve hémostatique Captor en
la tournant dans le sens anti-horaire jusqu'a la butée.

11. Retirer le systéme d'introduction, en laissant le guide en place dans

I'endoprothese.

11.2 Angiographie finale
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 a l'intérieur de
la zone ol a été posée I'endoprothése.
2. Traiter les vaisseaux et réaliser une fermeture chirurgicale standard.

12 DIRECTIVES D’IMAGERIE ET SUIVI POST-OPERATOIRE
12.1 Généralités
Les performances a long terme de ce dispositif 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

Tableau 2 Planification d'imagerie r dée pour les p

de leur dispositif. Les patients présentant des résultats cliniques particuliers (tels
qu'un changement de structure ou de position de I'endoprothése) doivent subir un
examen de suivi complémentaire. Les patients doivent étre avertis de 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 dissections aortiques thoraciques.

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 2. Cette planification constitue toujours
I'obligation minimum de suivi des patients et doit étre maintenue méme en l'absence
de symptomes cliniques (tels que douleurs, engourdissement, faiblesse). Les patients
présentant des résultats cliniques particuliers (tels que des changements 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 et abdominales
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 et abdominales du
dispositif et des examens TDM sans injection de produit de contraste.

« La combinaison d'imagerie TDM avec et sans contraste fournit des informations
sur le flux au sein du faux chenal de la dissection, sur la perméabilité, la tortuosité,
la maladie progressive, I'apposition de endoprothése contre le vaisseau, et
d‘autres changements morphologiques.

« Les radiographies thoraciques et abdominales du dispositif offrent des
informations sur l'intégrité du dispositif (par ex. séparation de I'endoprothese,
fracture de I'endoprothése).

Le tableau 2 présente le suivi en imagerie minimum qui simpose pour les patients
porteurs d'une endoprothése vasculaire Zenith Dissection. Les patients nécessitant un
suivi plus approfondi doivent étre évalués plus souvent.

porteurs d’une endoprothése

Angiogramme

TDM (avec et sans injection
de produit de contraste)

Radiographies thoraciques et
abdominales du dispositif

Avant l'intervention X!
Pendant l'intervention X
Avant la sortie (dans les 7 jours) X2 X
A 1 mois X2 X
A 6 mois x2 X
A 12 mois (et une fois par an par la suite) X2 X

T L'imagerie doit étre réalisée dans les 6 mois avant l'intervention.

2 Sj le flux persiste au sein du faux chenal de la dissection, une intervention rapide et un suivi complémentaire post-intervention sont recommandés.

Consulter la section 12.5, Surveillance et traitement complémentaires.

12.2 Recommandations de TDM avec et sans injection de produit
de contraste
« Les séries de clichés doivent inclure toutes les images séquentielles a la plus fine
épaisseur de coupe possible (< 3 mm). NE PAS utiliser de coupes épaisses (de plus
de 3 mm) ni omettre d'images TDM ou de séries de clichés consécutifs, car ces
facteurs empéchent les comparaisons anatomiques et prothétiques précises a
travers le temps.
« Tous les clichés/images doivent inclure une échelle. Au minimum, les images
doivent étre arrangées 20:1 sur des feuilles de 14 inch x 17 inch si un film
radiographique est utilisé.

Tableau 3 Protocoles d'imagerie agréés

« Des séries avec et sans injection de produit de contraste sont nécessaires, avec des
positions de table adaptées ou correspondantes.
« L'épaisseur de coupe et l'intervalle des séries avec et sans injection de produit de
contraste doivent étre les mémes.
« NE PAS changer l'orientation du patient ni établir de nouveaux points de repére
entre les séries avec et sans injection de produit de contraste.
Pour la surveillance optimale du patient, il est important d'obtenir une imagerie
de base et de suivi, avec et sans injection de produit de contraste. Il est important
d'observer des protocoles d'imagerie agréés lors de I'examen TDM. Le tableau 3
présente des exemples de protocoles d'imagerie acceptables.

Sans produit de contraste

Avec produit de contraste

Produit de contraste intravasculaire Non

Oui

Appareils agréés

Spiralé pouvant durer > 40 secondes

Spiralé pouvant durer > 40 secondes

Volume d'injection s.0. 150 ml
Vitesse d'injection s.0. >2,5ml/s
Mode d'injection s.0. Injection automatique
Planification du bolus s.0. Bolus d'essai : SmartPrep, C.A.R.E. ou équivalent
Couverture - début Collet En amont de I'artére sous-claviére gauche
Couverture - fin Diaphragme Origine de I'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

Séries post-injection Aucune

Aucune

12.3 Radiographies thor
Les incidences suivantes sont nécessaires :
« Deux clichés : dorsal-frontal (AP) et latéral en travers de la table.
« Inscrire la distance table-film et utiliser la méme distance lors de chaque examen
ultérieur.
« Une cellule photo médium doit étre utilisée afin de pénétrer complétement le
médiastin et permettre une visualisation du dispositif.
S'assurer que l'intégralité de I'axe longitudinal du dispositif est capturée sur chaque
format d'image. Si les dispositifs sétendent jusque dans I'abdomen, des études
d'imagerie supplémentaires sont nécessaires.
Si l'intégrité du dispositif (par ex., cassures de I'endoprothése) pose un probléme, il est
recommandé d'utiliser des vues agrandies. Le médecin traitant doit évaluer l'intégrité
du dispositif sur les radiographies (toute la longueur du dispositif) sous grossissement
de2a4x.

et abdominales du di e

1 P

12.4 Informations relatives aux IRM

Des tests non cliniques ont montré que l'endoprothese vasculaire Zenith TX2
Dissection chevauchée par I'endoprothése vasculaire Zenith Dissection en nitinol
(ZDES) est « MR Conditional » (compatible avec I'RM sous certaines conditions),

conformément & la norme ASTM F2503. Les patients bénéficiant de ces dispositifs
peuvent subir sans danger un examen par IRM apreés la pose de I'implant dans les
conditions suivantes.
« Champ magnétique statique de 1,5 tesla ou 3,0 teslas
« Champ magnétique a gradient spatial de 720 gauss/cm maximum
« Débit d'absorption spécifique moyen (DAS) maximum pour le corps entier, tel que
rapporté par le systéme IRM, de 2,0 W/kg (mode de fonctionnement normal) pour
15 minutes de scan maximum (c.-a-d., par séquence de scan)

Champ magnétique statique

Le champ magnétique statique de comparaison aux limites ci-dessus est le champ
magnétique statique associé au patient (c.-a-d., hors du couvercle du scanner,
accessible a un patient ou un individu).

Echauffement lié a I'IRM

Augmentation de température a 1,5 tesla

Lors de tests non cliniques, I'endoprothése vasculaire Zenith TX2 Dissection
chevauchée par I'endoprothése vasculaire Zenith Dissection (ZDES) a généré une
élévation de la température de 1,2 °C (mise a Iéchelle pour un DAS de 2,0 W/kg)
pendant 15 minutes d’IRM (c.-a-d., pendant une séquence de scan) réalisée dans un
systéme IRM de 1,5 tesla (Siemens Magnetom, logiciel Numaris/4).

Augmentation de température a 3,0 teslas

Lors de tests non cliniques, I'endoprothése vasculaire Zenith TX2 Dissection
chevauchée par I'endoprothése vasculaire Zenith Dissection (ZDES) a généré une
élévation de la température inférieure ou égale a 1,4 °C (mise a |'échelle pour un DAS
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de 2,0 W/kg) pendant 15 minutes d’IRM (c.-a-d., pendant une séquence de scan)
réalisée dans un systéme IRM de 3,0 teslas (General Electric Excite, HDx, logiciel
14X.M5).

Artéfact de I'image

La qualité de I'image IRM peut étre compromise si la région d'intérét se trouve dans

la lumiére ou dans un rayon d’environ 80 mm de la position de I'endoprothése
vasculaire Zenith TX2 Dissection chevauchée par l'endoprothése vasculaire Zenith
Dissection (ZDES), telle que déterminée au cours d'essais non cliniques a l'aide des
séquences d'impulsions d‘écho de spin et d'écho de gradient pondérées en T1 dans
un systéme d'IRM 3,0 teslas (General Electric Excite, HDx, logiciel 14X.M5). Il peut donc
étre nécessaire d'optimiser les paramétres d'imagerie IRM pour tenir compte de la
présence de ces dispositifs.

Pour les patients américains uniquement

Cook recommande que le patient enregistre auprés de la MedicAlert Foundation les
conditions IRM divulguées dans ce mode d'emploi. La MedicAlert Foundation peut
étre contactée aux coordonnées suivantes :

Adresse MedicAlert Foundation International

postale : 2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, Etats-Unis

Tél.: +1-888-633-4298 (numéro sans frais depuis les Etats-Unis)
+1-209-668-3333 (en dehors des Etats-Unis)

Fax: +1-209-669-2450

Adresse Web : www.medicalert.org

12.5 Surveillance et trai ires

Une surveillance complémentaire et un traitement éventuel sont recommandés dans
les cas suivants :

« Croissance ou extension du faux chenal

« Flux dans le faux chenal de la dissection

« Obstruction/flux compromis vers les organes principaux

« Migration

« Apposition inadéquate de I'endoprothése contre le vaisseau
Une décision de reprise chirurgicale ou d’une conversion a un traitement par
chirurgie ouverte doit inclure |'évaluation, par le médecin traitant, des comorbidités
concomitantes d'un patient, ainsi que de son espérance de vie et de son choix
personnel. On devra avertir les patients qu'une reprise ultérieure, y compris une
conversion a une intervention chirurgicale ouverte ou par cathéter, peut s'avérer
nécessaire aprés l'implantation d’une endoprothése.

13 BIBLIOGRAPHIE

Le présent mode d'emploi a été rédigé en fonction de l'expérience de médecins et/ou
de publications médicales. Pour des renseignements sur la documentation existante,
s'adresser au représentant Cook local.
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MAGYAR

Z-TRAK® PLUS FELVEZETORENDSZERREL ELLATOTT
ZENITH® DISSECTION ENDOVASZKULARIS SZTENT

. Flgyelmesen olvasson eI minden Az k, ,Vigya szmtu
k és 6 B jések pontos betartasa Imul
sulyos kovetkezményekkel vagy a beteg sériilésével jarhat.
« FIGYELEM: Az Egyesiilt All k gi térvényei ér ében a jelen

eszkoz kizarélag orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesitheto.
« FIGYELEM: A belso tasak teljes tartalma (beleértve a felvezetérendszert és az

1AZ ESZKOZ LEIRASA

1.1 Zenith Dissection endovaszkularis sztent

A Zenith Dissection endovaszkularis sztent egy egyrészes, hengeres eszkoz, amely
poliészter varrattal 6sszeerésitett, ontaguld nitinol sztentszegmensekbdl &ll (1. abra).
A sztentek fedetlenek a dominans gerincvel6i bordakozi artérik elzarodasanak
elkeriilése érdekében, és lehetévé teszik a sztentek kinyitasét az elagazo erek
kiindulasanal a dissectio kezelési igényének megfelelGen. A Zenith Dissection
endovaszkularis sztent tébbféle hosszisagban (4, 6 vagy 8 sztentszegmens) és kétféle
atmérében (36 mm és 46 mm) all rendelkezésre. A fedetlen sztent kialakitasabol
adoéddan az eszkoz testbeli teljes hossza az ératmérétdl fiigg (1. tablazat).

d is) steril (i, és egyszeri h. szolgal.
1. tablazat Zenith Di: i d kularis sztent
Bevezetdhiively
mérete, belsé atméro
Cook utanrendelési Sztent (Fr)/kiils6 atméré Sztenthossz Maximalis h B: Shiively

szam atméroéje (mm) (névleges atmérénél) (20/28 mm atmérénél) hossza
ZDES-36-80 36 mm 16 Fr/6,0 mm 80 mm 91 mm/20 mm 100 cm
ZDES-36-120 36 mm 16 Fr/6,0 mm 120 mm 136 mm/20 mm 100 cm
ZDES-36-180 36 mm 16 Fr/6,0 mm 180 mm 201 mm/20 mm 100 cm
ZDES-46-80 46 mm 16 Fr/6,0 mm 80 mm 93 mm/28 mm 100 cm
ZDES-46-120 46 mm 16 Fr/6,0 mm 120 mm 137 mm/28 mm 100 cm
ZDES-46-185 46 mm 16 Fr/6,0 mm 185 mm 208 mm/28 mm 100 cm

MEGJEGYZES: A Zenith Dissection endovaszkularis sztent jellemzéen a Pro-Form
tovébbfejlesztéssel rendelkez Zenith® TX2® Dissection endovaszkuléris graft egyenes
komponensével vagy elkeskenyed6 komponensével hasznalatos, melyek a belépési
szakadasok lezaraséra szolgalnak. Az e komponensek hasznalataval és kinyitasaval
kapcsolatos informaciokat lasd a Zenith TX2 Dissection endovaszkularis graft
hasznalati utasitasaban.

1.2 Z-Trak Plus fel 6 . rel ella
endovaszkularis sztent

A Zenith Dissection endovaszkularis sztent egy 100 cm hosszu, a csticsan
sugarfogo savval ellatott, 16 Fr 4tmérdjii bevezetShivelybe el6re betdltve keriil
szallitasra. A felvezetSrendszer szakaszos kinyitasi modszerrel miikadik, és olyan
beépitett funkciokkal rendelkezik, amelyek az endovaszkularis sztent folyamatos
ellendrzését biztositjék a teljes kinyitasi eljaras soran. A felvezet6rendszer lehetévé
teszi az eszkdz pontos pozicionalasat a kinyités el6tt és kozben, egészen annak
végso kioldasaig. A sziirke pozicionaléelem hiivelyhez képesti elfordulasanak
megakadélyozasa érdekében egy nyomatékkiegyenlitd eszkoz van felszerelve a
felvezet6rendszerre a Captor® vérzéscsillapito szelep magassagaban. A fokozott
vérzéscsillapitas érdekében a Captor vérzéscsillapité szelep meglazithatd vagy
megszorithato a kiegészitéeszkozok hiivelybe torténd bevezetésének, illetve
abbdl torténd eltévolitisanak elésegitésére. Az Gsszes felvezetSrendszer Flexor
bevezetShiivelyekkel rendelkezik, melyek ellenallnak a megtoretésnek, és hidrofil
bevonatuak. Az endovaszkularis sztentet egyetlen elstitédrotos kiolddszerkezet
régziti a felvezetérendszerhez, amig az orvos ki nem oldja. A felvezet6rendszer
0,035 hiivelykes (0,89 mm-es) vezetédrottal kompatibilis (2. dbra).

2 RENDELTETES

A Z-Trak Plus felvezet6rendszerrel ellatott Zenith Dissection endovaszkularis sztent

hasznalata olyan betegek endovaszkularis kezeléséhez javallott, akikben a bal

arteria subclaviahoz képest disztalisan az aorta szimptomatikus dissectiéja fordul

el6 (minthogy az eszkéz tdmaszt nyUjt az aorta delamindlt szakaszai részére, melyek

dissectio esetén jellemzéek), az endovaszkularis korrekciora alkalmas vaszkularis

morfolégia esetén (3. dbra), beleértve a kovetkezéket:

« Megfelelé iliacalis/femoralis hozzaférés, mely kompatibilis a szlikséges

felvezetérendszerekkel, a Pro-Form tovabbfejlesztéssel rendelkezé Zenith TX2
Dissection endovaszkularis grafttal egyitt térténd hasznalat esetén.

Zenith Di

1 P d A 1
F méretek

TX2 egyenes komponens, 22-34 mm Kiils6 4tméré = 7,7 mm

TX2 egyenes komponens, 36-42 mm Kuilsé atméré = 8,5 mm

TX2 elkeskenyedé komponens 32, 34 mm Kiils6 atméré = 7,7 mm

TX2 elkeskenyed6 komponens 36-42 mm Kiilsé atméré = 8,5 mm

Dissection sztent

Kiils6 4tméré = 6,0 mm

« 35 mm-nél nagyobb gorbiileti sugar a Zenith Dissection endovaszkularis sztenttel
kezelni kivant teljes aortaszakaszon,
« 45 foknal kisebb lokalizalt angulatio, és
« Atervezett beiiltetési hely (kiilsé faltol kiilsé falig mért) atméréje legfeljebb
38 mm (valodi lumen) és legaldbb 20 mm (teljes aortaatméro).
A Zenith Dissection endovaszkularis sztent disztalis komponensként szolgal a
Pro-Form tovabbfejlesztéssel rendelkezé Zenith TX2 Dissection endovaszkularis
graft egyenes komponenséhez vagy elkeskenyed6é komponenséhez, hogy tamaszt
nyujtson az aortadissectio delaminalt szakaszai részére a bal arteria subclaviahoz
képest disztalisan.
A Z-Trak Plus felvezetSrendszerrel elldtott Zenith Dissection endovaszkularis sztent
hasznélata soran az aorta leszallé mellkasi szakaszaban hasznalt ho: i hiivelyek,
vezetSkatéterek, angiografias katéterek és vezetddrotok elhelyezésére szolgald
standard technikak alkalmazandok.

3 ELLENJAVALLATOK
A Z-Trak felvezet6rendszerrel elldtott Zenith Dissection endovaszkularis sztent
hasznalata ellenjavallott a kdvetkez6 korlilmények kozott:
« Olyan betegeknél, akik tudvalevéen érzékenyek vagy allergiasak a nitinolra, a
poliészterre vagy az aranyra,
« Szisztémas fertézésben szenvedd betegeknél, akiknél nagyobb lehet az
endovaszkularis graft elfert6z6désének kockazata.

4,VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
4.1 Altalanos
« Figyelmesen olvasson el minden utasitast. Az utasitasok, ,Vigyazat” szintt
figyelmeztetések és dvintézkedések pontos betartasanak elmulasztasa sulyos
kovetkezményekkel vagy a beteg sériilésével jarhat.

« A Zenith Dissection endovaszkularis sztentet kizarolag a (katéteres és sebészeti)
vaszkularis intervenciés technikakban jartas és a jelen eszk6z hasznalatara
kiképzett orvosok és orvoscsapatok hasznalhatjak. A képzésre vonatkozd
specifikus elvarasokat a ,10.1. Orvosképzés” c. szakasz ismerteti.

A jelen eszkoz hosszu tavu teljesitéképessége még nem lett megallapitva.
Minden beteget téjékoztatni kell arrél, hogy az endovaszkularis kezelés egész
életen &t tartd, rendszeres utankovetést igényel a beteg egészségének és az
eszkoz teljesitéképességének értékelése céljabol. Fokozott utdnkévetésben kell
részesiteni azokat a betegeket, akiknél specifikus klinikai esemény tértént (pl. az
eszkoz szerkezetében vagy helyzetében bekovetkezo valtozas). Az utankovetésre

vonatkoz6 specifikus iranyelvek a ,,12. KEPALKOTASI IRANYELVEK ES
POSZTOPERATIV UTANKOVETES” c. fejezetben talalhatok.

« Az eszkoz elhelyezése utan a betegekben rendszeresen monitorozni kell, hogy
van-e aramlas a dissectio allumenében, illetve hogy jelentkezik-e véltozas az
eszkoz szerkezetében vagy helyzetében. Minimélisan évente képalkoto vizsgalat
sziikséges, mely tartalmazza az alabbiakat: 1) rontgenfelvételek a mellkasi
és hasi eszk6zré| az eszkoz épségének vizsgélatara (pl. a sztent torése); és 2)
kontrasztanyagos vagy kontrasztanyag nélkiili CT a dissectio allumenében
jelentkezo aramlas, az atjarhatosag, a kanyargéssag, az eszkoz helyzete és a
progressziv betegségek vizsgalatara. Ha veseszovodmények vagy egyéb tényezék
kizarjak a képalkotashoz szolgalo kontrasztanyag hasznalatat, akkor mérlegelni
kell egyéb képalkotasi modszerek (pl. TEE, duplex ultrahang, IVUS) hasznélatat.

« A Zenith Dissection endovaszkularis sztent alkalmazasa nem ajanlott olyan
betegek esetében, akik szdméra a ,,12. KEPALKOTASI IRANYELVEK ES
POSZTOPERATIV UTANKOVETES” . fejezetben ismertetett, elengedhetetlen
mUitét el6tti és utani képalkotasi és betiltetési vizsgalatokon valo részvétel nem
lehetséges vagy nem elfogadhato.

« A kezdeti endovaszkuldris korrekcié utan tovabbi endovaszkularis beavatkozasok

vagy a standard nyitott mitéti korrekciora valo attérés lehetéségét kell mérlegelni

olyan betegek esetében, akiknél tovabbra is tapasztalhato olyan aramlas a

dissectio allumenében, amely rupturahoz vezethet. Tovabbi beavatkozast kell

mérlegelni olyan betegek esetén, akiknél a szervek véraramlasanak romlésa
észlelhetd.

Beliltetési vagy reintervencios eljarasok idején mindig rendelkezésre kell, hogy

élljon egy képzett sebészcsapat arra az esetre, ha nyitott mitéti korrekciora kell

attérni.

« Bar specifikus vizsgalati értékeléstikre nem kertilt sor, bizonyos beavatkozasok
(pl. defibrillacio, cardioversio vagy CPR) soran az eszkdz helyzete megvaltozhat, igy
ezen vizsgalatok elvégzése utan képalkotas révén ellenérizni kell, hogy az eszkéz
tovabbra is mikadik-e.

« Az endovaszkularis sztentgraftbetiltetés egy sebészeti eljaras; ennek soran
kiilonféle okokbdl vérveszteség kovetkezhet be, ami esetenként beavatkozast
igényel (a transzfuziot is beleértve) a nemkivanatos kimenetelek megel6zése
érdekében. Fontos monitorozni a vérzéscsillapitd szelepbél torténd vérveszteséget
az eljaras soran mindvégig, azonban ez kiilénésen fontos a sziirke pozicionald
manipulaldsa soran és azutdn. Amennyiben a sziirke poziciondlé eltévolitésa utan
a vérveszteség tulzott mértékd, igy mérlegelje egy feltdltetlen formézoballon
vagy egy felvezetérendszerhez tartozo dilatator elhelyezését a szelep belsejében
az aramlas korlatozasa érdekében.

4.2 A betegek kival asa, | lése és utankoveté

« Mivel az eszkdz jellemz6en a Pro-Form tovabbfejlesztéssel rendelkezé Zenith TX2
Dissection endovaszkularis graft egyenes komponensével vagy elkeskenyedé
komponensével haszna’latos a hozzéféréshez hasznélandé ér (belsé faltol belsé
és/vagy meszesedés) kompatibilisnek kell lennie a megfelel6 vaszkularis
hozzaférési technikakkal és a 20 vagy 22 Fr méretii felvezetérendszerrel. A
jelentésen elmeszesedett, elzarodo, kanyargos vagy thrombusok altal besz(ikitett
erekben meghitsulhat az endovaszkularis graft és/vagy sztent femoralis
felvezetése, és ndhet az embolizacié kockézata.

« Adissectio sikeres kezelését egyebek kézott az alabbi kulcsfontossagu anatomiai
elemek befolyasolhatjak: komoly angulatio (35 mm-nél kisebb gérbuleti sugar és
45 foknal nagyobb lokalis angulatio).

« A Zenith Dissection endovaszkularis sztent alkalmazasa nem ajanlott olyan
betegeknél, akik nem toleraljak az intraoperativ és posztoperativ utankévetd
képalkotashoz sziikséges kontrasztanyagokat.

« A Zenith Dissection endovaszkularis sztent alkalmazasa nem ajanlott olyan
betegek esetében, akiknek testsulya vagy mérete megneheziti vagy kizarja a
sziikséges képalkotasi kovetelmények teljesitését.

« A kotészoveti rendellenességeket mutaté betegekre vonatkozéan nincs vizsgalati
eredmény.

4.3 Beiiltetési eljaras

« A beliltetési eljaras soran szisztémas alvadasgatlast kell alkalmazni a korhazi
protokollnak és az orvos altal preferalt protokolinak megfeleléen. Ha a heparin
ellenjavallott, mas alvadasgatlot kell alkalmazni.
Az endoprotézis szennyezédésének és elfertézédésének elkeriilése érdekében
az el6készités és a behelyezés folyaman a lehetd legkisebb mértékben érintse az
Osszehuzott endoprotézist.
A felvezetérendszer behelyezése soran tartsa meg a vezet6drot helyzetét.
Ne hajlitsa meg és ne térje meg a felvezetérendszert. Ellenkezé esetben a
felvezet6rendszer és a Zenith Dissection endovaszkularis sztent karosodhat.
A Zenith Dissection endovaszkularis sztent irdnyitasahoz, bejuttatasahoz és
megfigyeléséhez a vaszkulaturan beliil mindig alkalmazzon fluoroszképiat.
A Z-Trak Plus felvezetSrendszerrel ellatott Zenith Dissection endovaszkularis
sztent hasznalata intravaszkularis kontrasztanyag adagoldsat igényli. A meglévé
veseelégtelenségben szenved6 betegeknél fokozédhat a posztoperativ
veseledllas kockazata. Ugyelni kell arra, hogy az eljéras sorén a lehetd legkevesebb
kontrasztanyag kertiljon beadasra.
A hiively visszahtzasakor ne tolja elére a felvezetérendszert. Ellenkezé esetben a
sztent megfordulhat.
A csupasz sztent(ek) atfedésének, illetve a Pro-Form tovabbfejlesztéssel rendelkezé
Zenith TX2 Dissection endovaszkularis graft egyenes komponensével vagy
elkeskenyed6 komponensével valé atfedésnek a megvalasztasa a beiiltetést
végz6 orvos belatasara van bizva. Az atfedés mellett vagy ellen sz6l6 tényezéket
(példaul ujboli behatolasok helye vagy kiterjedt allumen) a beteg egyedi
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anatomiaja alapjan kell mérlegelni. A sztentgraftkomponensen beliili csupasz

sztent atfedésekor a csupasz sztent tolcséresedésének megel6zése érdekében

arészlegesen atfedett csupasz sztenttest hosszanak legfeljebb fele lehet nem
atfedett.

Ha a sztent disztalis vége az aorta egy télcsér alaku vagy szogben hajlé részében

lesz kinyitva, vagy ha a sztent disztalis vége a kinyitaskor kipos alakunak latszik,

akkor javasolt a kezelt rész meghosszabbitésa disztélis irinyba egy tovabbi sztent
alkalmazésaval vagy egy hosszabb eszkoz vélasztasaval, hogy annak vége az

aorta egyenes szakaszaban legyen. Hasonloképpen, ha a sztent disztalis vége a

membran szintjén, vagy pedig az arteria celiaca, az arteria mesenterica superior,

illetve az arteria renalisok kezdetéhez kézeli szakaszon lesz kinyitva, szintén
javasolt a kezelt szegmenst disztalis irdnyba meghosszabbitani tovabbi sztent
alkalmazésaval vagy hosszabb eszkéz valasztasaval.

« A Zenith Dissection endovaszkularis sztenttel kezelt aortaszakaszon belll
formazéballon hasznélata nem ajanlott.

« Az eszkoz elcsavarasanak elkertilése érdekében az eljaras soran soha ne forgassa

el a felvezet6rendszert. Hagyja, hogy az eszkoz természetes modon idomuljon az

aorta iveihez és kanyarulataihoz.

Ne csavarja el és ne forgassa el a sziirke pozicionalot a bevezetéhiively-

szerelvényhez képest. Ellenkezé esetben a betdltétt sztent esetleg beakad, és

csavarodott allapotban nyilik ki, vagy pedig nem valik le a felvezet6rendszerrél.

« Ha sziikségessé valik a vérzéscsillapitas fokozasa, egy fel nem toltott
formazéballont vagy egy felvezetérendszerhez tartozo dilatatort lehet elhelyezni a
Captor vérzéscsillapito szelepen beliil.

« A hiively visszahtizasakor az anatomia és a sztent helyzete megvaltozhat.
Allandéan figyelje az eszkoz helyzetét, és sziikség szerint végezzen angiogréfiat
annak ellenérzésére.

« Ne folytassa a vezet6drot vagy a felvezetérendszer barmely részének eléretolasat,
ha ellenallast tapasztal. Alljon meg, és allapitsa meg az ellenallas okét; ellenkezd
esetben az ér, a katéter vagy a sztent karosodasa kévetkezhet be. Legyen
kiilonosen kortiltekinté a sziikiilet vagy intravaszkularis trombdzis helyén, valamint
az elmeszesedett vagy kanyargos erekben.

« Legyen koriiltekint6, amikor k ket, drétokat és hiivelyeket manipulal
a dissection beliil. A jelentds zavarok tovabbi sériilést okozhatnak, vagy
thrombusfragmentumokat mozdithatnak ki a hely(ikrél, ami disztalis vagy agyi
embolizaciét okozhat.

« Kertilje az eszkoz karositasat, illetve az eszkoz helyzetének megvaltoztatasat az
elhelyezés utan, amennyiben a sztent miiszerekkel torténé ismételt manipulacioja
(masodlagos beavatkozas) sziikséges. Legyen 6vatos, amikor a vezetédrétot in
situ Zenith Dissection endovaszkularis sztenten keresztiil manipulalja, mert a
vezet6drot beleakadhat a sztentbe.

- Ugyeljen arra, hogy ne tolja elére a hiivelyt, amig az eszkz benne tallhaté.

Ha ilyenkor eléretolja a hiivelyt, az az eszkéz nem megfelel6 pozicionalasat
eredményezheti.

« A sztent részleges vagy teljes kinyitasa utan ne probalja visszajuttatni a sztentet a
huvelybe.

4.4 MRI-informaciok
A nem klinikai tesztelés soran bizonyitast nyert, hogy a nitinol Zenith Dissection
endovaszkularis sztenttel (ZDES) atfed6 Zenith TX2 Dissection endovaszkularis graft
az ASTM F2503 szabvéanynak megfeleléen MR-kondicionalis. llyen eszkozokkel
rendelkezé betegek a behelyezést kovetéen biztonsagosan szkennelhet6k az aldbbi
koériilmények kozott:
« Sztatikus magneses tér eréssége: 1,5 tesla vagy 3,0 tesla
« A magneses tér gradiensének maximuma legfeljebb 720 gauss/cm
« Az MR rendszerre megadott maximalis egész testre atlagolt fajlagos abszorpcios
tényez6 (SAR) értéke 2,0 W/kg (normélis izemmaddban) legfeljebb 15 perces
szkennelésre (azaz impulzusszekvencidnként)

Sztatikus magneses tér

A fenti hatarértékekkel valé 6sszehasonlitas céljara szolgald sztatikus magneses tér a
betegre vonatkozo sztatikus magneses tér (vagyis a szkenner boritésan kiviil, a beteg
vagy mas személy szamara hozzaférhet6 helyen mért tér).

MRI-vel kapcsolatos hémérséklet-emelkedés

1,5 teslas térben jelentkezé hdmérséklet-emelkedés

Nem klinikai tesztelés keretében egy 1,5 teslas MR-rendszerrel (Siemens Magnetom,
Numaris/4 szoftver) végzett 15 perces (azaz egyetlen szkennelési szekvencianyi
id6tartamu) MR-szkennelés soran a Zenith Dissection endovaszkularis sztenttel (ZDES)
4tfedd Zenith TX2 Dissection endovaszkularis graft 1,2 °C-os hémérséklet-emelkedé

« Az aorta sériilése, egyebek kozétt perforacidja, dissectioja, vérzése, rupturdja és
halal

« Aortobronchialis fistula

« Aorto-oesophagealis fistula

« Arteriovenosus fistula

« Artérias vagy vénas trombozis és/vagy alaneurysma

« Attérés nyitott miitéti korrekciora

« Bemeneti dramlas

« Bélrendszeri szovédmények (pl. bélelzarodas, atmeneti ischaemia, infarktus,
necrosis)

« Adissectio, az eszkoz vagy a hozzaférési hely elfert6z6dése, ideértve a talyog

kialakulasat, valamint az dtmeneti lazat és fajdalmat is

Embolizacié (mikro- és makro-), atmeneti vagy tartds ischaemiaval vagy

infarktussal

« Endoprotézis: a komponens nem megfelel6 elhelyezése; a komponens nem

teljes kinyitasa; a komponens elvandorlasa és/vagy levélasa; a varrat elszakadasa;

elzarddas; fertézés; a sztent torése; a sztent korrdzidja; megnyulas; er6zioé és

kilyukadas

Az eszkoz vagy a nativ ér occlusidja

Ergércs vagy érkarosodas (pl. az iliofemoralis ér dissectioja, vérzés, ruptura, haldl)

« Halal

- Impotencia

Léz és lokalizalt gyulladas

« Lokalis vagy szisztémas neurolégiai szovédmények és azt kovetd, ellatast igényld

problémak (pl. stroke, &tmeneti ischaemias roham, paraplegia, gerincvel6i sokk,

paraparesis, bénulas)

Méjelégtelenség

Nyirokrendszeri szovédmények és azt kovetd, ellatast igénylé problémak (pl.

nyirokfistula, lymphokele)

« Odéma

Santitas (pl. far, also végtag)

Sebbel kapcsolatos szovédmények és azt kovetd, ellatast igénylé problémak (pl.

szétnyilds, fertézés)

Szivrendszeri szovédmények és azt kovetd, ellatast igénylé problémék (pl.

szivritmuszavar, tamponad, szivizominfarktus, pangasos szivelégtelenség, alacsony

vérnyomas, magas vérnyomas)

- Tudot/Iégzést érintd sz6védmények és azt kévetd, ellatast igényl6 problémék (pl.

tidégyulladas, 1égzési elégtelenség, hosszu intubacio)

Urogenitalis szovédmények és azt kovetd, ellatast igénylé problémak (pl.

ischaemia, erozio, fistula, vizeletinkontinencia, vérvizelés, fert6zés)

A vaszkularis hozzéaférés helyén jelentkezé szovédmények, egyebek kozott

fert6zés, fajdalom, haematoma, alaneurysma, arteriovenosus fistula

« Veseszovédmények és azt kovetd, ellatast igényl6 problémaék (pl. artériaelzarddas,
kontrasztanyag-mérgezés, veseelégtelenség, veseleallas)

« Vérzés, haematoma vagy coagulopathia

6 POTENCIALIS KOCKAZATOK ES ELONYOK

Az eszkoz egy beiiltetheté endoprotézis, mely arra szolgal, hogy tamaszt nyujtson az
aortadissectio delaminalt szakaszai részére, tovabba az elsédleges belépési szakadas
lefedésével csokkentse a ruptura kockazatat, és kezelje a végso szerv vérellatasaban
jelentkez6 zavarokat.

A kapcsol6do kockazatok a kévetkezé kategoriakra oszthatok: eszkézzel kapcsolatos
(pl. eszkoz sterilitdésanak hidnya, toxicitasa, biologiai lebomlasa), kinyitassal
kapcsolatos (pl. arteria iliacakon val6 athatolas meghidisuldsa, nem megfeleld kinyitas),
teljesitéképességgel kapcsolatos (pl. elvandorlas, sztent torése) és betegséggel
kapcsolatos (pl. tartos dramlés az allumenen beliil és/vagy a végsé szerv rossz
vérellatasa). A betegre ezek kdvetkeztében leselkedé kockazatok az egyes kockazati
tényezék bekovetkezésétdl és hatasaitol fliggenek; ezeket tobb kisérleti és klinikai
betiltetés kapcsan vizsgaltak. Az endovaszkularis korrekcié ezen kockazatait a leszallé
mellkasi aortaszakasz dissectioja kezelésének jelenleg hasznalt alternativ modjaival
kapcsolatos kockazatokkal kell 6sszevetni.

A Zenith Dissection endovaszkularis sztent bediltetése valészin(leg kevésbé invaziv
eljaras, mint a nyitott mitéti korrekcio. Ezért a Zenith Dissection endovaszkularis
sztenttel kezelt betegek esetében potencialisan jelentkezé klinikai el6nyok kozott
szerepelhet az aorta mellkasi szakasza dissectiojanak megfelel6 korrekcioja, amely
kisebb kockazattal és kevesebb szovédménnyel jar, mint a nyitott miitéti korrekcié. A
Zenith Dissection endovaszkularis sztenttel kezelt betegek szamara elényt jelenthet
a kezeléssel kapcsolatos stlyos szovédmeények alacsonyabb kockazata, a révidebb
altatasi id6, a rovidebb eljarasi id6, a kisebb vérveszteség az eljaras soran és a
vértermékek irdnti kisebb igény. Tovabbi potenciélis kockazatok és elényck nem
ismertek.

7 A BETEGEK KIVALASZTASA ES KEZELESE
(Lasd a,4.2. A betegek kivalasztasa, kezelése és utankovetése” c. feji )

mutatott (2,0 W/kg fajlagos abszorpcios tényezére (SAR) extrapolalva).

3.0 teslds térben jelentkezé hémérséklet-emelkedés

Nem klinikai tesztelés keretében egy 3,0 teslds MR-rendszerrel (General Electric Excite,
HDx, 14X.M5 szoftver) végzett 15 perces (azaz egyetlen szkennelési szekvencianyi
id6tartamu) MR-szkennelés soran a Zenith Dissection endovaszkularis sztenttel (ZDES)
atfedd Zenith TX2 Dissection endovaszkularis graft 1,4 °C-os hémérséklet-emelkedést
mutatott (2,0 W/kg fajlagos abszorpciés tényezére (SAR) extrapolalva).

Képmiitermék

A 3,0 teslas MR-rendszerben (General Electric Excite, HDx, 14X.M5 szoftver),
T1-stllyozott spinechd- és gradienseché-impulzussorozattal elvégzett nem klinikai
tesztelés tanusaga szerint az MR képmindség romolhat, ha az értékelendé tertilet

a lumenen bellil vagy a Zenith Dissection endovaszkularis sztenttel (ZDES) atfedé
Zenith TX2 Dissection endovaszkularis graft kb. 80 mm-es kornyezetén beliil talélhaté.
Ezért sziikséges lehet az MR leképezési paramétereknek az eszk6zok jelenlétét
figyelembe vevé optimalizalasa.

Kizardlag az egyesiilt allamokbeli betegek esetében

A Cook azt javasolja, hogy a beteg regisztralja a MedicAlert Foundationnél az ebben
a hasznalati utasitasban k6zolt MR-vizsgalati feltételeket. A MedicAlert Foundation
elérhetSségei a kovetkezok:

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

+1-888-633-4298 (ingyenesen hivhat6 az
Egyesiilt Allamokon beliil)
+1-209-668-3333 (az Egyesiilt Allamokon kiviilrél)

Fax: +1-209-669-2450

Postai cim:

Telefonszam:

Web: www.medicalert.org

5 LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
Egyebek kozott az aldbbi nemkivanatos események kovetkezhetnek be, és/vagy
tehetik sziikségessé a beavatkozast:
« Altatasi szovédmeények és azt kovetd, ellatast igényld problémak (pl. aspiracio)
« Amputacio
« Az aneurysma megnagyobbodésa
« Az aneurysma rupturaja és halal
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7.1A lé élyre ba
A Cook azt javasolja, hogy a Zenith Dissection endovaszkularis sztent
komponenseinek hosszét a kezelend6 dissectio hosszanak megfeleléen vélassza ki az
1. tablazatban megadottak koziil. Az eszkéznek az eljaras elvégzéséhez sziikséges
Osszes hosszusagban az orvos rendelkezésére kell allnia, kiilonosen akkor, ha az
eset tervezéséhez szolgalo, miitét el6tti méretek (kezelési hosszisagadatok) nem
biztosak. Ez a megkozelités nagyobb rugalmassagot tesz lehetévé a miitét soran az
eljaras optimalis kimenetele érdekében. A ZenithDissection endovaszkularis sztent
hasznélata eltt minden egyes betegre gondosan mérlegelni kell a ,6. POTENCIALIS
KOCKAZATOK ES ELONYOK” c. fejezetben mar ismertetett kockazatokat és
elényoket. A betegek kivalasztéasanak tovabbi szempontjai egyebek kozott az alabbiak:
« A beteg életkora és varhato élettartama
« Tarsbetegségek (pl. a mitétet megel6z6 sziv-, tido- vagy veseelégtelenség, koros
elhizas)
« A beteg alkalmassaga nyitott mitéti korrekciora
« Aruptura vagy a szerv elégtelenségének kockazata a Zenith Dissection
endovaszkularis sztenttel torténd kezelés kockazataval 6sszehasonlitva
« A betegnek az altaldnos, regiondlis és lokalis anaesthesiaval szembeni tolerancija
« Mivel az eszkoz jellemzGen a Pro-Form tovabbfejlesztéssel rendelkezé
Zenith TX2 Dissection endovaszkularis graft egyenes komponensével vagy
elkeskenyed6 komponensévelhasznalatos, az iliofemoralis hozzaféréshez

és/vagy kanyargossag) kompatibilisnek kell lennie a 20 vagy 22 Fr méret(

bejuttatéprofilnak megfelel6 vaszkularis hozzaférési technikakkal és tartozékokkal.

Ez egyebek kozott az alabbiakra terjed ki:

« Megfelel6 iliacalis/femoralis hozzéférés, mely kompatibilis a sziikséges
felvezetérendszerekkel,

+ 35 mm-nél nagyobb gorbiileti sugér a Zenith Dissection endovaszkularis

sztenttel kezelni kivant teljes aortaszakaszon,

45 foknal kisebb lokalizalt angulatio,

A tervezett betiltetési hely (kiilsé faltol kiils6 falig mért) atméréje legfeljebb

38 mm és legaldbb 20 mm,

Az eszkoz végei nem helyezkedhetnek el 35 mm-nél kisebb sugaru gérbiiletben

és 45 foknal nagyobb lokalis angulatioban.

Ha a sztent disztalis vége az aorta egy télcsér alaki vagy szégben hajlé részében

lesz kinyitva, vagy ha a sztent disztélis vége a kinyitaskor kdpos alakunak latszik,

akkor javasolt a kezelt rész meghosszabbitasa disztélis irdinyba egy tovabbi sztent

alkalmazésaval vagy egy hosszabb eszkoz vélasztasaval, hogy annak vége az aorta

egyenes szakaszaban legyen. Hasonloképpen, ha a sztent disztalis vége a membran

szintjén, vagy pedig az arteria celiaca, az arteria mesenterica superior, illetve az



arteria renalisok kezdetéhez kézeli szakaszon lesz kinyitva, szintén javasolt a kezelt
szegmenst disztalis iranyba meghosszabbitani tovabbi sztent alkalmazéaséaval vagy
hosszabb eszkoz valasztasaval.

A kezelésre vonatkozo végsé dontés az orvos és a beteg belatasara van bizva.

8 BETEGTAJEKOZTATAS

Az orvosnak és a betegnek (és/vagy csaladtagjainak) az endovaszkularis eszkozrol
és az eljarasrol folytatott megbeszélés soran at kell tekinteniiik a kezelés potencialis
kockazatait és hasznait, beleértve a kdvetkezoket:

« Az endovaszkuldris és nyitott muitéti korrekci6 kockazatai és kiilonbségei

« A hagyomaényos nyitott mitéti korrekcio potencialis elonyei

« Az endovaszkularis korrekcié potencialis elényei

« Az orvosi terépia potencialis elényei

« Annak lehetésége, hogy a dissectio kezdeti endovaszkularis korrekci6ja utan
tovabbi beavatkozasra vagy nyitott mitéti korrekciora lehet sziikség

Az endovaszkularis korrekci6 kockézatain és elényein kiviil az orvosnak fel kell mérnie
a beteg posztoperativ utdnkovetés iranti elktelezettségét és egytttmiikodési
készségét is, mivel erre a tartésan biztonsagos és hatasos eredmények érdekében
szlikség van. Az endovaszkularis korrekcié utani kilatasokra vonatkozoéan az aldbbi
egyéb témakat kell megtargyalni a beteggel:

« Ajelen eszkéz hosszu tav teljesitoképessége még nem lett megallapitva.
Minden beteget tajékoztatni kell arrél, hogy az endovaszkularis kezelés egész
életen &t tartd, rendszeres utankovetést igényel a beteg egészségének és az
eszkoz teljesitoképességének értékelése céljabol. Fokozott utdnkévetésben kell
részesiteni azokat a betegeket, akiknél specifikus klinikai esemény tértént (pl. az
eszkoz szerkezetében vagy helyzetében bekovetkezd véltozas). Az utdnkovetésre
vonatkoz6 specifikus iranyelvek a ,12. KEPALKOTASI IRANYELVEK ES
POSZTOPERATIV UTANKOVETES” c. fejezetben talalhatok.

« A betegnek el kell magyarazni, mennyire fontos az utankévetési program pontos
betartasa mind az elsé év folyaman, mind pedig azt kévetéen évente. A betegeket
tajékoztatni kell arrél, hogy a rendszeres és kovetkezetes utankovetés kritikus
szerepet jatszik abban, hogy biztositani lehessen a mellkasi aortadissectiok
endovaszkularis kezelésének tartds biztonsagossagat és hatékonysagat.
Minimalisan sziikséges az évenkénti képalkotds és a rutinszer(i posztoperativ
utankovetés kovetelményeinek betartasa; ezt a beteg egészsége és joléte iranti
életre sz0l6 elkotelezettségnek kell tekinteni.

A beteget tajékoztatni kell arrél, hogy a dissectio sikeres korrekcidja nem éllitja
meg a betegség folyamatat. Tovabbra is jelentkezhet az ereknek a betegséggel
kapcsolatos degeneracidja.

« Az orvosoknak fel kell hivniuk minden beteg figyelmét arra, hogy ha ruptura
jelei tapasztalhatok, fontos, hogy azonnal orvoshoz forduljanak. A ruptura lehet
tiinetmentes, de éltaldban a kovetkezé tiinetekkel jar: fajdalom, zsibbadas,
labgyengeség, hatfajas, mellkasi fajdalom, tartos kdhogés, szédilés, &julas, gyors
szivverés vagy hirtelen gyengeség.

Az orvosnak ki kell téltenie a betegazonosito kartyat, és at kell adnia a betegnek, hogy
allandoan maganal tarthassa. A betegnek be kell mutatnia a kartyat, valahanyszor
mas gyakorl6 egészségtigyi szakemberhez fordul, kiilonosen akkor, ha ezt valamilyen
tovéabbi diagnosztikai eljaras (pl. MRI) céljabdl teszi.

9 KISZERELES
A Zenith Dissection endovaszkularis sztent etilén-oxid gazzal sterilizéltan, egy
16 Fr méretti bevezetShiivelybe el6zetesen bet6ltétt dllapotban, széthuzhatd
csomagolésban keril széllitésra. Az eszkoz egyszeri hasznélatra szolgél. Ne hasznélja a
terméket, ha a csomagolas nyitott vagy sériilt! Szaraz, s6tét, hiivos helyen tarolando.
Tartés megvilagitésa keriilendd. A csomagolasbél térténg eltavolitas utan vizsgélja
meg a terméket, és gy6z6djon meg rola, hogy nem sériilt meg.

« Ne hasznalja a cimkén szereplG lejarati id6 utan.

« SOtét, szaraz, hiivos helyen tarolando.
A Zenith Dissection endovaszkularis sztent a kovetkez6 hossz- és atméréméretekben
kaphatd.
MEGJEGYZES: Az eszkdz hossza az ér 4tm fiigg (1. tablazat).
MEGJEGYZES: A betoltott sztent hossziranyban dssze van nyomva. Ha a sztent
hiivelybél valé kivétele kozben mozgatja a pozicionalét, akkor a kinyitott sztent
hossza néhet.

10 KLINIKAI HASZNALATRA VONATKOZO INFORMACIOK
10.1 Orvosképzés
A Zenith® termékcsalad ismerete elényos.
FIGYELEM: Beiiltetési vagy reintervencios eljarasok idején mindig rendelkezésre
kell, hogy alljon egy képzett sebészcsapat arra az esetre, ha nyitott miitéti
korrekciora kell attérni.
FIGYELEM: A Zenith Dissecti d aris kizérélag a(z

| kularis és miitéti) kularis intervencios technikakban jartas és a
jelen eszkoz hasznalatara kiképzett orvosok és orvoscsapatok hasznalhatjak.
A Zenith Dissection end kularis I alé orvosok készségeivel/
i i ajanlott k vazl ismertetését lasd

I kapc

alabb.

A betegek kivalasztasa:
« A mellkasi aortadissectio természetrajzanak és a mellkasi aortadissectio
korrekciéjéval kapcsolatos térsbetegségeknek az ismerete.
« Aradiografias felvételek értékelésének, a betegek kivélasztasanak, valamint az
eszkozok kivalasztasanak, tervezésének és méretezésének ismerete.

Multidiszciplinaris orvoscsapat, amely kombinalt tapasztalattal
rendelkezik a kovetkezé eljarasok végzésében:

« Femoralis és brachialis érpreparélas, arteriotomia és korrekcié vagy

conduittechnika

« Perkutan hozzaférési és zarasi technikak

« Nem szelektiv és szelektiv vezetédrot- és katétertechnikak

« Fluoroszkopos és angiogréfias felvételek értékelése

« Embolizacio

« Angioplasztika

« Endovaszkularis sztentek elhelyezése

« Huroktechnikak

« Radiogréfias kontrasztanyag megfelel8 hasznalata

« A sugérterhelés minimalizalasara szolgalé technikak

« A sziikséges utankovetési médozatok alapos ismerete

10.2 Hasznalat elétti ellenérzés
« Hasznalat el6tt az orvos éltal az adott beteg szdméra felirt rendelvény és az eszkoz
Osszehasonlitasa alapjan ellendrizze, hogy a megfelelé (szamu és méretd) eszkozt
szallitottak-e a beteg szamara.

10.3 Ajanlott anyagok (nincsenek mellékelve a Zenith Dissection
« Pro-Form tovabbfejlesztéssel rendelkezé Zenith TX2 Dissection endovaszkularis graft
« Digitélis angiografiahoz hasznalhato fluoroszkép (C kar vagy régzitett egység)
« Kontrasztanyagok
- Befecskendezéautomata
« Fecskend6
« Heparinos fizioldgids séoldat
« Steril gézlapok
«+ 0,035 hiivelyk (0,89 mm) atmérdji, 260/300 cm hosszlisagu extramerev
vezetédrot; példaul:

« Cook Lunderquist™ kettés ives, extramerev vezetddrotok (LESDC)
« Cook Lunderquist extramerev vezetédrétok (LES)
« 0,035 hiivelyk (0,89 mm) atméréjii standard vezetddrot; példaul:
« Cook 0,035 htivelyk (0,89 mm) &tméi
« Cook 0,035 htivelyk (0,89 mm) &tméi
« Cook Nimble® vezetédrotok
« BevezetSkészletek; példaul:
+ Cook Check-Flo® bevezet6készletek
« Méretezékatéter; példaul:
« Cook Aurous® centiméter-beosztasii méretezékatéterek
« Sugérfogé markerrel rendelkez6 angiografias katéterek; példaul:
« Cook angiogréafias katéterek Beacon® csticcsal
« Cook Royal Flush katéterek Beacon® csticcsal
« Punkciés tlk; példaul:
« Cook punkcios tiik az anterior érfal atsztrasahoz

vezetddrotok
Bentson vezetédrét

10.40U 6 az eszkoz h anak kival asah

A hosszvalasztast a bediltetés el6tti vizsgalatnak kell meghatéroznia. Figyelembe kell
venni az eszkdzhossznak az ératméré szerinti valtozasat, a komponensek esetleges
atfedését, valamint a kanyargossag fokat.

10.5 Utmutaté az eszkoz atmérdjének kivalasztasahoz

A Zenith Dissection endovaszkularis sztent disztalis komponensként szolgal a
Pro-Form tovabbfejlesztéssel rendelkez6 Zenith TX2 Dissection endovaszkulris
grafttal térténd egyiittes hasznalat céljara. Ezért a Zenith Dissection endovaszkulris
sztent 4&tméréjét a Pro-Form tovébbfejlesztéssel rendelkezé Zenith TX2 Dissection
endovaszkularis graft disztalis &tméréjének figyelembe vételével kell megvalasztani. A
36 mm atmére ztent a 22-34 mm atméroji disztalis graftokkal egydtt hasznalhato.
i disztalis graftokkal egyiitt
hasznélhaté. Tovabbi megfontolasok is befolyasolhatjak a sztentatméré kivalasztasat.

11 HASZNALATI UTMUTATO

A kévetkez6 utasitasok az eszkoz elhelyezésének alapvetd iranyelveit tartalmazzak. A
kovetkez eljarésokban valtoztatasok lehetnek sziikségesek. Ezen utasitasok célja az,
hogy Utmutatast nyujtsanak az orvos szamara, és nem helyettesitik az orvos dontését.

Beiiltetés el6tti meghatéarozoé tényezék
A beiiltetést megel6z6 tervek alapjan ellendrizze, hogy a megfelelé eszkoz lett-e
kivalasztva. A meghatarozo tényezék tébbek kozott a kovetkezok:
1. Arteria femoralis kivalasztasa a felv
2. Azaorta, azaneurysma (ha van) és az arteria iliacdk angulatiéja
3. Beliltetési helyek minésége (pl. angulatio)
4. Beiiltetési helyek atméréje

) 1) fol ek
1dszer(ek) e;

Az eszkoz el6készitése

A Pro-Form tovabbfejlesztéssel rendelkez6 Zenith TX2 Dissection endovaszkularis
graft egyenes komponensének vagy elkeskenyedé komponensének kinyitasara
vonatkoz6 utasitasokat ldsd a Pro-Form tovabbfejlesztéssel rendelkezé Zenith TX2
Dissection endovaszkularis graft hasznalati Gtmutatéjaban. Hagyja a helyén a Pro-
Form tovabbfejl éssel lelkez6 Zenith TX2 Dissection endovaszkularis

graft egyenes komp é vagy p y

és vezetodrotjat, amikor a Zenith Dissection endovaszkularis sztentet rajta
keresztiil / annak mentén koaxialisan felvezeti. A Zenith TX2 Dissection
endovaszkularis graft egyenes komponensének vagy elkeskenyedé komponensének
bevezetéhiivelye elegendéen nagy belsé atmérjii a Zenith Dissection

endovaszkularis sztent bevezetShiivelyének felvezetéséhez.

11.1 Zenith Di: i d kularis d
11.1.1 El6készités/oblités

1. Tavolitsa el a szallitdshoz szolgalé sarga konusza mandrint és a kaniil
védbesovét (a fogantyunal). Tavolitsa el a Peel-Away® hiivelyt a szelepszerelvény
hatuljarol (4. ébra).

2. Emelje fel a rendszer disztélis csticsat, €s hajtson végre 6blitést a vérzéscsillapitd
szelepen at, egészen addig, amig a bevezetShiively csticsahoz kozeli
oldalnyilasbdl folyadék nem lép ki (5. abra). Folytassa, mig 6sszesen 20 ml
oblit6oldatot at nem fecskendez az eszkdz6n. Hagyja abba a befecskendezést,
és zarja el az 6sszekots csovon v elzérécsapot. MEGJEGYZES: A graft
oblitéoldataként gyakran hasznélatos heparinos fizioldgias séoldat.

3. Csatlakoztasson heparinos fizioldgis séoldattal toltétt fecskendét a belsé
kanul konuszéhoz. Addig folytassa az 6blitést, amig a dilatator disztélis csticsan
folyadék nem Iép ki (6. abra).

4.  Fizioldgids séoldatba aztatott steril gézlapokkal torélje at a Flexor
bevezet6hiivelyt a hidrofil bevonat aktivalasa céljabdl. Béségesen hidratalja
mind a hivelyt, mind a dilatétort.

11.1.2 Elhelyezés

1. Végezzen angiografiat a megfelel6 szinten. Sugarfogé markerek hasznalata
esetén sziikség szerint éllitsa be a poziciot, majd ismételje meg az angiografiat.

2. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a rendszer &t lett 6blitve heparinos sdoldattal
(megfelelé oblitdoldattal), és az dsszes levegd tavozott.

3. Adjon szisztémds heparint. Oblitse at az &sszes katétert, és nedvesitse meg az
0Osszes vezetédrotot heparinos oldattal. Ezt az eljardst minden cserét kévetéen
meg kell ismételni.

4. Tavolitsa el a pigtail 6blitékatétert, de hagyja a helyén a hivelyt és a
vezetédrotot.

5. Vezesse fel a Zenith Dissection endovaszkuldris sztent felvezetérendszerét
a vezetédrét mentén, majd vezesse at a Pro-Form tovébbfejlesztéssel
rendelkezé Zenith TX2 Dissection endovaszkularis graft egyenes komponensén
vagy elkeskenyedé komponensén, és tolja elére addig, amig az eszkoz a
kivant poziciéba nem keriil. Gyé: n meg arrol, hogy a Zenith Dissection
endovaszkularis sztent hiivelyének szel Ivénye Gsszekapcsolodik az
el6zetesen elhelyezett hiivellyel.

Amikor a Zenith Dissection endovaszkularis sztent bevezetéhiivelyét koaxialis
madon felvezeti a Pro-Form tovabbfejlesztéssel rendelkezé Zenith TX2 Dissection
endovaszkularis graft egyenes komponensének vagy elkeskenyedé komponensének
hiivelyében, tigyeljen arra, hogy ne tolja elére véletlendil a kiilsé hiivelyt. Ellenkezé
esetben a korabban elhelyezett graftkomponens kimozdulhat.

FIGYELEM: Az eszkoz elc k elkeriilése é az eljaras soran soha
ne forg: ela 6 t. Hagyja, hogy az eszkoz természetes médon
idomuljon az aorta iveihez és kanyarulataihoz.

MEGJEGYZES: A dilatator csticsa testhémérsékleten meglagyul.

6. Ellendrizze a vezet6drot helyzetét az aortaivben. Gy6zédjon meg réla, hogy a
sztent helyzete megfelel6.

7. Gy6z6djon meg réla, hogy a bevezetShiivelyen 1évé Captor vérzéscsillapitd
szelep nyitott helyzetbe van forditva (7a. abra).

8. Kozvetlentil azel6tt, hogy a hiivelyt a sztent kinyitasa céljabol visszahuzna,
oldja ki a nyomatékkiegyenlité eszkozon lévo fekete sapkat; ehhez forditsa el az
Sramutato jarasaval ellentétes irdnyba. A nyomatékkiegyenlité eszkoz ekkor le
van oldva a sziirke dilatatorrdl, és csak a Captor vérzéscsillapito szelephez van
régzitve (7b. abra).

9. Stabilizalja a szlirke pozicionalot (a felvezetérendszer szérat), és huzza vissza a
hivelyt egészen addig, amig a sztent teljesen szét nem nyilik, a szelepszerelvény
pedig a vezérléfogantytihoz nem kapcsolodik.

10. Lazitsa meg a biztositdzérat a zold elstitédrétos kiolddszerkezeten. Folyamatos
mozdulattal hiizza vissza az elsiitédrétot, egészen addig, amig az eszkéz
proximalis vége ki nem nyilik. Ne forgassa el az elstit6drét zold forgdgombyjat
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(8. abra). A disztalis vég tovabbra is rogzitve van. Folyamatos mozdulattal
folytassa az elstit6drot visszahuzasat mindaddig, amig a disztalis vég ki nem
nyilik. Huzza vissza teljesen az elsiitédrotot.
Mivel a sztent disztélis vége tovabbra is a felvezetérendszerhez van rogzitve,
mindaddig ne mozditsa el a sziirke pozicionalot, amig a sztent mindkét vége
teljesen ki nem lett oldva.
MEGJEGYZES: A felvezetérendszer visszahtzésa el6tt gy6z6djon meg réla, hogy az
elstitédrot el lett tavolitva.
MEGJEGYZES: Amikor a hilvelyt mas eszkézok bevezetésére szolgalé csatornaként
hasznalja, stabilizalja a hivelyt, tavolitsa el teljesen a bels felvezetérendszert, de
hagyja a helyén a hiivelyt és a vezetédrotot. Tavolitsa el a nyomatékkiegyenlité
eszkozt a Captor vérzéscsillapitd szeleprdl; ehhez forgassa el és vegye le (8. dbra).
Zarja el a Captor vérzéscsillapit6 szelepet; ehhez forgassa el az dramutato jarasanak
megfeleld iranyba ttkozésig. Miel6tt barmilyen masodlagos mveletet végezne,
nyissa ki a Captor vérzéscsillapit szelepet; ehhez forgassa el az 6ramutato jarasaval
ellentétes iranyba titk6zésig.
11. Tavolitsa el a felvezetérendszert, gy, hogy a vezetddroétot a graftban hagyja.

11.2 Végso angiogram
1. Azangiogréafis katétert kozvetlenil az endovaszkularis graft szintje folé
helyezze. Hajtson végre angiografiat a megfeleld pozicionalas ellenérzése
érdekében. Ellendrizze az erek atjarhatosagat a sztentelt tertileten beliil.
2. Allitsa helyre az ereket, és végezzen standard sebészeti zarast.

12 KEPALKOTASI IRANYELVEK ES POSZTOPERATIV UTANKOVETES
12.1 Altalanos

A jelen eszkoz hosszu tavu teljesitképessége még nem lett megallapitva.
Minden beteget tajékoztatni kell arrdl, hogy az endovaszkularis kezelés egész
életen &t tart, rendszeres utankovetést igényel a beteg egészségének és az

eszkoz teljesitéképességének értékelése céljabol. Fokozott utankovetésben kell

delkezé b

endografttal r

részesiteni azokat a betegeket, akiknél specifikus klinikai esemény tortént (pl. az
eszkoz szerkezetében vagy helyzetében bekovetkezé valtozas). A betegnek el kell
magyarazni, mennyire fontos az utankévetési program pontos betartésa mind az elsé
év folyaman, mind pedig azt kdvetden évente. A betegeket tajékoztatni kell arrdl,
hogy a rendszeres és kovetkezetes utankovetés kritikus szerepet jatszik abban, hogy
biztositani lehessen a mellkasi aortadissectiok endovaszkularis kezelésének tartos
biztonsagossagat és hatékonysagat.

Az orvosnak egyedi alapon kell a betegeket értékelnie, és minden egyes beteg
szamara a sajat sziikségleteinek és korilményeinek megfelels utankévetést kell
eléirnia. A képalkotas javasolt programjat a 2. tablazat ismerteti. Ez a program
tovabbra is a betegek utdnkovetésére vonatkozé minimalis kovetelmény, melyet
még klinikai tiinetek (pl. fajdalom, zsibbadas, gyengeség) hidnyaban is be kell
tartani. Gyakoribb utdnkévetésben kell részesiteni azokat a betegeket, akiknél
specifikus klinikai esemény tortént (pl. a sztent/graft szerkezetében vagy helyzetében
bekovetkezé valtozas).

Az évenkénti képalkotasos utankdvetésnek tartalmaznia kell a mellkasi és hasi
eszkozrél késziilt rontgenfelvételeket, valamint a kontrasztanyagos és kontrasztanyag
nélkili CT-vizsgalatokat. Ha veseszévédmények vagy egyéb tényezok kizarjak a
képalkotashoz szolgalé kontrasztanyagok hasznalatat, akkor a mellkasi és hasi
eszkozrdl készilt rontgenfelvételeket és kontrasztanyag nélkiili CT-t lehet hasznélni.

« A kontrasztanyagos és kontrasztanyag nélkili CT-vel végzett képalkotas
kombinacidja informaciét szolgaltat a dissectio allumenén belili dramlésrol, az
atjarhatosagrol, a kanyargossagrol, a progressziv betegségekrdl, a sztent érfalhoz
illeszkedésérdl és egyéb morfoldgiai valtozasokrol.

« A mellkasi és hasi eszkozrél késziilt réntgenfelvételek informaciokat szolgaltatnak
az eszk6z épségérdl (pl. sztentlevalds, sztenttorés).

A 2. tablazat a Zenith Dissection endovaszkularis sztenttel kezelt betegek
képalkotasos utankévetésének minimalis kovetelményeit ismerteti. A fokozott
utankovetést igényl6 betegeknél id6kozi értékeléseket kell végezni.

P J prog

T
(kontrasztanyaggal és

eszkozokrol késziilt

Angiogram kontrasztanyag nélkiil) rontgenfelvételek
Eljéras elott X!
Eljéras soran X
Korhazbol valé elbocsatas elétt X2 X
(7 napon beliil)

1 hénap elteltével X2 X
6 honap elteltével X2 X
12 hénap elteltével (utana évente) X2 X

1 A képalkotast az eljarast megel6z6 6 honapon beliil kell elvégezni.

2 A dissectio allumenén beliili tartés aramlas esetén gyors beavatkozas, majd a beavatkozast kdvetden tovabbi utankovetés ajanlott.

Lasd a, 12.5. Tovabbi megfigyelés és kezelés” c. fejezetet.

12.2K g
vonatkozé ajanlasok
« Afilmkészleteknek az 6sszes szekvencidlis képet tartalmazniuk kell a leheté
legkisebb (< 3 mm-es) szeletvastagsag mellett. NE hasznaljon nagy (> 3 mm-es)
szeletvastagsagot, és/vagy ne hagyja ki az egymast kovet6 CT-felvételeket/
filmkészleteket, ellenkezé esetben nem lesz méd az anatémia és az eszkdz pontos
Osszehasonlitaséara az id6 elérehaladtaval.
« Minden képen, minden filmhez/képhez skalat kell mellékelni. Film hasznalata
esetén a felvételeket 20:1-nél nem kisebb képekként kell elrendezni 14" x 17"
méter( lapokon.

és ko g nélkiili CT-vizsgal

3. Elf p

« Mind kontrasztanyag nélkil, mind kontrasztanyaggal készitett felvételsorozatokra
szlikség van, az asztal egymashoz ill6 vagy megfelel6 helyzeteivel.

« A kontrasztanyag alkalmazasa el6tt és a kontrasztanyag alkalmazéasaval kapott
felvételsorozatok szeletvastagsaga és kéze meg kell, hogy egyezzen.

« NE médositsa a beteg orientaciojat, illetve ne jelélje ki Ujra a referenciapontokat a
betegen a kontrasztanyag nélkil és a kontrasztanyaggal készitett felvételsorozatok
kozott.

A kontrasztanyag nélkiili és a kontrasztanyagos kiemelt alapvonalu és utankévetd
képalkotas a beteg optimalis megfigyelése szempontjabol fontos. A CT-vizsgalat
soran fontos az elfogadhato képalkotasi protokollok kdvetése. A 3. tablazatban az
elfogadhatd képalkotési protokollokra szerepelnek példak.

Kontrasztanyag nélkiil

Kontrasztanyaggal

IV kontrasztanyag Nem

Igen

Elfogadhato gépek > 40 masodperces vizsgalatra alkalmas spiral > 40 masodperces vizsgalatra alkalmas spiral
Befecskendezési térfogat nem alkalmazhatd 150 ml
Befecskendezési térfogataram nem alkalmazhaté >2,5ml/s
Befecskendezési moéd nem alkalmazhaté Aramellatas

Bolus idozitése nem alkalmazhat6

Tesztbolus: SmartPrep, C.A.R.E. vagy ezekkel egyenértéki

Lefedett teriilet - inditas Nyak A bal arteria subclaviahoz képes proximalisan
Lefedett teriilet - befejezés Membran Profunda femoris eredése
Kollimacié <3mm <3mm

Rekonstrukcid

2,5 mm mindentitt - rugalmas algoritmus

2,5 mm mindentitt - rugalmas algoritmus

Axialis DFOV 32cm

32cm

Befecskendezés utani felvételsorozatok Nincs

Nincs

12.3 Mellkasi és hasi eszk6z6krél késziilt rontgenfelvételek
A kévetkez6 nézetek sziikségesek:
« Két film: hanyattfekvé-frontalis (AP) és asztalon keresztbe iranyulo lateralis.
« Jegyezze fel az asztal és a film kozotti tavolsagot, és ugyanezt a tavolsagot
hasznalja az 6sszes késobbi vizsgalathoz is.
« A mediastinum teljes athatolasanak és az eszkz megjelenitésének lehet6vé tétele
érdekében a k6zéps6 fotocellat kell hasznalni.
Ugyeljen arra, hogy a teljes eszkdz minden egyes képformatumon hosszanti iranyban
latsszon. Ha az eszkozok a hasba nytilnak, tovabbi képalkotasra van sziikség.
Ha barmilyen kétség meriil fel az eszkoz épségével kapcsolatosan (pl. fennall a
sztenttorés gyanuja), nagyitott nézetek hasznalata ajanlott. Az ellaté orvosnak 2-4x-es
nagyitasu vizualis segédeszkoz hasznalataval kell értékelnie az eszkoz épségét (az
eszkoz teljes hosszan) a filmek alapjan.

12.4 MRI-informaciék

A nem klinikai tesztelés sordn bizonyitast nyert, hogy a nitinol Zenith Dissection
endovaszkularis sztenttel (ZDES) atfed6 Zenith TX2 Dissection endovaszkularis graft
az ASTM F2503 szabvanynak megfeleléen MR-kondicionalis. llyen eszkozokkel
rendelkez6 betegek a behelyezést kivetden biztonsagosan szkennelhetdk az alabbi
kortilmények kozott:
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« Sztatikus magneses tér eréssége: 1,5 tesla vagy 3,0 tesla

« A mégneses tér gradiensének maximuma legfeljebb 720 gauss/cm

« Az MR rendszerre megadott maximalis egész testre atlagolt fajlagos abszorpcios
tényez6 (SAR) értéke 2,0 W/kg (normalis tizemmaodban) legfeljebb 15 perces
szkennelésre (azaz impulzusszekvencidnként)

Sztatikus magneses tér

A fenti hatarértékekkel valo 6sszehasonlitas céljara szolgalo sztatikus magneses tér
a betegre vonatkozo (vagyis a szkenner boritasan kiviil, a beteg vagy mas személy
szamara hozzaférheté helyen mért) sztatikus magneses tér.

MRI-vel kapcsolatos hémérséklet-emelkedés

1.5 teslds térben jelentkezé hémérséklet-emelkedés

Nem klinikai tesztelés keretében egy 1,5 teslés MR-rendszerrel (Siemens Magnetom,
Numaris/4 szoftver) végzett 15 perces (azaz egyetlen szkennelési szekvencianyi
id6étartamu) MR-szkennelés soran a Zenith Dissection endovaszkularis sztenttel (ZDES)
atfedd Zenith TX2 Dissection endovaszkularis graft 1,2 °C-os hémérséklet-emelkedést
mutatott (2,0 W/kg fajlagos abszorpciés tényezére (SAR) extrapolalva).

3,0 teslas térben jelentkez6 hémérséklet-emelkedés

Nem klinikai tesztelés keretében egy 3,0 teslas MR-rendszerrel (General Electric Excite,
HDx, 14X.M5 szoftver) végzett 15 perces (azaz egyetlen szkennelési szekvencianyi
id6tartamu) MR-szkennelés soran a Zenith Dissection endovaszkularis sztenttel (ZDES)
atfedd Zenith TX2 Dissection endovaszkuléris graft 1,4 °C-os hémérséklet-emelkedést
mutatott (2,0 W/kg fajlagos abszorpciés tényezére (SAR) extrapolalva).



Képmiitermék

A 3,0 teslas MR-rendszerben (General Electric Excite, HDx, 14X.M5 szoftver),
T1-sulyozott spinecho- és gradienseché-impulzussorozattal elvégzett nem klinikai
tesztelés tanusaga szerint az MR képmindség romolhat, ha az értékelendé tertilet
a lumenen belll vagy a Zenith Dissection endovaszkularis sztenttel (ZDES) atfed6

Zenith TX2 Dissection endovaszkularis graft kb. 80 mm-es kdrnyezetén beliil talalhato.

Ezért sziikséges lehet az MR leképezési paramétereknek az eszk6zok jelenlétét
figyelembe vevé optimalizalasa.

Kizarélag az egyesiilt allamokbeli betegek esetében

A Cook azt javasolja, hogy a beteg regisztralja a MedicAlert Foundationnél az ebben
a hasznalati utasitasban kozélt MR-vizsgalati feltételeket. A MedicAlert Foundation
elérhet6ségei a kovetkezok:

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

Telefonszam: +1-888-633-4298 (ingyenesen hivhat6 az
Egyesiilt Allamokon beliil)
+1-209-668-3333 (az Egyesiilt Allamokon kivilrél)

Fax: +1-209-669-2450

Web: www.medicalert.org

12.5 Tovabbi megfigyelés és | lé
Tovabbi megfigyelés és esetleges kezelés javasolt a kovetkezok esetében:

« Allumen névekedése vagy tagulésa

« Aramlas a dissectio allumenében

« Végso szervhez torténd aramlas elzaroédasa/romlasa

« Elvandorlas

« A sztent nem kielégité illeszkedése az érfalhoz
Az Ujabb beavatkozas vagy a nyitott mitéti korrekciora valo attérés mérlegelésénél
figyelembe kell venni az ellaté orvos értékelését a beteg egyedi tarsbetegségeire és
varhato élettartamara vonatkozoan, valamint a beteg személyes dontéseit. A beteget
tajékoztatni kell arrol, hogy az endograft elhelyezése utan tovabbi beavatkozasok,
egyebek kozt katéteres és nyitott miitéti beavatkozasok is sziikségesek lehetnek.

13 HIVATKOZASOK
A jelen hasznalati utasitas az orvosok tapasztalatan és (vagy) az altaluk kozzétett

szakirodalmon alapul. A rendelkezésre ll6 szakirodalomrol a Cook helyi értékesitési
képviseldje tud felvilagositassal szolgalni.
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ITALIANO

STENT ENDOVASCOLARE ZENITH® DISSECTION CON
SISTEMA DI INTRODUZIONE Z-TRAK® PLUS

« Leggere attentamente tutte le istruzioni. Il mancato rispetto delle istruzioni,
delle avvertenze e delle precauzioni puo avere gravi conseguenze o
provocare lesioni al paziente.

« ATTENZIONE - La legge federale statunitense limita la vendita di questo
dispositivo ai medici o su presentazione di prescrizione medica.

« ATTENZIONE - Lintero contenuto della confezione interna (compreso il
sistema di i duzi elo stent ) viene fornito sterile ed &
esclusivamente monouso.

Tabella 1 - Stent endovascolare Zenith Dissection

1 DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

1.1 Stent end lare Zenith Di i

Lo stent endovascolare Zenith Dissection & un dispositivo cilindrico monopezzo
realizzato da segmenti di stent autoespandibili in nitinolo cuciti insieme con una
sutura in poliestere (Fig. 1). Gli stent non sono rivestiti per evitare di ostruire le arterie
vertebromidollari o intercostali dominanti e consentire il rilascio degli stent attraverso
le origini di vasi ramificati, come necessario per trattare la dissezione. Lo stent
endovascolare Zenith Dissection & disponibile in varie lunghezze (segmenti da 4,6 o
8 stent) e in due diametri (36 mm e 46 mm). Data la natura della struttura dello stent
non rivestito, la lunghezza totale del dispositivo varia in vivo a seconda del diametro
del vaso (Tabella 1).

Codice di Diametro int./est. della Lunghezza dello Lunghezza massima Lunghezza
ordinazione Diametro guaina di introduzione stent (al diametro dello stent (al diametro della guaina di
Cook dello stent (Fr/mm) nominale) di 20/28 mm) introduzione
ZDES-36-80 36 mm 16 Fr/6,0 mm 80 mm 91 mma 20 mm 100 cm
ZDES-36-120 36 mm 16 Fr/6,0 mm 120 mm 136 mm a 20 mm 100 cm
ZDES-36-180 36 mm 16 Fr/6,0 mm 180 mm 201 mma 20 mm 100 cm
ZDES-46-80 46 mm 16 Fr/6,0 mm 80 mm 93 mm a 28 mm 100 cm
ZDES-46-120 46 mm 16 Fr/6,0 mm 120 mm 137 mm a 28 mm 100 cm
ZDES-46-185 46 mm 16 Fr/6,0 mm 185 mm 208 mm a 28 mm 100 cm

NOTA - Lo stent endovascolare Zenith Dissection viene solitamente utilizzato insieme
al componente diritto o al componente rastremato dell'endoprotesi Zenith® TX2®

con Pro-Form, il cui scopo consiste nel chiudere le tear di entrata. Per informazioni
riguardo all'uso e al rilascio di questi componenti, consultare le istruzioni per I'uso
dell'endoprotesi Zenith TX2 Dissection.

1.2 Stent endovascolare Zenith Dissection con sistema di
introduzione Z-Trak Plus

Lo stent endovascolare Zenith Dissection viene fornito precaricato in una guaina di
introduzione da 16 Fr, lunga 100 cm e dotata di una banda radiopaca sulla punta.
Questo sistema di introduzione si avvale di un metodo di rilascio sequenziale grazie
a una serie di funzioni incorporate che consentono di controllare in modo costante
lo stent durante l'intera procedura di rilascio. Il sistema di introduzione consente il
posizionamento preciso del dispositivo prima e durante l'intera procedura fino al
rilascio definitivo. Per impedire la rotazione del posizionatore grigio rispetto alla
guaina, il sistema di inserimento & dotato di un dispositivo anti-torsione a livello
della valvola emostatica Captor®. Per una migliore emostasi, & possibile allentare o
serrare la valvola emostatica Captor per l'inserimento e/o la rimozione di dispositivi
ausiliari nella/dalla guaina. Tutti i sistemi di introduzione dispongono di guaine di
introduzione Flexor, che resistono agli attorcigliamenti e sono dotate di rivestimento
idrofilo. Il sistema utilizza un meccanismo di rilascio a filo di sicurezza singolo per
fissare lo stent endovascolare al sistema di introduzione fino al rilascio ad opera

del medico. Il sistema di introduzione & compatibile con una guida da 0,035 pollici
(0,89 mm) (Fig. 2).

2 USO PREVISTO
Lo stent endovascolare Zenith Dissection con sistema di introduzione Z-Trak Plus
e indicato per il trattamento endovascolare di pazienti con dissezione aortica
sintomatica in posizione distale rispetto all'arteria succlavia sinistra (puo essere usato
per fornire supporto ai segmenti delaminati dell'aorta, caratteristici della dissezione)
che presentano una morfologia vascolare adatta alla riparazione endovascolare
(Fig. 3), comprese le seguenti condizioni:

« accesso iliaco/femorale adeguato, compatibile con i sistemi di introduzione

richiesti, se usato insieme all'endoprotesi Zenith TX2 Dissection con Pro-Form;

DI ioni dei si i di introduzi
Componente diritto TX2 da 22-34 mm Diam. esterno = 7,7 mm
Componente diritto TX2 da 36-42 mm Diam. esterno = 8,5 mm
Componente rastremato TX2 da 32, 34 mm Diam. esterno = 7,7 mm
Componente rastremato TX2 da 36-42 mm Diam. esterno = 8,5 mm
Stent Dissection Diam. esterno = 6,0 mm

« raggio di curvatura maggiore di 35 mm per l'intera lunghezza dell'aorta da trattare
con lo stent endovascolare Zenith Dissection;
« angolazione localizzata inferiore a 45 gradi; e
« diametro in corrispondenza del sito di impianto previsto (misurato da parete
esterna a parete esterna) non superiore a 38 mm (lume vero) e non inferiore a
20 mm (diametro aortico totale).
Lo stent endovascolare Zenith Dissection & previsto per I'uso come componente
distale di un componente diritto o rastremato di un'endoprotesi Zenith TX2 Dissection
con Pro-Form, per fornire supporto ai segmenti delaminati della dissezione aortica
distale rispetto all'arteria succlavia sinistra.
L'uso dello stent endovascolare Zenith Dissection con sistema di introduzione Z-Trak
Plus prevede l'impiego delle tecniche standard per il posizionamento delle guaine
di accesso all'aorta toracica discendente, dei cateteri guida, dei cateteri angiografici
e delle guide.

3 CONTROINDICAZIONI
Lo stent endovascolare Zenith Dissection con sistema di introduzione Z-Trak &
controindicato nei seguenti casi:
« pazienti con ipersensibilita o allergia note al nitinolo, al poliestere o all'oro;
« pazienti con infezione sistemica in atto che possono presentare un maggior
rischio di infezione dello stent endovascolare.

4 AVVERTENZE E PRECAUZIONI
4.1 Informazioni generali

« Leggere attentamente tutte le istruzioni. Il mancato rispetto delle istruzioni, delle
avvertenze e delle precauzioni puo avere gravi conseguenze o provocare lesioni al
paziente.
Lo stent endovascolare Zenith Dissection deve essere utilizzato esclusivamente
da medici e da équipe debitamente addestrati nelle tecniche interventistiche
vascolari (cateterismo e chirurgia) e nell'uso specifico del presente dispositivo.
| termini specifici della formazione del personale medico sono elencati nella
Sezione 10.1, Programma di formazione per il medico.
La performance a lungo termine di questo dispositivo 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 volto a valutare il loro stato di salute e la performance del dispositivo.
I pazienti con segni clinici specifici (come, ad esempio, mutazioni nella struttura
o nella posizione del dispositivo) devono sottoporsi a un follow-up piu intensivo.
Le indicazioni specifiche per il follow-up sono delineate nella Sezione 12, LINEE
GUIDA PER LE TECNICHE DI IMAGING E IL FOLLOW-UP POSTOPERATORIO.
Dopo il posizionamento del dispositivo, i pazienti devono essere monitorati
regolarmente per rilevare I'eventuale flusso nel falso lume della dissezione,
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o variazioni della struttura o posizione del dispositivo. Come minimo, sono
necessarie sessioni di imaging annuali, che comprendano: 1) radiografie toraciche
e addominali del dispositivo per esaminarne l'integrita (ad esempio, frattura dello
stent); e 2) TC con e senza mezzo di contrasto per esaminare il flusso nel falso lume
della dissezione, la pervieta, la tortuosita, la posizione del dispositivo e il decorso
patologico. Qualora complicanze renali o altri fattori precludano I'uso di mezzi

di contrasto per imaging, & necessario considerare Iimpiego di altre modalita di
imaging (ad es. TEE, ecografia duplex, IVUS).

L'uso dello stent endovascolare Zenith Dissection non & consigliato nei pazienti
che non possono sottoporsi o che non aderiranno alle necessarie sessioni di
imaging preoperatorie e postoperatorie, e agli studi d'impianto descritti nella
Sezione 12, LINEE GUIDA PER LE TECNICHE DI IMAGING E IL FOLLOW-UP
POSTOPERATORIO.

Dopo la riparazione endovascolare iniziale, & necessario considerare ulteriori
interventi endovascolari o la conversione alla riparazione chirurgica standard a
cielo aperto per i pazienti che presentano flusso continuo nel falso lume della
dissezione con rischio di rottura. Un ulteriore intervento deve essere preso in
considerazione per i pazienti che presentano compromissione del flusso a livello
dei vasi diretti agli organi.

Nel corso delle procedure di impianto o di revisione & necessario che sia
prontamente disponibile un‘équipe chirurgica qualificata nel caso in cui fosse
necessario effettuare la conversione a una riparazione chirurgica a cielo aperto.
Interventi quali defibrillazione, cardioversione o CPR, benché non specificamente
valutati in studi clinici, possono potenzialmente interferire con la posizione del
dispositivo e devono essere seguiti da sessioni di imaging per confermare la
funzionalita del dispositivo.

Limpianto di stent endovascolari & una procedura chirurgica nel corso della

quale & possibile riscontrare perdite ematiche imputabili a varie cause; in rari casi,
queste perdite possono richiedere interventi (inclusa la trasfusione) per evitare
esiti sfavorevoli per il paziente. E importante monitorare la perdita ematica a
livello della valvola emostatica nel corso dell'intera procedura, ma soprattutto
durante e dopo la manipolazione del posizionatore grigio. Dopo la rimozione del
posizionatore grigio, se la perdita ematica & eccessiva, prendere in considerazione
il posizionamento di un palloncino dilatatore sgonfio o di un dilatatore del sistema
di introduzione all'interno della valvola, allo scopo di limitare il flusso.

4.2 Selezione, trattamento e follow-up del paziente

« Il diametro del vaso di accesso (misurato da parete esterna a parete esterna) e la
sua morfologia (tortuosita, patologia occlusiva e/o calcificazione) devono essere
compatibili con tecniche di accesso vascolare e con un sistema di introduzione da
20 0 22 Fr, poiché il dispositivo viene solitamente usato assieme al componente
diritto o rastremato di un'endoprotesi Zenith TX2 Dissection con Pro-Form. | vasi
significativamente calcificati, occlusivi, tortuosi o rivestiti di trombo possono
precludere l'introduzione femorale della protesi e/o stent endovascolare e
aumentare il rischio di embolizzazione.
Gli elementi anatomici chiave che possono influire sul successo del trattamento
della dissezione includono angolazione acuta (raggio di curvatura < 35 mm) e
angolazione localizzata (> 45 gradi).
L'uso dello stent endovascolare Zenith Dissection non & consigliato nei pazienti
con intolleranza ai mezzi di contrasto necessari per l'imaging intraoperatorio e
postoperatorio di follow-up.
Lo stent endovascolare Zenith Dissection non & consigliato nei pazienti il cui peso
o corporatura possa compromettere o impedire i necessari requisiti di imaging.
« | pazienti con disturbi del tessuto connettivo non sono stati valutati.

4.3 Procedura di impianto

« L'anticoagulazione sistemica va usata durante la procedura di impianto in base
al protocollo dettato dalla struttura sanitaria di appartenenza e dal medico. Se &
controindicato |'uso di eparina, deve essere usato un anticoagulante alternativo.
Occorre 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.
Mantenere invariata la posizione della guida durante l'inserimento del sistema di
introduzione.
Fare attenzione a non piegare o attorcigliare il sistema di introduzione Cio facendo
si possono danneggiare il sistema di introduzione e lo stent endovascolare Zenith
Dissection.
Per l'orientamento, l'inserimento e l'osservazione dello stent endovascolare Zenith
Dissection all'interno del sistema vascolare, utilizzare sempre la fluoroscopia.
L'uso dello stent endovascolare Zenith Dissection con sistema di introduzione
Z-Trak Plus richiede la somministrazione endovascolare di mezzo di contrasto. |
pazienti affetti da disfunzioni renali conclamate possono presentare un aumentato
rischio di insufficienza renale in sede postoperatoria. E necessario ridurre al
minimo il volume di mezzo di contrasto utilizzato durante la procedura.
Durante la ritrazione della guaina, non fare avanzare il sistema di introduzione; cid
facendo si puo causare linversione dello stent.
La sovrapposizione di stent non rivestiti o la sovrapposizione con il componente
diritto o rastremato dell'endoprotesi Zenith TX2 Dissection con Pro-Form & lasciata
a discrezione del medico che si occupa dellimpianto. | fattori che influiscono sulla
possibilita 0 meno di effettuare la sovrapposizione, come le posizioni dei siti di
lacerazioni causate da rientri o falsi lumi dilatati, devono essere valutati in base
all'anatomia del singolo paziente. Durante la sovrapposizione dello stent non
rivestito all'interno del componente della protesi, lasciare scoperta non piti della
meta del corpo dello stent non rivestito parzialmente sovrapposto per impedirne
la svasatura.




« Se l'estremita distale dello stent viene rilasciata in una sezione angolata o a

forma d'imbuto dell’aorta, o se I'estremita distale dello stent presenta una forma
conica al momento del rilascio, si consiglia di estendere il segmento trattato in
direzione distale con uno stent supplementare o di scegliere un dispositivo piu
lungo in modo che questo termini in una sezione diritta dell'aorta. Analogamente,
se l'estremita distale dello stent viene rilasciata a livello del diaframma, o in

un segmento adiacente all'origine del tronco celiaco, dell’arteria mesenterica
superiore e/o delle arterie renali, si consiglia anche in questo caso di estendere il
segmento trattato in direzione distale con uno stent supplementare o di scegliere
un dispositivo piu lungo.

Non si consiglia di utilizzare un palloncino dilatatore all'interno di una sezione di
aorta trattata con lo stent endovascolare Zenith Dissection.

Per evitare la torsione del dispositivo, non ruotare mai il sistema di introduzione
durante la procedura. Lasciare che il dispositivo si adatti naturalmente alle curve e
tortuosita dell’aorta.

Evitare la torsione o rotazione del posizionatore grigio rispetto al gruppo della
guaina di introduzione. Questo potrebbe causare I'aggrovigliamento dello stent
caricato e il suo rilascio in uno stato ritorto o il mancato rilascio da parte del
sistema di introduzione.

Se si rendesse necessario aumentare 'emostasi, & possi inserire allinterno
della valvola Captor un palloncino dilatatore sgonfio o il dilatatore di un sistema di
introduzione.

Durante la ritrazione della guaina é possibile che 'anatomia e la posizione dello
stent cambino. La posizione del dispositivo deve essere costantemente monitorata
e, se necessario, verificata tramite angiografia.

Non proseguire con l'avanzamento della guida o di qualsiasi parte del sistema
diintroduzione se si avverte resistenza. Fermarsi e individuare la causa di tale
resistenza; in caso contrario si puo danneggiare il vaso, il catetere o lo stent.
Operare con particolare cautela nelle aree stenotiche, in presenza di trombosi
intravascolare o all'interno di vasi calcificati o tortuosi.

Operare con cautela durante la manipolazione di cateteri, guide e guaine
all'interno di una dissezione. Interferenze significative possono determinare
ulteriori lesioni o liberare frammenti di trombo che possono causare
embolizzazione distale o cerebrale.

Nel caso in cui fosse necessario reinserire degli strumenti all'interno dello stent
(intervento secondario) dopo il suo posizionamento, evitare di danneggiare

il dispositivo o di modificarne la posizione. Esercitare cautela durante la
manipolazione di una guida attraverso uno stent endovascolare Zenith Dissection
in situ: la guida potrebbe impigliarsi nello stent.

Prestare attenzione a non fare avanzare la guaina mentre il dispositivo si trova
ancora al suo interno. L'avanzamento della guaina a questo punto potrebbe
causare un posizionamento errato del dispositivo.

« Non tentare di reinserire la guaina sullo stent dopo il rilascio parziale o completo.

4.4 Informazioni sulle procedure MRI
Prove non cliniche hanno dimostrato che I'endoprotesi Zenith TX2 Dissection
sovrapposta allo stent endovascolare Zenith Dissection (ZDES) puo essere
p aMRlinp di condizioni specifiche, ai sensi della norma ASTM
F2503. Un paziente portatore di questi dispositivi puo essere sottoposto a scansione
in modo sicuro dopo l'impianto, in presenza delle seguenti condizioni.
« Campo magnetico statico di 1,5 Tesla o 3,0 Tesla
« Campo magnetico a gradiente spaziale massimo di 720 Gauss/cm
« Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo, mediato sul corpo intero e
segnalato dal sistema RM, di 2,0 W/kg (modalita operativa normale) per 15 minuti
o meno di scansione (ovvero, per ogni sequenza di scansione)

Campo magnetico statico

Il campo magnetico statico per il confronto con i suddetti limiti & quello pertinente
al paziente (ovvero, fuori dalla copertura dello scanner, accessibile a un paziente o
altra persona).

Riscaldamento associato alla MRI

Aumento della temperatura a 1,5 Tesla

In prove non cliniche, I'endoprotesi Zenith TX2 Dissection sovrapposta allo stent
endovascolare Zenith Dissection (ZDES) ha generato un aumento massimo di
temperatura pari a 1,2 °C (commisurato a un SAR di 2,0 W/kg) durante 15 minuti di
imaging a RM (ovvero un’unica sequenza di scansione) in un sistema RM a 1,5 Tesla
(Siemens Magnetom, software Numaris/4).

Aumento della temperatura a 3,0 Tesla

In prove non cliniche, I'endoprotesi Zenith TX2 Dissection sovrapposta allo stent
endovascolare Zenith Dissection (ZDES) ha generato un aumento massimo di
temperatura pari a 1,4 °C (commisurato a un SAR di 2,0 W/kg) durante 15 minuti di
imaging a RM (ovvero un’unica sequenza di scansione) in un sistema RM a 3,0 Tesla
(General Electric Excite, HDx, software 14X.M5).

Artefatti d'immagine

La qualita delle immagini RM puo risultare compromessa se |'area di interesse si trova
entro circa 80 mm dalla posizione dell'endoprotesi Zenith TX2 Dissection sovrapposta
allo stent endovascolare Zenith Dissection (ZDES), come rilevato in test non clinici
eseguiti usando una sequenza di impulsi spin-echo e gradient-echo ponderati in
T1,in un sistema RMI a 3,0 Tesla (General Electric Excite, HDx, software 14X.M5). E
quindi possibile che si debbano ottimizzare i parametri di imaging a RM allo scopo di
compensare la presenza di questi dispositivi.

Solo per pazienti negli USA

La Cook consiglia al paziente di comunicare alla MedicAlert Foundation le condizioni
di RM enunciate nelle presenti istruzioni per I'uso. E possibile rivolgersi alla MedicAlert
Foundation nei seguenti modi.

MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382 USA

Indirizzo postale:

Telefono: +1 888-633-4298 (numero verde per chi chiama dagli USA)
+1 209-668-3333 (per chi chiama dagli altri Paesi)

Fax: +1209-669-2450

Web: www.medicalert.org

5 POSSIBILI EVENTI NEGATIVI

Gli eventi negativi che possono verificarsi e/o richiedere un intervento includono, ma
non sono limitati a:

amputazione

claudicatio (come, ad esempio, claudicatio glutea, della gamba)

complicanze cardiache e ulteriori problemi concomitanti (come, ad esempio,
aritmia, tamponamento, infarto miocardico, insufficienza cardiaca congestizia,
ipotensione, ipertensione)

complicanze genitourinarie e ulteriori problemi concomitanti (come, ad esempio,
ischemia, erosione, fistola, incontinenza urinaria, ematuria, infezione)
complicanze intestinali (come, ad esempio, a carico dell'ileo, ischemia transitoria,
infarto intestinale, necrosi)

complicanze legate all'anestetico e ulteriori problemi concomitanti (come, ad

esempio, aspirazione)

« complicanze linfatiche e ulteriori problemi concomitanti (come, ad esempio, fistola

linfatica, linfocele)

complicanze neurologiche locali o sistemiche e ulteriori problemi concomitanti

(come, ad esempio, ictus, attacco ischemico transitorio, paraplegia, shock spinale,

paraparesi, paralisi)

complicanze polmonari/respiratorie e ulteriori problemi concomitanti (come ad

esempio, polmonite, insufficienza respiratoria, intubazione protratta nel tempo)

complicanze relative al sito di accesso al sistema vascolare, inclusi infezione,

dolore, ematoma, pseudoaneurisma, fistola arterovenosa

complicanze relative all'incisione e ulteriori problemi concomitanti (come, ad

esempio, deiscenza, infezione)

- complicanze renali e ulteriori problemi concomitanti (come, ad esempio,
occlusione dell‘arteria, tossicita del mezzo di contrasto, insufficienza, collasso)

« conversione alla riparazione chirurgica a cielo aperto

« danni all'aorta, inclusi perforazione, dissezione, emorragia, rottura e decesso

« decesso

« edema

« embolizzazione (micro e macro) con ischemia o infarto transitori o permanenti
- endoprotesi: posizionamento errato del componente, dilatazione incompleta del
componente, migrazione e/o separazione del componente, rottura della sutura,
occlusione, infezione, frattura dello stent, corrosione dello stent, deformazione,
erosione e puntura

febbre e infiammazione localizzata

fistola aorto-bronchiale

fistola aorto-esofagea

« fistola arterovenosa

« flusso in entrata

- impotenza

infezione della dissezione, del dispositivo o del sito di accesso, inclusi formazione

di ascesso, febbre transitoria e dolore

ingrossamento dell'aneurisma

« insufficienza epatica

occlusione del dispositivo o del vaso nativo

rottura dell'aneurisma e decesso

« sanguinamento, ematoma o coagulopatia

trombosi e/o pseudoaneurisma arteriosi o venosi

« vasospasmo o trauma vascolare (come, ad esempio, dissezione del vaso
ileofemorale, sanguinamento, rottura, decesso)

6 RISCHI POTENZIALI E BENEFICI

Il dispositivo & un'endoprotesi impiantabile destinata a fornire supporto ai segmenti
delaminati della dissezione aortica e, coprendo le tear d'entrata primarie, ridurre il
rischio di rottura e trattare le alterazioni della perfusione all'organo terminale.

I rischi associati possono essere catalogati come relativi al dispositivo (ad es.
mancanza di sterilita, tossicita, biodegradazione del dispositivo), relativi al rilascio (ad
es. mancato attraversamento delle arterie iliache, rilascio non riuscito), relativi alle
prestazioni (ad es. migrazione, frattura dello stent) e relativi alla patologia (ad es. flusso
persistente nel falso lume e/o perfusione inadeguata dell'organo terminale). I rischi
conseguenti per il paziente dipendono dall'incidenza e dagli effetti di ciascun rischio,
esplorati in una serie di inserimenti sperimentali e clinici. Tali rischi della riparazione
endovascolare devono essere soppesati a fronte dei rischi associati alle attuali forme
alternative di gestione della dissezione dell’aorta toracica discendente.

Limpianto dello stent endovascolare Zenith Dissection & probabilmente una
procedura meno invasiva della riparazione chirurgica a cielo aperto. Di conseguenza,
i benefici clinici potenziali per i pazienti trattati con lo stent endovascolare Zenith
Dissection possono includere un‘adeguata riparazione della dissezione dell'aorta
toracica con un rischio inferiore e minori complicanze rispetto a quelli trattati con una
riparazione chirurgica a cielo aperto. | pazienti trattati con stent endovascolare Zenith
Dissection possono avvantaggiarsi di un rischio ridotto di complicanze gravi correlate
al trattamento, anestesie piu brevi, procedure piti brevi, perdita di sangue ridotta
durante la procedura e minore bisogno di prodotti ematici. Non sono noti ulteriori
benefici e rischi potenziali.

7 SELEZIONE E TRATTAMENTO DEI PAZIENTI
(Vedere la Sezione 4.2, Selezi trat e follow-up del paziente)
7.1 Per li i del tr
La Cook consiglia di selezionare le lunghezze dei componenti dello stent endovascolare
Zenith Dissection descritte nella Tabella 1 in base alla lunghezza della dissezione da
trattare. Il medico deve avere a disposizione dispositivi di tutte le lunghezze necessarie
per completare la procedura, in special modo qualora le misurazioni preoperatorie per
la pianificazione del caso (lunghezze di trattamento) non siano certe. Questo approccio
consente una maggiore flessibilita intraoperatoria ai fini dell'esito ottimale della
procedura. Prima dell’'uso dello stent endovascolare Zenith Dissection & necessario
ponderare attentamente per ciascun paziente i rischi e i benefici precedentemente
descritti nella Sezione 6, RISCHI POTENZIALI E BENEFICI. Ulteriori considerazioni per
la selezione dei pazienti includono, senza limitazioni, quanto segue:

« l'etd e I'aspettativa di vita del paziente

« le comorbidita (come, ad esempio, insufficienza cardiaca, polmonare o renale

prima dell'intervento, obesita patologica)

« lidoneita del paziente per la riparazione chirurgica a cielo aperto

« il rischio di rottura o insufficienza dell'organo rispetto al rischio del trattamento
con lo stent endovascolare Zenith Dissection
la capacita di tollerare I'anestesia generale, regionale o locale
Il diametro del vaso iliofemorale di accesso e la sua morfologia (trombo,
calcificazione e/o tortuosita) devono essere compatibili con tecniche di accesso
vascolare e con accessori dal profilo di inserimento di 20 o 22 Fr, poiché il
dispositivo viene solitamente usato assieme al componente diritto o rastremato di
un'endoprotesi Zenith TX2 Dissection con Pro-Form, comprese le caratteristiche
seguenti:
un adeguato accesso iliaco/femorale compatibile con i sistemi di introduzione
previsti
raggio di curvatura maggiore di 35 mm per l'intera lunghezza dell'aorta da
trattare con lo stent endovascolare Zenith Dissection
angolazione localizzata inferiore a 45 gradi
diametro in corrispondenza del sito previsto per l'impianto (misurato da parete
esterna a parete esterna) non superiore a 38 mm e non inferiore a 20 mm
le estremita del dispositivo non devono terminare con una curvatura < 35 mm e
un‘angolazione localizzata > 45 gradi.
Se l'estremita distale dello stent viene rilasciata in una sezione angolata o a forma
d'imbuto dell'aorta, o se l'estremita distale dello stent presenta una forma conica
al momento del rilascio, si consiglia di estendere il segmento trattato in direzione
distale con uno stent supplementare o di scegliere un dispositivo piu lungo in modo
che questo termini in una sezione diritta dell'aorta. Analogamente, se I'estremita
distale dello stent viene rilasciata a livello del diaframma, o in un segmento adiacente
all'origine del tronco celiaco, dell'arteria mesenterica superiore e/o delle arterie renali,
si consiglia anche in questo caso di estendere il segmento trattato in direzione distale
con uno stent supplementare o di scegliere un dispositivo pit lungo.
La decisione finale relativa al trattamento spetta al medico e al paziente.

8 INFORMAZIONI DA FORNIRE Al PAZIENTI
Il medico e il paziente (e/o i suoi familiari) devono ponderare i potenziali rischi e i
benefici durante la discussione del dispositivo endovascolare e della procedura, inclusi:
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« irischi e le differenze tra la riparazione endovascolare e la riparazione chirurgica a

cielo aperto

« i potenziali vantaggi della riparazione chirurgica a cielo aperto tradizionale

« i potenziali vantaggi della riparazione endovascolare

« i potenziali vantaggi della terapia medica

« la possibilita che, dopo la riparazione endovascolare iniziale, si rendano necessari

ulteriori interventi o la riparazione chirurgica a cielo aperto.
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 persistenza della 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 di questo dispositivo non é stata ancora
determinata. Tutti i pazienti devono essere consapevoli del fatto che il trattamento
endovascolare richiede un impegno regolare a vita per quanto riguarda il
follow-up volto a valutare il loro stato di salute e la performance del dispositivo.
| pazienti con segni clinici specifici (come, ad esempio, mutazioni nella struttura
o nella posizione del dispositivo) devono sottoporsi a un follow-up piti intensivo.
Le indicazioni specifiche per il follow-up sono delineate nella Sezione 12, LINEE
GUIDA PER LE TECNICHE DI IMAGING E IL FOLLOW-UP POSTOPERATORIO.

Al paziente deve essere ben chiara l'importanza di ottemperare al programma
di follow-up, sia durante il primo anno dopo l'intervento che successivamente,
aintervalli regolari di un anno. E necessario che il paziente sia consapevole del
fatto che un follow-up regolare e costante & essenziale per garantire la continua
sicurezza ed efficacia del trattamento endovascolare delle dissezioni dell’aorta
toracica. Come minimo, sono necessarie una sessione annuale di imaging e
l'osservanza dei requisiti di follow-up postoperatorio di routine, che vanno
considerate come un impegno a vita ai fini della salute e del benessere del
paziente.

Al paziente deve essere comunicato che l'esito positivo della riparazione della
dissezione non arresta il processo patologico. Infatti, & ancora possibile che si
verifichi un‘associata degenerazione vascolare.

I medici devono informare tutti i pazienti dell'importanza di rivolgersi
immediatamente ad un medico se accusano sintomi di rottura. La rottura puo
essere asintomatica, ma si presenta generalmente con dolore, intorpidimento,
debolezza alle gambe, qualsiasi dolore a carico della schiena o del petto, tosse
persistente, vertigini, svenimento, aumento della frequenza cardiaca o improvvisa
debolezza.

Il medico deve compilare la tessera di identificazione del paziente e consegnarla al
paziente, che 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 MRI).

9 CONFEZIONAMENTO
Lo stent endovascolare Zenith Dissection viene fornito sterilizzato con ossido di
etilene, precaricato in una guaina di introduzione da 16 Fr e inserito in una confezione
sterile a strappo. Il dispositivo & esclusivamente monouso. Non usare il prodotto se
la confezione risulta aperta o danneggiata. Conservarlo in luogo fresco e asciutto, al
riparo dalla luce. Evitarne l'esposizione prolungata alla luce. Dopo l'estrazione dalla
confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.

« Non usare i dispositivi dopo la data di scadenza indicata sull'etichetta.

« Conservare in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce.
Lo stent endovascolare Zenith Dissection & disponibile nelle lunghezze e nei diametri
seguenti.
NOTA - La lunghezza del dispositivo varia in funzione del diametro del vaso
(Tabella 1).
NOTA - Lo stent caricato &€ compresso nel senso della lunghezza. Il movimento
applicato al posizionatore durante la fuoriuscita dello stent dalla guaina pud
consentire |'allungamento dello stent rilasciato.

10 INFORMAZIONI PER USO CLINICO

10.1 Programma di formazione per il medico
La conoscenza della gamma di dispositivi Zenith®
ATTENZIONE - Nel corso delle procedure di impi: odi e io
che sia prontamente disponibile un’équipe chirurgica qualificata nel caso in cui
fosse necessario effettuare la conversione a una riparazione chirurgica a cielo
aperto.

ATTENZIONE - Lo stent endovascolare Zenith Dissection deve essere utilizzato
esclusivamente da med da équipe debitamente addestrati nelle tecniche
inter: iche vascolari (c i e chirurgia) e nell’'uso specifico

del pi dispositivo. | requisiti consigliati relativi alle qualifiche e alle
conoscenze dei medici che utilizzano lo stent endovascolare Zenith Dissection
sono delineati qui di seguito.

Selezione dei pazienti
« Conoscenza del decorso naturale della dissezione dell'aorta toracica e delle
comorbidita associate alla riparazione della dissezione dell'aorta toracica
« 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 dispositivi di recupero ad ansa

« Opportuno uso di mezzo di contrasto a fini radiografici

« Tecniche atte a minimizzare |'esposizione a radiazioni

« Esperienza nelle necessarie modalita di follow-up del paziente

10.2 Esame prima dell’'uso
« Prima dell'uso, verificare che per il paziente siano stati forniti i dispositivi corretti
(per quantita e dimensioni), eseguendo il riscontro dei dispositivi a fronte
dell'ordine prescritto dal medico per il paziente in questione.

: d : d 1

10.3 Materiali
Zenith Dissection)
« Endoprotesi Zenith TX2 Dissection con Pro-Form
« Fluoroscopio predisposto per I'angiografia digitale (con braccio a C o unita fissa)
« Mezzo di contrasto

i (non dello stent

« Iniettore automatico

« Siringa

« Soluzione fisiologica eparinata

« Compresse di garza sterili

« Guida extra rigida da 0,035 pollici (0,89 mm), lunga 260/300 cm; ad esempio:
« guide extra rigide Cook Lunderquist™ con doppia curva (LESDC)
« guide extra rigide Cook Lunderquist (LES)

« Guida standard da 0,035 pollici (0,89 mm); ad esempio:
« guide Cook da 0,035 pollici (0,89 mm)
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« guida Cook Bentson da 0,035 pollici (0,89 mm)
« guide Cook Nimble®
« Set di introduzione; ad esempio:
« set di introduzione Cook Check-Flo®
- Catetere per la determinazione delle dimensioni idonee; ad esempio:
« cateteri centimetrati Cook Aurous®
« Cateteri angiografici con marker radiopachi; ad esempio:
« cateteri angiografici Cook con punta Beacon®
« cateteri di lavaggio Royal Flush con punta Beacon®
« Aghi di accesso; ad esempio:
« aghi di accesso Cook per puntura di parete singola

10.4 Linee guida per la selezi della lungh del dispositivo

La scelta della lunghezza deve essere effettuata in base agli esami effettuati prima
dellimpianto, tenendo presente che la lunghezza del dispositivo varia in base al
diametro del vaso, alla possibilita di sovrapporre i componenti e al grado di tortuosita.

10.5 Linee guida per la selezi del di: tro del dispositi

Lo stent endovascolare Zenith Dissection & previsto per I'uso come componente
distale abbinato all'endoprotesi Zenith TX2 Dissection con Pro-Form. Pertanto, il
diametro dello stent endovascolare Zenith Dissection deve essere scelto tenendo
conto del diametro distale dell'endoprotesi Zenith TX2 Dissection con Pro-Form. Lo
stent con diametro da 36 mm ¢ previsto per I'uso unitamente a diametri distali della
protesi compresi tra 22 e 34 mm. Il componente con diametro da 46 mm ¢ previsto
per I'uso unitamente a diametri distali della protesi compresi tra 36 e 42 mm. La scelta
del diametro dello stent puo essere influenzata da ulteriori considerazioni.

11 ISTRUZIONI PER L'USO

Le seguenti istruzioni fungono da linee guida di base per limpianto del dispositivo.
Potrebbe essere necessario apportare modifiche alle procedure qui descritte. Le
presenti istruzioni sono previste come indicazioni di massima per il medico e non
devono prevalere sul suo giudizio professionale.

Fattori da considerare in sede preliminare
Prima dellimpianto, verificare che nel corso della pianificazione dell'intervento sia
stato selezionato il dispositivo delle dimensioni idonee. Tra i fattori determinanti
figurano:
1. selezione dell'arteria femorale per l'inserimento del sistema di introduzione;
2. angolazione dell'aorta, dell'aneurisma (se presente) e delle arterie iliache;
3. qualita dei siti d'impianto (ad es. angolazione);
4. diametri dei siti d'impianto.

Preparazione del dispositivo

Per istruzioni sul rilascio del componente diritto o rastremato dell'endoprotesi

Zenith TX2 Dissection con Pro-Form, consultare le istruzioni per I'uso della suddetta
endoprotesi. Lasciare in posizione la guaina e la guida del componente diritto

o rastremato dell'endoprotesi Zenith TX2 Dissection con Pro-Form, poiché
l'introduttore dello stent endovascolare Zenith Dissection viene inserito
coassialmente attraverso di esse. |l diametro interno della guaina di introduzione
del componente diritto o rastremato dell'endoprotesi Zenith TX2 Dissection si
adattera all'inserimento della guaina di introduzione dello stent endovascolare Zenith
Dissection.

11.1 Sistema con stent endovascolare Zenith Dissection
11.1.1 Preparazione/lavaggio

1. Rimuovere il mandrino di confezionamento con connettore giallo e il tubicino
di protezione della cannula (in corrispondenza dellimpugnatura). Staccare la
guaina Peel-Away® dal retro del gruppo valvola (Fig. 4).

2. Sollevare la punta distale del sistema e lavare attraverso la valvola emostatica
finché non fuoriesca liquido dal foro laterale in prossimita della 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 - Per il lavaggio dell'endoprotesi si
utilizza di frequente soluzione fisiologica eparinata.

3. Collegare la siringa contenente soluzione fisiologica eparinata al connettore
della cannula interna. Lavare fino alla fuoriuscita del fluido dalla punta distale
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.

11.1.2 Posizionamento

1. Eseguire un‘angiografia al livello appropriato. Se si utilizzano marker radiopachi,
regolare la posizione come necessario e ripetere I'angiografia.

2. Assicurarsi che il sistema sia stato lavato con soluzione fisiologica eparinata
(soluzione di lavaggio appropriata) e che tutta |'aria sia stata eliminata.

3. Somministrare eparina sistemica. Lavare tutti i cateteri e bagnare tutte le guide
con soluzione fisiologica eparinata. Questa operazione deve essere ripetuta
dopo ogni sostituzione.

4. Rimuovere il catetere pigtail di lavaggio e lasciare in posizione la guaina e la
quida.

5. Inserire il sistema di introduzione dello stent endovascolare Zenith Dissection
lungo la guida attraverso il componente diritto o rastremato dell'endoprotesi
Zenith TX2 Dissection con Pro-Form e farlo avanzare fino a raggiungere la
posizione desiderata per il dispositivo. Accertarsi che il gruppo valvola della
guaina dello stent endovascolare Zenith Dissection si innesti sulla guaina
precedentemente posizionata.

Durante l'inserimento coassiale della guaina di introduzione dello stent endovascolare
Zenith Dissection all'interno del componente diritto o rastremato dell'endoprotesi
Zenith TX2 Dissection con Pro-Form, fare attenzione a non fare avanzare
inavvertitamente la guaina esterna, poiché cio puo causare lo sposizionamento dei
componenti della protesi gia in situ.

ATTENZIONE - Per evitare la torsione del dispositivo, non ruotare ma
di introduzione durante la procedura. Lasciare che il dispositivo si ada
naturalmente alle curve e tortuosita dell’aorta.

NOTA - La punta del dilatatore si ammorbidisce a temperatura corporea.

6. Confermare la posizione della guida nell'arco aortico. Assicurarsi che la
posizione dello stent sia corretta.

7. Verificare che la valvola emostatica Captor sulla guaina di introduzione sia
ruotata in posizione aperta (Fig. 7a).

8. Appena prima di ritirare la guaina per rilasciare lo stent, sbloccare il cappuccio
nero sul dispositivo anti-torsione ruotandolo in senso antiorario. Il dispositivo
anti-torsione viene quindi rilasciato dal dilatatore grigio e fissato solo alla valvola
emostatica Captor (Fig. 7b).

9. Stabilizzare il posizionatore grigio (corpo del sistema di introduzione) e iniziare
a ritirare la guaina finché lo stent non sia completamente espanso e il gruppo
valvola non si innesti nell'impugnatura di controllo.

10. Allentare il meccanismo di sicurezza dal meccanismo di rilascio verde a filo
di sicurezza. Ritirare il filo di sicurezza con un movimento continuo, fino
all'apertura dell'estremita prossimale del dispositivo. Non ruotare la manopola
del filo di sicurezza verde (Fig. 8). Lestremita distale & ancora collegata.
Continuare a ritirare il filo di sicurezza con un movimento continuo fino a
quando l'estremita distale non si apre. Ritirare completamente il filo di sicurezza.
Dal momento che l'estremita distale dello stent & ancora fissata al sistema di
introduzione, non spostare il posizionatore grigio fino a quando entrambe le
estremita dello stent non siano completamente rilasciate.




NOTA - Prima del ritiro del sistema di introduzione, accertarsi che il filo di sicurezza
sia stato rimosso.
NOTA - Se la guaina viene utilizzata come un condotto attraverso il quale inserire
altri dispositivi, stabilizzare la guaina e rimuovere completamente il sistema di
introduzione interno, lasciando in posizione la guaina e la guida. Togliere il dispositivo
anti-torsione dalla valvola emostatica Captor, facendolo ruotare e rimuovendolo
(Fig. 8). Chiudere la valvola emostatica Captor facendola ruotare in senso orario fino
al suo arresto. Prima di qualsiasi procedura secondaria, aprire la valvola emostatica
Captor ruotandola in senso antiorario fino al suo arresto.

11. Rimuovere il sistema di introduzione lasciando la guida in posizione nella

protesi.

11.2 Angiogramma conclusivo
1. Posizionare il catetere angiografico appena sopra il livello dellendoprotesi.
Eseguire un‘angiografia per confermare che la posizione sia corretta. Verificare la
pervieta dei vasi all'interno dell'area in cui & stato impiantato lo stent.
2. Riparare i vasi chiudendoli mediante tecniche chirurgiche standard.

12 LINEE GUIDA PER LE TECNICHE DI IMAGING E IL FOLLOW-UP
POSTOPERATORIO

12.1 Informazioni generali

La performance a lungo termine di questo dispositivo non é stata ancora
determinata.

Tutti i pazienti devono essere consapevoli del fatto che il trattamento endovascolare
richiede un impegno regolare a vita per quanto riguarda il follow-up volto a
valutare il loro stato di salute e la performance del dispositivo. | pazienti con segni
clinici specifici (come, ad esempio, mutazioni nella struttura o nella posizione del

dispositivo) devono sottoporsi a un follow-up piti intensivo. Al paziente deve essere
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 il paziente sia consapevole del fatto che un follow-up regolare e
costante & essenziale per garantire la continua sicurezza ed efficacia del trattamento
endovascolare delle dissezioni dell'aorta toracica.

| 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 2. Questo programma indica i requisiti
minimi per il follow-up del paziente e va rispettato anche in assenza di sintomi

clinici (come dolore, intorpidimento, debolezza). | pazienti con segni clinici specifici
(come, ad esempio, mutazioni nella struttura o nella posizione della protesi) devono
sottoporsi a un follow-up piu intensivo, con visite piu frequenti.

La sessione annuale di imaging di follow-up deve includere lastre radiografiche
toraciche e addominali del dispositivo 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 toraciche e addominali del dispositivo
e TC senza mezzo di contrasto.

« La combinazione di procedure di imaging con e senza mezzo di contrasto fornisce
informazioni sul flusso all'interno del falso lume della dissezione, sulla pervieta, la
tortuosita, il decorso patologico, I'apposizione tra lo stent e la parete del vaso e
altre variazioni morfologiche.

« Le radiografie toraciche e addominali del dispositivo forniscono informazioni sulla
sua integrita (ad es. separazione dello stent, frattura dello stent).

La Tabella 2 elenca i requisiti minimi per le sessioni di imaging di follow-up dei
pazienti portatori dello stent endovascolare Zenith Dissection. | pazienti che
richiedono un follow-up pili intensivo devono sottoporsi a valutazioni intermedie.

Tabella 2 - Programma consigliato per le procedure di imaging per i pazienti portatori di endoprotesi

Angiogramma TC Radiografie toraciche e addominali
(con e senza mezzo di contrasto) del dispositivo
Pre-procedura X!
Durante la procedura X

Pre-dimissione (entro 7 giorni) X2 X
A1 mese X2 X

A 6 mesi X2 X

A 12 mesi (in seguito, ogni anno) X2 X

11l paziente deve sottoporsi a una sessione di imaging entro i 6 mesi precedenti alla procedura.

2Se il flusso persiste nel falso lume della dissezione, si consiglia di intervenire in modo immediato e di sottoporre il paziente a visite di follow-up supplementari.

Consultare la Sezione 12.5, Ulteriori esami di controllo e trattamento.

12.2 Consigli per la TC con e senza mezzo di contrasto

« Le serie di pellicole devono includere tutte le immagini sequenziali allo spessore di
scansione minimo possibile (< 3 mm). NON eseguire la TC a spessori di scansione
superiori (> 3 mm) e/o omettere le serie di pellicole/immagini TC consecutive, per
non compromettere la precisione dei confronti anatomici e del dispositivo nel
tempo.

« Tutte le immagini devono includere una scala per ciascuna pellicola/immagine.
Se si usa pellicola, le immagini in rapporto non inferiore a 20:1 devono essere
disposte su fogli da 14 x 17 pollici.

« Sono necessarie scansioni con e senza mezzo di contrasto, eseguite con il lettino
nelle medesime posizioni.

Tabella 3 - Protocolli di imaging accettab

« Lo spessore e l'intervallo di scansione delle immagini con e senza mezzo di
contrasto devono essere identici.

« NON modificare l'orientamento del paziente, né modificare i punti anatomici di
riferimento per la misurazione tra l'imaging senza mezzo di contrasto e l'imaging
con mezzo di contrasto.

Le scansioni al basale e le scansioni di follow-up con e senza mezzo di contrasto
sono importanti ai fini del controllo ottimale del paziente. E importante attenersi a
protocolli di imaging accettabili durante I'esame TC. La Tabella 3 elenca esempi di
protocolli di imaging accettabili.

Senza mezzo di contrasto

Con mezzo di contrasto

Contrasto per endovena No

Si

Apparecchiature accettabili

Imaging a spirale con capacita di scansione > 40 secondi

Imaging a spirale con capacita di scansione > 40 secondi

Volume di iniezione non pert. 150 ml
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 - avvio Colletto Prossimale all'arteria 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”

DFOV assiale 32cm

32cm

Sessioni di imaging post-iniezione Nessuna

Nessuna

12.3 Radiografie toraciche e
Sono necessarie le seguenti proiezioni.
« Due pellicole: supina-frontale (AP) e trasversale laterale
« Prendere nota della distanza tra lettino e pellicola e usare la stessa distanza per le
sessioni di imaging successive.
« Per penetrare completamente il mediastino e consentire la visualizzazione del
dispositivo, si consiglia I'uso di una fotocellula centrale.
Accertarsi che l'intero dispositivo venga catturato nel senso della lunghezza in
ciascuna proiezione. Se i dispositivi si estendono nell'addome, sono necessarie
procedure di imaging supplementari.
In caso di dubbi sull'integrita del dispositivo (ad es. fratture dello stent) si consiglia
di utilizzare viste ingrandite. Il medico responsabile deve valutare le pellicole per
quanto riguarda l'integrita del dispositivo (intera lunghezza del dispositivo) usando un
dispositivo ausiliario per Iingrandimento a 2-4X.

li del dispositi

12.4 Informazioni sulle procedure MRI
Prove non cliniche hanno dimostrato che 'endoprotesi Zenith TX2 Dissection
sovrapposta allo stent endovascolare Zenith Dissection (ZDES) puo essere
aMRlinp di condi: i specifiche, ai sensi della norma ASTM

F2503. Un paziente portatore di questi dispositivi puo essere sottoposto a scansione
in modo sicuro dopo l'impianto, in presenza delle seguenti condizioni.

« Campo magnetico statico di 1,5 Tesla o 3,0 Tesla

« Campo magnetico a gradiente spaziale massimo di 720 Gauss/cm

« Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo, mediato sul corpo intero e
segnalato dal sistema RM, di 2,0 W/kg (modalita operativa normale) per 15 minuti
o meno di scansione (ovvero, per ogni sequenza di scansione)

Campo magnetico statico

Il campo magnetico statico per il confronto con i suddetti limiti & quello pertinente
al paziente (ovvero, fuori dalla copertura dello scanner, accessibile a un paziente o
altra persona).

Riscaldamento associato alla MRI

Aumento della temperatura a 1,5 Tesla

In prove non cliniche, I'endoprotesi Zenith TX2 Dissection sovrapposta allo stent
endovascolare Zenith Dissection (ZDES) ha generato un aumento massimo di
temperatura pari a 1,2 °C (commisurato a un SAR di 2,0 W/kg) durante 15 minuti di
imaging a RM (ovvero un'unica sequenza di scansione) in un sistema RM a 1,5 Tesla
(Siemens Magnetom, software Numaris/4).

Aumento della temperatura a 3,0 Tesla

In prove non cliniche, 'endoprotesi Zenith TX2 Dissection sovrapposta allo stent
endovascolare Zenith Dissection (ZDES) ha generato un aumento massimo di
temperatura pari a 1,4 °C (commisurato a un SAR di 2,0 W/kg) durante 15 minuti di
imaging a RM (ovvero un’unica sequenza di scansione) in un sistema RM a 3,0 Tesla
(General Electric Excite, HDx, software 14X.M5).

Artefatti d'immagine

La qualita delle immagini RM puo risultare compromessa se |'area di interesse si trova
entro circa 80 mm dalla posizione dell'endoprotesi Zenith TX2 Dissection sovrapposta
allo stent endovascolare Zenith Dissection (ZDES), come rilevato in test non clinici
eseguiti usando una sequenza di impulsi spin-echo e gradient-echo ponderati in
T1,in un sistema RMI a 3,0 Tesla (General Electric Excite, HDx, software 14X.M5). E
quindi possibile che si debbano ottimizzare i parametri di imaging a RM allo scopo di
compensare la presenza di questi dispositivi.
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Solo per pazienti negli USA

La Cook consiglia al paziente di comunicare alla MedicAlert Foundation le condizioni
di RM enunciate nelle presenti istruzioni per l'uso. E possibile rivolgersi alla MedicAlert
Foundation nei seguenti modi.

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

Telefono: +1 888-633-4298 (numero verde per chi chiama dagli USA)
+1 209-668-3333 (per chi chiama dagli altri Paesi)

Fax: +1209-669-2450

Web: www.medicalert.org

12.5 Ulteriori esami di controllo e trattamento
Un ulteriore controllo e possibilmente I'ulteriore trattamento sono consigliati per:

« crescita o estensione del falso lume

« flusso nel falso lume della dissezione

« ostruzione/compromissione del flusso agli organi terminali

« migrazione

« inadeguata apposizione tra lo stent e il vaso
La presa in considerazione di un ulteriore intervento o della conversione alla
riparazione chirurgica a cielo aperto deve includere la valutazione del singolo
paziente da parte del medico responsabile per quanto riguarda comorbidita,
aspettativa di vita e scelte personali del paziente. | pazienti vanno resi consapevoli
del fatto che, dopo l'impianto dell'endoprotesi, possono rendersi necessari ulteriori
interventi di conversione, compreso il cateterismo e la chirurgia a cielo aperto.

13 BIBLIOGRAFIA

Le presenti istruzioni per I'uso sono basate sull'esperienza di medici /o sulle loro
pubblicazioni specialistiche. Per ottenere informazioni sulla letteratura specializzata
disponibile, rivolgersi al rappresentante delle vendite Cook di zona.
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N LANDS

ZENITH® DISSECTION ENDOVASCULAIRE STENT
MET 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 federal geving van de igde Staten mag dit
hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door, of op voorschrift van, een arts.

« LET OP: De gehele inhoud van de binnenverpakking (inclusief het
i ducti en de end aire stent) wordt steriel geleverd en is

i voor gebruik.

Tabel 1 Zenith Dissection endovasculaire stent

1 BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

1.1 De Zenith Dissection endovasculaire stent

De Zenith Dissection endovasculaire stent is een uit een stuk bestaand cilindrisch
hulpmiddel vervaardigd van zelfexpanderende nitinol stentsegmenten die aan elkaar
vastgestikt zijn met een polyester hechtdraad (afb. 1). De stents zijn onbedekt om te
voorkomen dat ze belangrijke arterién naar het ruggenmerg en intercostaalarterién
blokkeren en om de stents bij zijtakken van arterién te kunnen ontplooien als de
behandeling van de dissectie daartoe noopt. De Zenith Dissection endovasculaire
stent is in meerdere lengtes (4, 6 of 8 stentsegmenten) en in twee diameters (36 mm
en 46 mm) leverbaar. Overeenkomstig de aard van de onbedekte stent, verschilt de in
vivo-lengte van het hulpmiddel afhankelijk van de vaatdiameter (tabel 1).

Introducersheath I imal I
Cook Stent- maat ID Fr/ (bij nominale (bij 20/28 mm Lengte
bestelnummer diameter UD mm diameter) diameter) introducersheath

ZDES-36-80 36 mm 16 Fr/6,0 mm 80 mm 91 mm bij 20 mm 100 cm
ZDES-36-120 36 mm 16 Fr/6,0 mm 120 mm 136 mm bij 20 mm 100 cm
ZDES-36-180 36 mm 16 Fr/6,0 mm 180 mm 201 mm bij 20 mm 100 cm
ZDES-46-80 46 mm 16 Fr/6,0 mm 80 mm 93 mm bij 28 mm 100 cm
ZDES-46-120 46 mm 16 Fr/6,0 mm 120 mm 137 mm bij 28 mm 100 cm
ZDES-46-185 46 mm 16 Fr/6,0 mm 185 mm 208 mm bij 28 mm 100 cm

NB: De Zenith Dissection endovasculaire stent wordt normaliter gebruikt in
combinatie met rechte componenten of taps toelopende componenten van de
Zenith® TX2® Dissection endovasculaire prothese met Pro-Form, welke dienen om
een primaire scheur te dichten. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing de Zenith TX2
Dissection endovasculaire prothese voor informatie over het gebruiken en ontplooien
van deze componenten.

1.2 Zenith Dissection endovasculaire stent met het Z-Trak Plus
introductiesysteem

De Zenith Dissection endovasculaire stent is bij levering voorgeladen op een
introducersheath van 16 French en 100 cm lang, en heeft een radiopake band bij de
tip. Met dit introductiesysteem gebeurt de ontplooiing in opeenvolgende stappen
waarbij ingebouwde voorzieningen zorgen voor continue controle van de stent
tijdens de ontplooiingsprocedure. Met behulp van het introductiesysteem kan de
positie van het hulpmiddel voorafgaand aan en gedurende de ontplooiing tot waar
het uiteindelijk wordt ontgrendeld, nauwkeurig bepaald worden. Om te zorgen

dat de grijze positioner niet t.o.v. de sheath roteert, is het introductiesysteem ter
plaatse van de Captor®-hemostaseklep uitgerust met een antitorsie-instrument.
Voor extra hemostase kan de Captor hemostaseklep worden los- of vastgedraaid
voor het via de sheath introduceren en/of verwijderen van hulpcomponenten. Alle
introductiesystemen hebben Flexor introducersheaths; deze zijn bestand tegen
knikken en hebben een hydrofiele coating. Het systeem heeft een enkelvoudig
trigger wire-ontkoppelmechanisme; dit houdt de endovasculaire stent in het
introductiesysteem vast totdat de arts de stent ontkoppelt. Het introductiesysteem is
compatibel met een voerdraad van 0,035 inch (0,89 mm) (afb. 2).

2 BEOOGD GEBRUIK

De Zenith Dissection endovasculaire stent met het Z-Trak Plus introductiesysteem is

geindiceerd voor de endovasculaire behandeling van patiénten met symptomatische

dissectie van de aorta distaal van de linker a. subclavia (kan dienen ter ondersteuning

van gedelamineerde aortasegmenten zoals veel gezien bij dissectie), indien de

morfologie ervan beschikt is voor een endovasculaire reparatie (afb. 3), waaronder:

« iliacale/femorale toegangsvaten die compatibel zijn met de benodigde

introductiesystemen die samen met de Zenith TX2 Dissection endovasculaire
prothese met Pro-Form worden gebruikt

Maten introductiesysteem

TX2 Rechte component 22-34 mm UD=77mm
TX2 Rechte component 36-42 mm UD=85mm
TX2 Taps toelopende component 32, 34 mm UD=77mm
TX2 Taps toelopende component 36-42 mm UD=85mm
Dissectiestent UD =6,0 mm

« de radius van de kromming over de gehele met de Zenith Dissection
endovasculaire stent te behandelen lengte van de aorta is groter dan 35 mm,
« de angulatie lokaal minder dan 45 graden bedraagt en
« de diameter op de beoogde implantatieplaats (gemeten van de buitenwand tot
buitenwand) niet groter is dan 38 mm (het ware lumen) en niet kleiner dan 20 mm
(totale aortadiameter).
De Zenith Dissection endovasculaire stent is bestemd voor gebruik als distale
component bij een rechte component of taps toelopende component van de
Zenith TX2 Dissection endovasculaire prothese met Pro-Form ter ondersteuning van
gedelamineerde aortasegmenten distaal van de linker a. subclavia.
Tijdens het gebruik van de Zenith Dissection endovasculaire stent met het Z-Trak Plus
introductiesysteem dienen standaardtechnieken voor plaatsing van toegangssheaths
tot de thoracale aorta descendens, geleidekatheters, angiografiekatheters en
voerdraden te worden toegepast.

3 CONTRA-INDICATIES
De Zenith Dissection endovasculaire stent met het Z-Trak introductiesysteem is
gecontra-indiceerd bij:
« patiénten met bekende gevoeligheden of allergieén voor polyester, nitinol of
goud.
« patiénten met een systemische infectie met mogelijk een verhoogd infectierisico
voor de endovasculaire stent.

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 Dissection endovasculaire stent mag uitsluitend worden gebruikt door
artsen en teams met een opleiding in vasculaire interventionele technieken (o.b.v.
katheters en chirurgie) en in het gebruik van dit hulpmiddel. Zie hoofdstuk 10.1,
Opleiding van de arts, voor de specifieke opleidingsverwachtingen.
Het functioneren van dit hulpmiddel op lange termijn is nog niet vastgesteld.
Alle patiénten dienen er na endovasculaire behandeling op te worden
gewezen dat voor hun gezondheid en het beoordelen van het functioneren
van hun hulpmiddel levenslange, regelmatige controle vereist is. Patiénten met
specifieke klinische verschijnselen (zoals veranderingen in structuur of positie
van het hulpmiddel) dienen intensiever te worden gecontroleerd. Specifieke
controlerichtlijnen staan beschreven in hoofdstuk 12, RICHTLIJNEN VOOR
BEELDVORMEND ONDERZOEK EN POSTOPERATIEVE CONTROLE.

« Na het aanbrengen van het hulpmiddel dienen patiénten regelmatig te worden
gecontroleerd op eventuele stroming in het valse lumen van de dissectie

of veranderingen in de structuur of positie van het hulpmiddel. Minimaal
eenmaal per jaar moet beeldvormend onderzoek worden gedaan, waaronder:

1) réntgenfoto’s van het thoracale en abdominale hulpmiddel om te controleren
of het hulpmiddel intact is (bijv. stentfractuur) en 2) CT-onderzoek met en
zonder contrast ter controle van de stroming in het valse lumen van de dissectie,
doorgankelijkheid, kronkeligheid, positie van het hulpmiddel en ziekteprogressie.
Als er vanwege niercomplicaties of andere factoren geen contrastmiddelen
kunnen worden gebruikt, moeten andere beeldvormingstechnieken (zoals
transoesofageale echocardiografie, duplex-onderzoek, intravasculair echo-
onderzoek) worden overwogen.

De Zenith Dissection endovasculaire stent is niet aan te bevelen voor patiénten
die niet in staat zijn of niet bereid zijn de nodige pre- en postoperatieve
beeldvormende onderzoeken en implantatieonderzoeken te ondergaan

zoals beschreven in hoofdstuk 12, RICHTLIJNEN VOOR BEELDVORMEND
ONDERZOEK EN POSTOPERATIEVE CONTROLE.

Bij patiénten bij wie na de initiéle endovasculaire reparatie een bloedstroom door
het valse lumen van de dissectie blijft bestaan — wat kan leiden tot ruptuur —
dient verdere endovasculaire interventie of conversie naar standaard open
chirurgische reparatie te worden overwogen. Verdere interventie dient te worden
overwogen bij patiénten bij wie de doorstroming van de bloedvaten naar organen
verslechtert.

Zorg ervoor dat er tijdens implantaties of herinterventies altijd een bevoegd
operatieteam beschikbaar is, mocht conversie naar open chirurgische reparatie
nodig zijn.

Hoewel dit niet specifiek door onderzoek wordt gestaafd, kunnen interventies

als defibrillatie, cardioversie en CPR de positie van het hulpmiddel verstoren;

na dergelijke handelingen dient beeldvormend onderzoek te volgen om te
bevestigen dat het hulpmiddel nog altijd goed werkt.

De implantatie van een endovasculaire stentprothese is een chirurgische
procedure waarbij bloedverlies door diverse oorzaken kan optreden. In zeldzame
gevallen vereist dit een ingreep (inclusief transfusie) om een ongunstige
uitkomst te voorkomen. Het is belangrijk om gedurende de gehele procedure
het bloedverlies uit de hemostaseklep te controleren, maar dit is vooral relevant
tijdens en na de manipulatie van de grijze positioner. Bij overmatig bloedverlies
na verwijdering van de grijze positioner kunt u overwegen een niet-gevulde
modelleerballon of een introductiesysteem-dilatator in de klep te plaatsen om de
stroom te beperken.

4.2 Selectie, behandeling en controle van de patiént

« De diameter van het toegangsvat (gemeten van binnenwand tot binnenwand)
evenals de morfologie (kronkeligheid, occlusies en/of verkalkingen) dienen
compatibel te zijn met vasculaire introductietechnieken en de introducersheath
van 20 of 22 French, aangezien het hulpmiddel normaliter wordt gebruikt met
de rechte of de taps toelopende component van de Zenith TX2 Dissection
endovasculaire prothese met Pro-Form. Bij aanzienlijk verkalkte, geoccludeerde,
kronkelige of trombotische bloedvaten kan plaatsing van de endovasculaire
prothese en/of stent via de a. femoralis onmogelijk zijn en kan het embolierisico
toenemen.

« Tot de belangrijke anatomische omstandigheden die van invloed zijn op het met
succes behandelen van een dissectie behoren scherpe bochten (radius van de
kromming < 35 mm en plaatselijke bochten van > 45 graden).

De Zenith Dissection endovasculaire stent is niet aan te bevelen voor patiénten
die de voor intra-operatieve en postoperatieve controlebeeldvorming benodigde
contrastmiddelen niet verdragen.

De Zenith Dissection endovasculaire stent is niet aan te bevelen voor patiénten
die zo zwaar of groot zijn dat de benodigde beeldvorming bemoeilijkt of
onmogelijk is.

« Er zijn geen patiénten onderzocht met bindweefselaandoeningen.

4.3 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.

« 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.
Houd de voerdraad tijdens het introduceren van het introductiesysteem op
dezelfde plaats.
Het introductiesysteem mag niet worden gebogen of geknikt. Dit kan schade aan
het introductiesysteem en de Zenith Dissection endovasculaire stent veroorzaken.
Maak altijd gebruik van doorlichting om de Zenith Dissection endovasculaire stent
door het vaatbed te geleiden, het te plaatsen en te observeren.
Bij gebruik van de Zenith Dissection endovasculaire stent met het Z-Trak Plus
introductiesysteem is toediening van intravasculair contrastmiddel nodig. Bij
patiénten met een bestaande nierinsufficiéntie kan het postoperatieve risico van
nierfalen verhoogd zijn. Zorg dat de hoeveelheid tijdens de procedure gebruikt
contrastmiddel beperkt blijft.
Als de sheath teruggetrokken wordt, mag het introductiesysteem niet worden
opgevoerd. Gebeurt dit toch, dan kan de stent geinverteerd raken.
De beslissing onbedekte stents met elkaar te laten overlappen of te laten
overlappen met de rechte component of de taps toelopende component van de
Zenith TX2 Dissection endovasculaire prothese met Pro-Form is aan de arts die
de implantatie uitvoert. Factoren die van invloed zijn op de kwestie wel of geen
overlap, zoals re-entry-plaatsen of een vergroting van het valse lumen, dienen
te worden beoordeeld in het licht van de anatomie van de individuele patiént.
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Bij overlap van de onbedekte stent binnen de stentprothesecomponent mag

niet meer dan de helft van een gedeeltelijk overlapte onbedekte stent zonder

overlapping worden gelaten, om te voorkomen dat de onbedekte stent gaat

opensperren.

Als het distale uiteinde van de stent ontplooid wordt in een trechtervormig of

gebogen deel van de aorta, of als het distale uiteinde van de stent er kegelvormig

uitziet na te zijn ontplooid, wordt aangeraden het te behandelen segment naar
distaal met een extra stent uit te breiden of een langer hulpmiddel te kiezen, zodat
het in een recht deel van de aorta eindigt. Hetzelfde geldt wanneer het distale
uiteinde van de stent ontplooid wordt ter hoogte van het diafragma of in een
segment naast de oorsprong van de truncus coeliacus, de a. mesenterica superior
en/of de aa. Renales. Breid het te behandelen segment naar distaal uit met een
extra stent of kies een langer hulpmiddel.

« Gebruik van een modelleerballon binnen een segment van de met een Zenith
Dissection endovasculaire stent behandeld deel van de aorta is niet aan te
bevelen.

« Om torsie van het hulpmiddel te vermijden, mag het introductiesysteem tijdens
de procedure nooit geroteerd worden. Laat het hulpmiddel op natuurlijke wijze de
bochten en kronkels van de aorta volgen.

« Vermijd dat de grijze positioner tegen het introducersheathsamenstel wringt

of draait. Gebeurt dit wel, dan kan de geladen stent verstrikt raken en op een

verwrongen manier ontplooien of niet loskoppelen van het introductiesysteem.

Indien nodig om de hemostase te verbeteren, mag er een niet-gevulde

modelleerballon of een introductiesysteemdilatator in de Captor-klep geplaatst

worden.

« Tijdens het terugtrekken van de sheath kan de anatomische situatie en de positie
van de stent veranderen. Controleer de positie van het hulpmiddel continu en
maak waar nodig een angiogram om de positie te controleren.

« Ga niet verder met opvoeren van de voerdraad of enig deel van het

introductiesysteem als er weerstand wordt gevoeld. Stop hiermee en stel vast wat

de oorzaak van de weerstand is; het bloedvat, de katheter of de stent kan anders
beschadigd raken. Ga bijzonder voorzichtig te werk in stenotische gebieden,
gebieden met intravasculaire trombose of in verkalkte of kronkelige vaten.

Ga voorzichtig te werk bij het manoeuvreren met katheters, voerdraden en

sheaths binnen een dissectie. Aanzienlijke verstoring kan meer letsel veroorzaken

of trombusfragmenten doen losraken; dit kan een distale of cerebrale embolie
veroorzaken.

« Voorkom beschadiging van het hulpmiddel of verstoring van de positie van het
hulpmiddel nadat deze geplaatst is als de stent nogmaals bewerkt moet worden
(secundaire interventie). Wees voorzichtig bij het manipuleren van een voerdraad
door een Zenith Dissection endovasculaire stent in situ; de voerdraad kan verstrikt
raken in de stent.

« Wees voorzichtig de sheath niet op te voeren terwijl het hulpmiddel zich daar
nog binnenin bevindt. Verder opvoeren van de sheath op dit punt kan leiden tot
verkeerde plaatsing van het hulpmiddel.

« Probeer de stent niet in de sheath terug te brengen na gedeeltelijke of volledige
ontplooiing.

4.4 MRI-informatie
Uit niet-klinische tests blijkt dat een Zenith TX2 Dissection endovasculaire prothese
die overlapt met de nitinol Zenith Dissection endovasculaire stent (ZDES) onder
bepaalde voorwaarden MR-veilig is conform ASTM-norm F2503. Een patiént met
deze hulpmiddelen kan na plaatsing veilig worden gescand onder de volgende
omstandigheden.
« Statisch magnetisch veld van 1,5 of 3,0 tesla
« Maximale ruimtelijke magnetische gradiént van 720 gauss/cm of minder
« Een door het MRI-systeem geregistreerde, over het gehele lichaam gemiddelde
maximale specific absorption rate (SAR) van 2,0 W/kg (normale bedrijfsmodus)
gedurende 15 minuten scannen of minder (d.w.z. per scansequentie)

Statisch magnetisch veld

Het statische magnetische veld in kwestie is het voor de patiént relevante statische
magnetische veld (d.w.z. het magnetische veld buiten de behuizing van de scanner
waar een patiént of individu aan blootstaat).

MRI-gerelateerde opwarming

Temperatuurstijging bij 1,5 tesla

In niet-klinische tests produceerde een Zenith TX2 Dissection endovasculaire
prothese die overlapt met de nitinol Zenith Dissection endovasculaire stent (ZDES)
een maximale temperatuurstijging van 1,2 °C (opgeschaald naar een SAR van

2,0 W/kg) gedurende 15 minuten MR scannen (d.w.z. gedurende één
scanningsequentie) uitgevoerd in een 1,5 tesla MRI-systeem (Siemens Magnetom,
Numaris/4-software).

Temperatuurstijging bij 3,0 tesla

In niet-klinische tests produceerde een Zenith TX2 Dissection endovasculaire
prothese die overlapt met de nitinol Zenith Dissection endovasculaire stent (ZDES)
een maximale temperatuurstijging van 1,4 °C (opgeschaald naar een SAR van

2,0 W/kg) gedurende 15 minuten MR scannen (d.w.z. gedurende één
scanningsequentie) uitgevoerd in een 3,0 tesla-MRI-systeem (General Electric Excite,
HDx, 14X.M5-software).

Beeldartefact

De MRI-beeldkwaliteit kan minder goed zijn als het onderzochte gebied zich in

het lumen bevindt of op een afstand kleiner dan ongeveer 80 mm van de positie

van een Zenith TX2 Dissection endovasculaire prothese die overlapt met de Zenith
Dissection endovasculaire stent (ZDES). Dit blijkt uit niet-klinisch onderzoek met

een T1-gewogen, spin echo-pulssequentie en gradiéntecho-pulssequentie in een
MRI-systeem van 3,0 tesla (General Electric Excite, HDx,14X.M5-software). Het kan dus
nodig zijn de MRI-parameters te optimaliseren om te corrigeren voor de aanwezigheid
van deze hulpmiddelen.

Uitsluitend voor patiénten in de VS

Cook beveelt aan dat de patiént de in deze gebruiksaanwijzing bekendgemaakte
MRI-voorwaarden registreert bij de MedicAlert Foundation. Men kan op de volgende
wijzen contact opnemen met de MedicAlert Foundation:

Post: MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, VS

Tel: +1 888-633-4298 (gratis in VS)
+1209-668-3333 van buiten de VS

Fax: +1209-669-2450

Web: www.medicalert.org

5 MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
Ongewenste voorvallen die zich kunnen voordoen en/of ingrijpen vereisen, zijn
onder meer:
« amputatie
« anesthesiecomplicaties en verdere daarmee samenhangende problemen (bijv.
aspiratie)
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« aneurysmaruptuur en overlijden

aneurysmavergroting

aortabeschadiging, waaronder perforatie, dissectie, bloeding, ruptuur en
overlijden

« aortobronchiale fistel

aorto-oesofageale fistel

arteriéle of veneuze trombose en/of vals aneurysma

« arterioveneuze fistel

bloeding, hematoom of stollingsstoornis

cardiale complicaties en verdere daarmee samenhangende problemen (bijv.
aritmie, tamponade, myocardinfarct, congestief hartfalen, hypotensie, hypertensie)
« claudicatio (bijv. bil, been)

complicaties van de vasculaire introductieplaats, waaronder infectie, pijn,
hematoom, vals aneurysma, arterioveneuze fistel

conversie naar open chirurgische reparatie

darmcomplicaties (bijv. ileus, voorbijgaande ischemie, infarct, necrose)
embolisatie (micro en macro) met voorbijgaande of permanente ischemie of
infarct

endoprothese: onjuiste plaatsing van componenten; onvolledige ontplooiing
van componenten; migratie en/of losraken van een component; breuk van de
hechtdraad; occlusie; infectie; stentbreuk; corrosie van de stent; dilatatie; erosie en
punctie

entry-flow

« impotentie

infectie van de dissectie, het hulpmiddel of de toegangsplaats, waaronder
abcesvorming, voorbijgaande koorts en pijn

koorts en lokale ontsteking

leverfalen

lokale of systemische neurologische complicaties en daarmee samenhangende
problemen (bijv. CVA, TIA, paraplegie, spinale shock, paraparese, paralyse)
lymfestelselcomplicaties en verdere daarmee samenhangende problemen (bijv.
lymfefistel, lymfocoele)

niercomplicaties en verdere daarmee samenhangende problemen (bijv.
arterieocclusie, contrasttoxiciteit, nierinsufficiéntie, nierfalen)

occlusie van het hulpmiddel of het natieve bloedvat

+ oedeem

overlijden

« pulmonale/respiratoire complicaties en verdere daarmee samenhangende
problemen (bijv. pneumonie, respiratoir falen, langdurige intubatie)
urogenitale complicaties en verdere daarmee samenhangende problemen (bijv.
ischemie, erosie, fistelvorming, urine-incontinentie, hematurie, infectie)
vaatspasme of vaatletsel (bijv. iliofemorale vaatdissectie, bloeding, ruptuur en
overlijden)

wondcomplicaties en verdere daarmee samenhangende problemen (bijv.
dehiscentie, infectie)

6 POTENTIELE RISICO‘S EN VOORDELEN

Dit hulpmiddel is een implanteerbare endoprothese die bedoeld is om
gedelamineerde vaatsegmenten bij aortadissectie te ondersteunen en, door

het dichten van de primaire scheur, de kans op een ruptuur te verminderen en
perfusiestoornissen van eindorganen te behandelen.

De risico’s hiervan kunnen worden gecategoriseerd als hulpmiddelgerelateerd

(bijv. onvoldoende steriliteit, toxiciteit, biologische afbraak van het hulpmiddel),
ontplooiingsgerelateerd (bijv. het niet kunnen passeren door de aa. iliacae,

verkeerde ontplooiing), werkingsgerelateerd (bijv. migratie, stentbreuk) en
aandoeningsgerelateerd (bijv. aanhoudende stroming door het valse lumen en/of
abnormale eindorgaanperfusie). De daaruit voortvloeiende risico’s voor de patiént
zijn afhankelijk van de incidentie en effecten van elk risico. Deze zijn onderzocht in
een aantal experimentele en klinische gevallen waarbij hulpmiddelen zijn ingebracht.
Deze risico’s van endovasculaire reparatie moeten worden afgewogen tegen de
risico's van de momenteel gangbare alternatieven voor behandeling van thoracale
aortadissectie.

Naar alle waarschijnlijkheid is implantatie van de Zenith Dissection endovasculaire
stent een minder invasieve ingreep dan open chirurgische reparatie. Tot de mogelijke
klinische voordelen voor de patiént die met de Zenith Dissection endovasculaire
stent behandeld is, behoort dus een toepasselijke reparatie van de dissectie van

de thoracale aorta met minder risico’s en complicaties dan patiénten die een open
chirurgische reparatie ondergaan. Patiénten met een Zenith Dissection endovasculaire
stent kunnen voordeel hebben in de zin van een lager risico van ernstige
behandelingsgerelateerde complicaties, minder tijd onder narcose, kortere ingrepen,
minder bloedverlies tijdens de ingreep en minder behoefte aan bloedproducten.
Verder zijn de mogelijke risico’s en voordelen niet bekend.

7 SELECTIE EN BEHANDELING VAN DE PATIENT
(Zie hoofdstuk 4.2, Selectie, behandeling en controle van de patiént)
7.1 Individualisering van de behandeling
Cook beveelt aan dat de lengtes van de componenten van de Zenith Dissection
endovasculaire stent beschreven in tabel 1 even lang worden gekozen als de lengte
van de te behandelen dissectie. Hulpmiddelen in alle lengtes die nodig zijn om
de ingreep af te ronden dienen de arts ter beschikking te staan, vooral wanneer
onzekerheid bestaat over de bij de preoperatieve planning gedane metingen
(lengte te behandelen segment). Deze benadering geeft een grotere intraoperatieve
flexibiliteit om optimale resultaten te bereiken met de procedure. Voordat de Zenith
Dissection endovasculaire stent wordt gebruikt, moeten de risico’s en voordelen
hierboven beschreven in hoofdstuk 6, POTENTIELE RISICO’S EN VOORDELEN,
voor elke patiént zorgvuldig tegen elkaar worden afwogen. Extra overwegingen voor
patiéntselectie zijn onder meer (maar dit is geen volledige lijst):

« leeftijd en levensverwachting van de patiént

« comorbiditeit (bijv. hart-, long- of nierinsufficiéntie voor de operatie, morbide
obesitas)
geschiktheid van de patiént voor open chirurgische reparatie
« het risico van ruptuur of orgaanfalen ten opzichte van het risico van een
behandeling met de Zenith Dissection endovasculaire stent
tolerantie voor algehele, regionale of lokale anesthesie
de grootte en de morfologie van het iliofemorale toegangsvat (eventuele
aanwezigheid van trombi, verkalking en/of kronkeligheid) moeten van dien
aard zijn dat vasculaire toegang mogelijk is met vasculaire toegangsmethoden
en hulpstukken van het introductiesysteem van 20 of 22 French. Dit aangezien
het hulpmiddel normaliter wordt gebruikt met de rechte component of de taps
toelopende component van de Zenith TX2 Dissection endovasculaire prothese
met Pro-Form. Hiertoe behoren:
dat de iliacale/femorale toegangsvaten compatibel zijn met de benodigde
introductiesystemen,
de radius van de kromming over de gehele met de Zenith Dissection
endovasculaire stent te behandelen lengte van de aorta is groter dan 35 mm,
de angulatie lokaal minder dan 45 graden bedraagt,
de diameter op de beoogde implantatieplaats (gemeten van de buitenwand tot
buitenwand) niet groter is dan 38 mm en niet kleiner is dan 20 mm,
de uiteinden van het hulpmiddel niet eindigen in een bocht met radius van
< 35 mm en een lokale bocht van > 45 graden.
Als het distale uiteinde van de stent ontplooid wordt in een trechtervormig of
gebogen deel van de aorta, of als het distale uiteinde van de stent er kegelvormig
uitziet na te zijn ontplooid, wordt aangeraden het te behandelen segment naar distaal
met een extra stent uit te breiden of een langer hulpmiddel te kiezen, zodat het in
een recht deel van de aorta eindigt. Hetzelfde geldt wanneer het distale uiteinde van




de stent ontplooid wordt ter hoogte van het diafragma of in een segment naast de
oorsprong van de truncus coeliacus, de a. mesenterica superior en/of de aa. Renales.
Breid het te behandelen segment naar distaal uit met een extra stent of kies een
langer hulpmiddel.

De uiteindelijke beslissing over de behandeling dient door de arts en de patiént te
worden genomen.

8 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

« potent voordelen van endovasculaire reparatie

« potentiéle voordelen van medicamenteuze behandeling

« de mogelijkheid dat na aanvankelijke endovasculaire reparatie later toch een

interventionele of open chirurgische reparatie van de dissectie nodig is.
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 om blijvende veilige en effectieve
resultaten te waarborgen. Hieronder staan nog enkele met de patiént te bespreken
onderwerpen over verwachtingen na endovasculaire reparatie:

« Het functioneren van dit hulpmiddel op lange termijn is nog niet vastgesteld.
Alle patiénten dienen er na endovasculaire behandeling op te worden
gewezen dat voor hun gezondheid en het beoordelen van het functioneren
van hun hulpmiddel levenslange, regelmatige controle vereist is. Patiénten met
specifieke klinische verschijnselen (zoals veranderingen in structuur of positie
van het hulpmiddel) dienen intensiever te worden gecontroleerd. Specifieke
controlerichtlijnen staan beschreven in hoofdstuk 12, RICHTLIJNEN VOOR
BEELDVORMEND ONDERZOEK EN POSTOPERATIEVE CONTROLE.

De patiénten dienen te weten dat het belangrijk is zich aan het controleschema
te houden. Dat geldt voor de controles in het eerste jaar na de ingreep 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 dissectie van de
thoracale aorta te blijven waarborgen. Beeldvormend onderzoek en een normale
postoperatieve controle zijn minimaal eenmaal per jaar verplicht; dit dient te
worden beschouwd als een levenslange gerichtheid op de gezondheid en het
welzijn van de patiént.

Tevens moet de patiént worden verteld dat een succesvolle reparatie van een
dissectie het ziekteproces niet doet stoppen. De kans op ziektegerelateerde
achteruitgang van bloedvaten blijft aanwezig.

De arts dient elke patiént te adviseren dat het belangrijk is onmiddellijk medische
hulp in te roepen wanneer deze tekenen van een ruptuur gewaar wordt. Een
ruptuur kan asymptomatisch verlopen, maar uit zich meestal in pijn, een
verdoofd gevoel, slap gevoel in de benen, alle soorten rugpijn of pijn op de borst,
aanhoudende hoest, duizeligheid, flauwvallen, snelle hartslag of plotselinge
slapte.

De arts dient de patiéntenkaart in te vullen en deze aan de patiént te geven, zodat
hij/zij deze altijd bij zich kan hebben. De patiént dient bij bezoek aan een andere
medische hulpverlener altijd te verwijzen naar deze kaart, in het bijzonder bij elke
extra diagnostische procedure (bijv. MRI).

9 WIJZE VAN LEVERING
De Zenith Dissection endovasculaire stent wordt met ethyleenoxide gesteriliseerd
geleverd, voor geladen in een 16 French introducersheath en verpakt in een steriele,
gemakkelijk open te trekken zak. Dit hulpmiddel is bestemd voor eenmalig gebruik.
Gebruik het product niet als de verpakking geopend of beschadigd is. Koel, donker
en droog bewaren. Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het product
nadat het uit de verpakking is genomen om te controleren of het niet beschadigd is.
« Niet gebruiken na de op het etiket vermelde uiterste gebruiksdatum.
« Koel, donker en droog bewaren.
De Zenith Dissection endovasculaire stent is leverbaar in de volgende lengtes en
diameters.
NB: De lengte van het hulpmiddel varieert afhankelijk van de vaatdiameter (tabel 1).
NB: De geladen stent is in de lengte gecomprimeerd. Als de positioner bij het uit de
sheath halen van de stent bewogen wordt, kan dit de ontplooide stent langer maken.

10 INFORMATIE OVER HET KLINISCHE GEBRUIK

10.1 Opleiding van de arts

Vertrouwdheid met het productassortiment van Zenith® strekt tot aanbeveling.
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 Dissection endovasculaire stent mag uitsluitend worden

gebruikt door artsen en teams met een iding in e inter
technieken (kath: k de en chirurgische) en in het gebruik van dit
i De bevolen kennis- en digheidseisen voor artsen die met de

Zenith Dissection endovasculaire stent, staan hieronder uiteengezet:

Selectie van de patiént:
« Kennis van het natuurlijk beloop van dissecties van de thoracale aorta en van de
met reparatie van de thoracale aorta samenhangende comorbiditeit.
« 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
procedures:

- incisie, arteriotomie en reparatie- of toevoerbaanmethoden in de a. femoralis en a.

brachialis

« percutane introductie- en sluitingstechnieken

« niet-selectieve en selectieve voerdraad- en kathetertechnieken

« interpretatie van fluoroscopische en angiografische beelden

« embolisatie

« angioplastiek

« endovasculaire stentplaatsing

« snoertechnieken

« correct gebruik van radiologische contrastmiddelen

« methoden om blootstelling aan straling te minimaliseren

« expertise met de vereiste controlemethoden voor de patiént

10.2 Inspectie voorafgaand aan gebruik
« Controleer voor 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.

10.3 Aanbevolen materialen (niet meegeleverd met de Zenith
Dissection endovasculaire stent)

« Zenith TX2 Dissection endovasculaire prothese met Pro-Form

« Fluoroscoop met functies voor digitale angiografie (C-arm of vaste apparatuur)

« Contrastmiddelen

« Injectiepomp

« Spuit

« Gehepariniseerd fysiologisch zout

« Steriele gaasjes
« Extra stijve voerdraad van 0,035 inch (0,89 mm), 260/300 cm; bijvoorbeeld:
« Cook Lunderquist™ dubbel gekromde extra stijve voerdraden (LESDC)
« Cook Lunderquist extra stijve voerdraden (LES)
« 0,035 inch (0,89 mm) standaardvoerdraad; bijvoorbeeld:
« Cook voerdraden van 0,035 inch (0,89 mm)
« Cook Bentson voerdraden van 0,035 inch (0,89 mm)
+ Cook Nimble® voerdraden
« Introductiesets; bijvoorbeeld:
« Cook Check-Flo® introductiesets
« Maatkatheter; bijvoorbeeld:
« Cook Aurous® maatkatheters in centimeters
« Angiografiekatheters met radiopake markering; bijvoorbeeld:
« Cook angiografiekatheters met Beacon® tip
« Cook Royal Flush katheters met Beacon® tip
« Introductienaalden; bijvoorbeeld:
« Cook enkelwandsintroductienaalden

10.4 Richtlijn selectie lengte hulpmiddel

Kies de lengte van het hulpmiddel op basis van pre-implantatieonderzoek en houd
rekening met het feit dat de lengte van het hulpmiddel varieert afhankelijk van de
vaatdiameter, dat de componenten mogen overlappen en de mate van kronkeligheid.

10.5 Richtlijn bepaling di hulpmiddel

De Zenith Dissection endovasculaire stent is bestemd voor gebruik als distale
component in combinatie met de Zenith TX2 Dissection endovasculaire prothese
met Pro-Form. Daarom moet bij het kiezen van de diameter van de Zenith Dissection
endovasculaire stent de distale diameter van de Zenith TX2 Dissection endovasculaire
prothese met Pro-Form in overweging worden genomen. De stent met een diameter
van 36 mm is bestemd voor gebruik samen met distale prothesediameters tussen

22 en 34 mm. De component met een diameter van 46 mm is bestemd voor

gebruik samen met distale prothesediameters tussen 36 en 42 mm. Bijkomende
overwegingen kunnen van invloed zijn op de keuze van de stentdiameter.

11 GEBRUIKSAANWIZING

Onderstaande instructies zijn basisrichtlijnen voor het plaatsen van het hulpmiddel.
Het kan nodig zijn van onderstaande procedures af te wijken. Deze instructies zijn
bedoeld als hulp voor de arts en vervangen niet diens medisch oordeel.

Bepalende factoren voér de implantatie
Controleer aan de hand van de pre-implantatieplanning of het juiste hulpmiddel
geselecteerd is. Bepalende factoren zijn:
1. selectie van de a. femoralis voor het inbrengen van het plaatsingssysteem
2. angulatie van aorta, aneurysma (indien aanwezig) en aa. iliacae
3. de kwaliteit van de implantatieplaatsen (bijv. angulatie)
4. de diameters van de implantatieplaatsen

Voorbereiding van het hulpmiddel

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de Zenith TX2 Dissection endovasculaire
prothese met Pro-Form voor aanwijzingen over het ontplooien van de rechte
component of de taps toelopende component van de Zenith TX2 Dissection
endovasculaire prothese met Pro-Form. Laat de sheath en de voerdraad van

de rechte component of de taps toelopende component van de Zenith TX2
Dissection endovasculaire prothese met Pro-Form op hun plaats zitten: de
introducer voor de Zenith Dissection endovasculaire stent wordt hierdoor
coaxiaal ingebracht. De ID van de rechte component of de taps toelopende
component van de Zenith TX2 Dissection endovasculaire prothese zijn bemeten om
de introducersheath van de Zenith Dissection endovasculaire stent bij het inbrengen
te bevatten.

11.1 Het Zenith Di: i d laire
11.1.1 Voorbereiden/spoelen

1. Verwijder het transportstilet met geel aanzetstuk en verwijder de
beschermingshuls van de canule (bij de handgreep). Verwijder de Peel-Away®
sheath uit de achterzijde van het klepsamenstel (afb. 4).

2. Houd de distale tip van het systeem omhoog en spoel de afsluitkraan op de
hemostaseklep door totdat er vloeistof uit de spoelgroef bij de tip van de
introducersheath komt (afb. 5). Ga door totdat er in totaal 20 ml spoelvloeistof
door het hulpmiddel geinjecteerd is. Stop met injecteren en draai de
afsluitkraan op de verbindingsslang dicht. NB: Voor het spoelen van de prothese
wordt vaak gehepariniseerd fysiologisch zout gebruikt.

3. Sluit een spuit met gehepariniseerd fysiologisch zout aan op het aanzetstuk
van de binnencanule. Spoel totdat er vloeistof uit de distale dilatatortip komt
(afb. 6).

4. 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.

11.1.2 Plaatsing

1. Maak een angiogram op het juiste niveau. Pas als u gebruik maakt van
radiopake markeringen de positie aan indien nodig en herhaal de angiografie.

2. Zorg dat het systeem gespoeld is en gevuld is met gehepariniseerd fysiologisch
zout (de aangewezen spoelvloeistof), en dat alle lucht eruit verdreven is.

3. Geef systemische heparine. Spoel alle katheters en bevochtig alle voerdraden
met een heparineoplossing. Dit moet worden herhaald na elke vervanging.

4. Verwijder de pigtail-spoelkatheter en laat de sheath en voerdraad op hun plaats.

5. Breng het introductiesysteem van de Zenith Dissection endovasculaire stent
over de voerdraad in de rechte component of de taps toelopende component
van de Zenith TX2 Dissection endovasculaire prothese met Pro-Form in en voer
hem op totdat de gewenste plaats voor het hulpmiddel bereikt is. Zorg dat het
klepsamenstel van de sheath van de Zenith Dissection endovasculaire stent
koppelt met de eerder geplaatste sheath.

Wees voorzichtig bij het coaxiaal inbrengen van de introducersheath van de Zenith
Dissection endovasculaire stent binnen de rechte component of de taps toelopende
component van de Zenith TX2 Dissection endovasculaire prothese met Pro-Form, de
buitensheath niet per ongeluk op te voeren. Prothesecomponenten in situ kunnen
anders verschuiven.

LET OP: Om torsie van het hulpmiddel te vermijden, mag het introductiesysteem
tijdens de procedure nooit geroteerd worden. Laat het hulpmiddel op
natuurlijke wijze de bochten en kronkels van de aorta volgen.

NB: Op lichaamstemperatuur wordt de dilatatortip zachter.

6. Bevestig de positie van de voerdraad in de aortaboog. Zorg dat stent op de
juiste plaats ligt.

7. Zorg dat de Captor-hemostaseklep op de introducersheath in de open stand
gedraaid is (afb. 7a).

8. Vlak voordat de sheath wordt teruggetrokken om de stent te ontplooien, moet
de zwarte dop op het antitorsie-instrument ontgrendeld worden door hem
linksom te draaien. Het antitorsie-instrument wordt nu ontkoppeld van de grijze
dilatator en is alleen verbonden met de Captor-hemostaseklep (afb. 7b).

9. Stabiliseer de grijze positioner (schacht van het introductiesysteem) en
begin de sheath terug te trekken totdat de stent geheel ontplooid is en het
klepsamenstel met de regelhandgreep koppelt.

10. Maak de veiligheidsvergrendeling los van het groene trigger wire-
ontkoppelmechanisme. Trek de trigger wire in een continue beweging terug
totdat het proximale uiteinde van het hulpmiddel zich opent. Draai niet aan
de groene trigger wire-knop (afb. 8). Het distale uiteinde zit nog vast. Blijf
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de trigger wire in een continue beweging terugtrekken totdat het proximale
uiteinde zich opent. Trek de trigger wire volledig terug.
Aangezien het distale uiteinde van de stent nog bevestigd is aan het
introductiesysteem mag de grijze positioner niet bewogen worden totdat beide
uiteinden van de stent geheel losgekoppeld zijn.
NB: Controleer of alle trigger wires verwijderd zijn voordat het introductiesysteem
wordt teruggetrokken.
NB: Wanneer de sheath wordt gebruikt als toevoerbaan via welke andere
hulpmiddelen worden ingebracht, moet de sheath gestabiliseerd worden en moet
het binnenste introductiesysteem in zijn geheel verwijderd worden. Laat de sheath
en de voerdraad op hun plaats zitten. Verwijder het antitorsie-instrument uit de
Captor-hemostaseklep door het te draaien en dan uit te nemen (afb. 8). Sluit de
Captor-hemostaseklep door hem rechtsom te draaien totdat hij niet verder kan. Open
voor elke vervolgingreep de Captor-hemostaseklep door hem linksom te draaien
totdat hij niet verder kan.
11. Verwijder het introducti

n en laat de d achter in de prothese.

11.2 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 vaten in het gestente
gebied.
2. Herstel de bloedvaten en sluit de wonden op de gebruikelijke chirurgische
wijze.
12 RICHTLIJNEN VOOR BEELDVORMEND ONDERZOEK EN
POSTOPERATIEVE CONTROLE
12.1 Algemeen
Het functioneren van dit hulpmiddel op lange termijn is nog niet vastgesteld.
Alle patiénten dienen er na endovasculaire behandeling op te worden gewezen dat
voor hun gezondheid en het beoordelen van het functioneren van hun hulpmiddel

levenslange, regelmatige controle vereist is. Patiénten met specifieke klinische
verschijnselen (zoals veranderingen in structuur of positie van het hulpmiddel) 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 dissectie van
de thoracale aorta 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 staat in tabel 2. Dit schema bevat de minimumeisen waaraan
controle van de patiént moet voldoen en moet ook worden aangehouden als de
patiént geen klinische verschijnselen heeft (bijv. pijn, een verdoofd gevoel, slapte).
Patiénten met specifieke klinische verschijnselen (zoals veranderingen in structuur of
positie van de stentprothese) dienen frequenter te worden gecontroleerd.

De jaarlijkse radiologische controle moet réntgenfoto’s van het thoracale en
abdominale hulpmiddel en CT-onderzoek met en zonder contrast omvatten. Als er
vanwege niercomplicaties of andere factoren geen contrastmiddelen kunnen worden
gebruikt, kan de controle worden uitgevoerd m.b.v. réntgenfoto’s van het thoracale
en abdominale hulpmiddel en CT zonder contrast.

« De combinatie van CT-beelden met en zonder contrast geeft informatie over de
stroming in het valse lumen van de dissectie, doorgankelijkheid, kronkeligheid,
ziekteprogressie, appositie van stent tegen vaatwand en andere morfologische
veranderingen.

« De réntgenfoto’s van het thoracale en abdominale hulpmiddel geven informatie
over de toestand van het hulpmiddel (bijv. loslaten van stent, stentbreuk).

In tabel 2 staan de minimale beeldvormingseisen voor de controle van patiénten met
de Zenith Dissection endovasculaire stent. Patiénten bij wie intensievere controle
nodig is, dienen tussentijds te worden geévalueerd.

Tabel 2 Aanbevolen beeld i hema voor endoproth iénten
Angiogram cT Rontgenfoto’s van het thoracale en
(met en zonder contrast) abdominale hulpmiddel
Voorafgaand aan de procedure X!
Tijdens procedure X

Voor ontslag (binnen 7 dagen) X2 X

Na maand 1 X2 X

Na maand 6 X2 X
Na maand 12 (daarna jaarlijks) X2 X

' De opnamen dienen binnen 6 maanden véér de ingreep te zijn gemaakt.

2 Als de stroming in het valse lumen van de dissectie aanhoudt, wordt onmiddellijke interventie en extra controle na de interventie geadviseerd.

Zie hoofdstuk 12.5, Extra surveillance en behandeling.

12.2 Aanbevelingen voor CT-onderzoek met en zonder contrast

« De filmreeksen dienen alle opeenvolgende beelden met de kleinst mogelijke
plakdikte (< 3 mm) te omvatten. Maak de plakken NIET dikker (dan 3 mm) en sla
GEEN opeenvolgende CT-beelden/filmreeksen over anders is een nauwkeurige
vergelijking van de anatomische situatie en het hulpmiddel over langere tijd niet
mogelijk.

« Alle beeldmateriaal dient per film/beeld van een schaal te zijn voorzien. Als er
film wordt gebruikt, dienen de opnamen in een formaat niet kleiner dan 20:1 te
worden gerangschikt op bladen van 14 x 17 inch.

Tabel 3 Geschikte beeld i |

« Opnamereeksen zowel met als zonder contrast zijn vereist; de positie van de tafel
moet hetzelfde of overeenkomstig zijn.
« De plakdikte en het plakinterval dienen overeen te komen in de reeks zonder
contrast en de reeks met contrast.
« De oriéntatie van de patiént of de op de patiént aangebrachte oriéntatiepunten
mogen tussen de runs met en zonder contrast NIET worden veranderd.
Om de patiént optimaal te kunnen volgen, zijn opnamen met en zonder
contrastversterking van de uitgangssituatie en bij de controles belangrijk. Het is
belangrijk bij het CT-onderzoek geschikte beeldvormingsprotocollen te volgen.
Tabel 3 bevat voorbeelden van geschikte beeldvormingsprotocollen.

Zonder contrast

Contrast

IV contrast Nee

Ja

Geaccepteerde apparatuur

Spiraal-CT met scanduurcapaciteit van > 40 seconden

Spiraal-CT met scanduurcapaciteit van > 40 seconden

Injectievolume n.v.t. 150 ml
Injectiesnelheid nvit. > 2,5 ml/sec
Injectiemodus n.v.t. Injectiepomp
Tijdstip bolus n.v.t. Testbolus: SmartPrep, C.A.R.E. of equivalent
Bundel - begin Hals Proximaal van de linker a. subclavia
Bundel - eind Diafragma Oorsprong van de a. profunda femoris
Collimatie <3mm <3mm

Reconstructie

Altijd 2,5 mm - zacht algoritme

Altijd 2,5 mm - zacht algoritme

Axiaal DFOV [dubbel beeldveld] 32cm 32cm
Reeksen na injectie Geen Geen
12.3 Rontgenfoto’s van het th le en abdominale hulpmiddel « Statisch magnetisch veld van 1,5 of 3,0 tesla

De volgende opnamerichtingen zijn nodig:
« Twee films: rugligging-frontaal (AP) en lateraal.
« Noteer de afstand van tafel tot film en gebruik bij elk volgend onderzoek dezelfde
afstand.
« Gebruik de middelste fotocel voor voldoende doordringend vermogen in het
mediastinum om het hulpmiddel zichtbaar te maken.
Zorg ervoor dat het hulpmiddel in zijn geheel op elk afzonderlijk beeld in de
lengterichting wordt vastgelegd. Als de hulpmiddelen zich tot in de abdomen
uitstrekken, moeten er meer foto’s worden gemaakt.
Het verdient aanbeveling bij twijfel of het hulpmiddel intact is (bijv. in geval van
mogelijke stentbreuk), bij hogere vergrotingen te kijken. De behandelend arts dient
de opnames met 2-4X vergroting te beoordelen om te zien of het hulpmiddel intact is
(gehele lengte van het hulpmiddel).

12.4 MRI-informatie

Uit niet-klinische tests blijkt dat een Zenith TX2 Dissection endovasculaire prothese
die overlapt met de nitinol Zenith Dissection endovasculaire stent (ZDES) onder
bepaalde voorwaarden MR-veilig is conform ASTM-norm F2503. Een patiént met
deze hulpmiddelen kan na plaatsing veilig worden gescand onder de volgende
omstandigheden.
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« Maximale ruimtelijke magnetische gradiént van 720 gauss/cm of minder

« Een door het MRI-systeem geregistreerde, over het gehele lichaam gemiddelde
maximale specific absorption rate (SAR) van 2,0 W/kg (normale bedrijfsmodus)
gedurende 15 minuten scannen of minder (d.w.z. per scansequentie)

Statisch magnetisch veld

Het statische magnetische veld voor vergelijking met bovenstaande grenzen is het
statische magnetische veld dat relevant is voor de patiént (d.w.z. het magnetische
veld buiten de behuizing van de scanner waar een patiént of individu aan blootstaat).

MRI-gerelateerde opwarming

Temperatuurstijging bij 1,5 tesla

In niet-klinische tests produceerde een Zenith TX2 Dissection endovasculaire prothese
die overlapt met de nitinol Zenith Dissection endovasculaire stent (ZDES) een
maximale temperatuurstijging van 1,2 °C (opgeschaald naar een SAR van 2,0 W/kg)
gedurende 15 minuten MR scannen (d.w.z. gedurende één scanningsequentie)
uitgevoerd in een 1,5 tesla MRI-systeem (Siemens Magnetom, Numaris/4-software).

Temperatuurstijging bij 3,0 tesla

In niet-klinische tests produceerde een Zenith TX2 Dissection endovasculaire prothese
die overlapt met de nitinol Zenith Dissection endovasculaire stent (ZDES) een
maximale temperatuurstijging van 1,4 °C (opgeschaald naar een SAR van 2,0 W/kg)
gedurende 15 minuten MR scannen (d.w.z. gedurende één scanningsequentie)
uitgevoerd in een 3,0 tesla-MRI-systeem (General Electric Excite, HDx,
14X.M5-software).




Beeldartefact

De MRI-beeldkwaliteit kan minder goed zijn als het onderzochte gebied zich in
het lumen bevindt of op een afstand kleiner dan ongeveer 80 mm van de positie
van een Zenith TX2 Dissection endovasculaire prothese die overlapt met de Zenith
Dissection endovasculaire stent (ZDES). Dit blijkt uit niet-klinisch onderzoek met
een T1-gewogen, spin echo-pulssequentie en gradiéntecho-pulssequentie in

een MRI-systeem van 3,0 tesla (General Electric Excite, HDx,14X.M5-software). Het
kan dus nodig zijn de MRI-parameters te optimaliseren om te corrigeren voor de
aanwezigheid van deze hulpmiddelen.

Uitsluitend voor patiénten in de VS

Cook beveelt aan dat de patiént de in deze gebruiksaanwijzing bekendgemaakte
MRI-voorwaarden registreert bij de MedicAlert Foundation. Men kan op de volgende
wijzen contact opnemen met de MedicAlert Foundation:

Post: MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, VS

Tel: +1 888-633-4298 (gratis in VS)
+1209-668-3333 van buiten de VS

Fax: +1209-669-2450

Web: www.medicalert.org

12.5 Extra surveillance en behandeling
Extra surveillance en eventueel behandeling wordt aanbevolen bij:

« groei of uitbreiding van het valse lumen

« stroming in het valse lumen van de dissectie

« obstructie/belemmering van de bloedstroom naar de eindorganen

+ migratie

« onvoldoende appositie van stent tegen vaatwand
Bij de overweging te herinterveniéren of te converteren naar een open chirurgische
reparatie dient de behandelend arts onder andere eventuele comorbiditeit, de
levensverwachting en de wensen van de individuele patiént te betrekken. De
patiént dient te worden geadviseerd dat een herinterventie na plaatsing van een
endoprothese mogelijk is; of via een katheter of een conversie naar open chirurgie.

13 LITERATUUR

Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaring van artsen en (of) door
hen gepubliceerde vakliteratuur. Neem contact op met uw plaatselijke Cook
vertegenwoordiger voor informatie over beschikbare literatuur.
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ZENITH® DISSECTION ENDOVASKULAR STENT MED

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: Etter amerikansk lovgivning kan denne anordningen kun
selges eller ordineres av en lege.

« FORSIKTIG: Alt innhold i den indre posen (inkludert innfori

1 BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

1.1 Zenith Dissection endovaskulzer stent

Zenith Dissection endovaskulzer stent er en sylinderformet anordning i én del
konstruert fra selvekspanderende stentsegmenter av nitinol sydd sammen med
polyestersutur (Fig. 1). Stentene er utildekket for a unnga & blokkere dominante
ryggmargsarterier eller interkostale arterier og muliggjere frigjering av stentene
tvers over grenkars startpunkter ved behov for a behandle disseksjonen.

Zenith Dissection endovaskulzer stent er tilgjengelig i flere lengder (4, 6

eller 8 stentsegmenter) og i to diametre (36 mm and 46 mm). Egenskapene

til utformingen av den utildekkede stenten gjor at den totale lengden pa
anordningen varierer in vivo i henhold til kardiameteren (Tabell 1).

og endovaskulzar stent) leveres sterilt, kun til engangsbruk. o
Tabell 1 Zenith Dissection endovaskulzer stent
Cook Innforingshylsestorrelse Stentlengde Maksimal stentlengde
bestillings- Stent- indre diameter French / (ved nominell (ved 20/28 mm Lengde pa
nummer diameter ytre diameter mm diameter) diameter) innforingshylse
ZDES-36-80 36 mm 16 French /6,0 mm 80 mm 91 mm ved 20 mm 100 cm
ZDES-36-120 36 mm 16 French / 6,0 mm 120 mm 136 mm ved 20 mm 100 cm
ZDES-36-180 36 mm 16 French /6,0 mm 180 mm 201 mm ved 20 mm 100 cm
ZDES-46-80 46 mm 16 French /6,0 mm 80 mm 93 mm ved 28 mm 100 cm
ZDES-46-120 46 mm 16 French / 6,0 mm 120 mm 137 mm ved 28 mm 100 cm
ZDES-46-185 46 mm 16 French / 6,0 mm 185 mm 208 mm ved 28 mm 100 cm

MERKNAD: Zenith Dissection endovaskuleer stent brukes vanligvis sasmmen med

rett komponent eller konisk komponent til Zenith® TX2® Dissection endovaskulzert
implantat med Pro-Form, tilsiktet til forsegling av inngangsrift(er). For informasjon

nar det gjelder bruk og frigjering av disse komponentene, henvises det til
bruksanvisningen til Zenith TX2 Dissection endovaskulzert implantat.

1.2 Zenith Dissection endovaskulzer stent med Z-Trak Plus
innforingssystem

Zenith Dissection endovaskulzer stent leveres forhandsmontert i en
innfaringshylse pa 16 French som er 100 cm lang og har et radioopakt band

pa spissen. Innferingssystemet har en sekvensiell frigjeringsmetode med
innebygde funksjoner for & gi kontinuerlig kontroll av stenten gjennom hele
frigjeringsprosedyren. Innferingssystemet muliggjer neyaktig plassering av
anordningen for og under frigjeringen til den til slutt utlgses. For & unnga

at den gra posisjoneringsenheten roterer i forhold til hylsen er en anti-
dreiemomentanordning montert pa innferingssystemet i niva med Captor®
hemostaseventilen. For ekstra hemostase kan Captor hemostaseventilen lgsnes
eller strammes ved innfering og/eller fjerning av hjelpeanordningene inn i og ut
av hylsen. Alle innferingssystemer har Flexor innferingshylser som motstar knekk
og har et hydrofilt belegg. Systemet har en enkel vaierutlasningsmekanisme som

holder den endovaskulzere stenten pa plass pa innferingssystemet inntil den loses

ut av legen. Innferingssystemet er kompatibelt med en 0,035 tommers (0,89 mm)
ledevaier (Fig. 2).

2 TILTENKT BRUK
Zenith Dissection endovaskular stent med Z-Trak Plus innferingssystem er indisert
for endovaskulaer behandling av pasienter med symptomatisk aortadisseksjon
distalt for venstre arteria subclavia (kan brukes til a gi stotte til delaminerte
segmenter av aorta, som er typiske for disseksjon) med vaskulzer morfologi egnet
for endovaskulaer reparasjon (Fig. 3), inkludert:
« Tilstrekkelig iliakal/femoral tilgang, kompatibel med de péakrevde
innfaringssystemene, ved bruk sammen med Zenith TX2 Dissection
endovaskulaert implantat med Pro-Form.

Storrelser pa innfgringssystemer

TX2 rett komponent 22-34 mm Ytre diameter = 7,7 mm
TX2 rett komponent 36-42 mm Ytre diameter = 8,5 mm
TX2 konisk komponent 32, 34 mm Ytre diameter = 7,7 mm
TX2 konisk komponent 36-42 mm Ytre diameter = 8,5 mm
Dissection-stent Ytre diameter = 6,0 mm

« Kurvatur med radius over 35 mm langs hele lengden av aorta som skal
behandles med Zenith Dissection endovaskulzer stent,
« Lokalisert vinkling pa mindre enn 45°, og
- Diameter pé tilsiktet implantasjonssted (malt fra ytre vegg til ytre vegg) pa
maksimalt 38 mm (ekte lumen) og minimalt 20 mm (total aortadiameter).
Zenith Dissection endovaskulzer stent er beregnet til bruk som en distal
komponent for en rett komponent eller en konisk komponent til Zenith TX2
Dissection endovaskulaert implantat med Pro-Form for a gi stette til delaminerte
segmenter av aortadisseksjon distalt for venstre arteria subclavia.
Det skal anvendes standard teknikker til plassering av nedadgéende, torakale
aortatilgangshylser, ledekatetre, angiografikatetre og ledevaiere ved bruk av
Zenith Dissection endovaskuleer stent med Z-Trak Plus innferingssystem.

3 KONTRAINDIKASJONER
Zenith Dissection endovaskuleer stent med Z-Trak innferingssystem er
kontraindisert for:

« Pasienter med kjent overfglsomhet eller allergi mot nitinol, polyester eller gull.

« Pasienter med en systemisk infeksjon som kan ha okt risiko for infeksjon av
endovaskulaer stent.

4 ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
4.1 Generelt
« Les alle instruksjonene grundig. Dersom instruksjonene, advarslene og
forholdsreglene ikke falges naye, kan dette fore til alvorlige folger eller skade
pé pasienten.

« Zenith Dissection endovaskulaer stent skal kun brukes av leger og team
opplaert i vaskulzere intervensjonsteknikker (kateterbaserte og kirurgiske) og i
bruken av denne anordningen. Spesifikke forventninger angaende opplaering
star beskrevet i avsnitt 10.1, Legeoppleering.

Den langsiktige ytelsen til denne anordningen er enna ikke dokumentert.
Alle pasienter ma informeres om at endovaskuleaer behandling krever livslang,
regelmessig oppfelging, der bade pasientens helse og anordningens ytelse
vurderes. Pasienter med spesifikke kliniske funn (f.eks. endringer i strukturen

eller posisjonen til anordningen) skal fa mer omfattende oppfelging. Spesifikke

retningslinjer for oppfelging beskrives i avsnitt 12, RETNINGSLINJER FOR
AVBILDNING OG POSTOPERATIV OPPF@LGING.

Etter at anordningen er plassert, ma pasienten overvakes regelmessig med
henblikk pa flow i disseksjonens falske lumen eller endringer i anordningens
plassering eller struktur. Som et minimum er arlig avbildning pakrevd,

inkludert: 1) torakale og abdominale rentgenbilder for & granske anordningens

integritet (f.eks. stentfraktur), og 2) CT-skanning med og uten kontrastmiddel
for & granske flow i falskt lumen av disseksjonen, apning, buktning,
anordningens posisjon og progressiv sykdom. Hvis nyrekomplikasjoner eller
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andre faktorer utelukker bruk av bildekontrastmiddel, skal det vurderes & bruke
andre avbildningsmodaliteter (f.eks. TEE, dupleksultralyd, IVUS).

Zenith Dissection endovaskuleer stent anbefales ikke hos pasienter som ikke
eristand til & gjennomga, eller som ikke vil etterkomme, de nedvendige
preoperative og postoperative avbildnings- og implantatstudiene som

er beskrevet i avsnitt 12, RETNINGSLINJER FOR AVBILDNING OG
POSTOPERATIV OPPFOLGING.

Etter innledende endovaskulaer reparasjon skal det vurderes ytterligere
endovaskulzere intervensjoner eller konvertering til standard apen kirurgisk
reparasjon for pasienter som fremdeles har flow i disseksjonens falske lumen,
noe som kan fore til ruptur. Ytterligere intervensjon skal vurderes for pasienter
som utviser kompromittert flow i et organ.

Ha alltid et kvalifisert kirurgisk team tilgjengelig under implantasjons- eller
reintervensjonsprosedyrer i tilfelle det er nedvendig & konvertere til dpen
kirurgisk reparasjon.

Intervensjoner som defibrillering, kardioversjon eller HLR kan potensielt
forstyrre anordningens plassering, selv om dette ikke er spesielt evaluert i
studier, og mé felges opp med avbildning for & bekrefte fortsatt funksjon av
anordningen.

Implantasjon av endovaskulaer stent er en kirurgisk prosedyre, og blodtap
kan oppstd 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 det vurderes & plassere
en tom formingsballong eller en innferingssystemdilatator innenfor ventilen
for & begrense flow.

4.2 Pasi Igelse, behandling og

« Diameteren pé tilgangskaret (mélt indre vegg til indre vegg) og morfologi
(buktning, okklusiv sykdom og/eller forkalkning) ber veere overensstemmende
med teknikker for kartilgang og et 20 eller 22 French innferingssystem
siden anordningen vanligvis brukes sammen med rett komponent eller
konisk komponent til Zenith TX2 Dissection endovaskuleaert implantat med
Pro-Form. Kar med betydelig forkalkning, okklusjon, mange buktninger
eller veggtromber kan utelukke femoral innfering av det endovaskuleere
implantatet og/eller stenten og kan oke risikoen for embolisering.

« Viktige anatomiske elementer som kan pavirke vellykket behandling av
disseksjon, omfatter stor vinkling (radius pa kurvatur < 35 mm og lokalisert
vinkling > 45°).

« Zenith Dissection endovaskulzar stent anbefales ikke for pasienter som ikke
taler kontrastmidlene som er pakrevd for intraoperativ og postoperativ
oppfelgingsavbildning.

« Zenith Dissection endovaskular stent anbefales ikke for pasienter med
vekt eller storrelse som vil kompromittere eller forhindre de nedvendige
avbildningskravene.

« Pasienter med bindevevslidelser har ikke blitt evaluert.

4.3 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.

« Minimer handtering av den innesperrede endoprotesen under forberedelsen
og innfgringen for & redusere risikoen for kontaminasjon og infeksjon av
endoprotesen.

Oppretthold ledevaierens posisjon under innfering av innferingssystemet.
Ikke boy eller lag knekk pa innferingssystemet. Dette kan skade
innfaringssystemet og Zenith Dissection endovaskuleer stent.
Bruk alltid gjennomlysning som veiledning ved innfering og observasjon av
Zenith Dissection endovaskuleer stent i vaskulaturen.
Det mé administreres intravaskulzert kontrastmiddel ved bruk av Zenith
Dissection endovaskulaer stent med Z-Trak Plus innfgringssystem. Pasienter
med pre-eksisterende nyreinsuffisiens kan ha en gkt risiko for nyresvikt etter
operasjonen. Pass pa & begrense mengden med kontrastmiddel som anvendes
under prosedyren.
Innforingssystemet skal ikke fores inn etter hvert som hylsen trekkes tilbake.
Dette kan fore til at stenten inverteres.
Overlapping av blottlagt(e) stent(er) eller overlapping med den rette
komponenten eller den koniske komponenten til Zenith TX2 Dissection
endovaskulaert implantat med Pro-Form, skjer etter implantasjonslegens
skjonn. Faktorer som pavirker om man skal overlappe eller ikke, for eksempel
plassering av gjeninnganger eller utvidet falskt lumen, skal bedemmes ut fra
den enkelte pasientens anatomi. Ved overlapping av blottlagt stent innenfor
stentimplantatkomponenten skal ikke mer enn halvparten av det delvis
overlappede, blottlagte stentlegemet veere utildekket. Dette gjores for a unnga
utsvinging av den blottlagte stenten.
Dersom stentens distale ende frigjares i en traktformet eller vinklet del av
aorta, eller hvis stentens distale ende ser konusformet ut ved frigjeringen,
anbefales det a forlenge det behandlede segmentet distalt med en ekstra
stent, eller velge en lengre anordning slik at den ender i en rett del av aorta.
P& lignende vis, hvis den distale enden av stenten skal frigjores i nivé med
diafragma eller i et segment tilstotende startpunktet til truncus celiacus, arteria
mesenterica superior og/eller arteria renalis, anbefales det ogsa a forlenge
det behandlede segmentet distalt med en ekstra stent eller a velge en lengre
anordning.
« Det anbefales ikke & bruke en formingsballong inne i en del av aorta som
behandles med Zenith Dissection endovaskuleer stent.




« For & unnga vridning av anordningen, mé innferingssystemet aldri roteres
under prosedyren. La anordningen feye seg naturlig til kurvene og
buktningene i aorta.

« Unnga vridning eller rotering av den gré posisjoneringsenheten imot
innfaringshylseenheten. Det kan fore til at den monterte stenten vikler seg inn
og frigjeres i vridd form, eller at den ikke utlgses fra innferingssystemet.

« Hvis det er nedvendig & oke hemostasen, kan en tom formingsballong eller en
innforingssystemdilatator plasseres i Captor ventilen.

« Etter hvert som hylsen trekkes tilbake, kan anatomien og stentposisjonen

endres. Overvék konstant anordningens posisjon og utfer angiografi for &

kontrollere posisjonen ved behov.

Ikke fortsett med innfering av ledevaieren eller noen del av innfaringssystemet

hvis du kjenner motstand. Stopp og vurder arsaken til motstanden. Det kan

oppsté skade pa kar, kateter eller stent. Utvis seerlig forsiktighet i omrader med
stenose, intravaskuleer trombose eller i forkalkede eller buktende kar.

Utvis forsiktighet ved manipulering av katetre, vaiere og hylser innenfor

en disseksjon. Betydelige forstyrrelser kan fore til ytterligere skade eller

at trombefragmenter lgsner, noe som kan fore til distal eller cerebral

embolisering.

Unnga a skade anordningen eller forstyrre anordningens posisjon etter

plassering i tilfelle det er ngdvendig med ny instrumentering (sekundzer

intervensjon) av stenten. Utvis forsiktighet ved manipulering av en ledevaier
gjennom en Zenith Dissection endovaskulaer stent in situ. Ledevaieren kan bli
viklet inn i stenten.

« Veer forsiktig s& du ikke forer frem hylsen mens anordningen fremdeles er inne i
den. Hvis hylsen fores frem pé dette stadiet, kan anordningen bli feilplassert.

« Ikke forsgk a sette hylsen tilbake pa stenten etter delvis eller fullstendig
frigjering.

4.4 MR-informasjon
Ikke-klinisk testing har vist at Zenith TX2 Dissection endovaskulaert implantat
overlappet med Zenith Dissection endovaskulzer stent (ZDES) av nitinol er
MR Conditional i henhold til ASTM F2503. En pasient med disse anordningene
kan trygt skannes etter plassering under falgende forhold.
« Statiske magnetfelt pa 1,5 eller 3,0 tesla
« Maksimalt romlig magnetisk gradientfelt pa 720 gauss/cm eller mindre
« Maksimal MR-systemrapportert gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR)
for hele kroppen pa 2,0 W/kg (normal driftsmodus) ved 15 minutter skanning
eller mindre (dvs. per skannesekvens)

Statisk magnetfelt

Det statiske magnetfeltet til saimmenligning av grensene ovenfor er det statiske
magnetfeltet som er relevant for pasienten (dvs. utenfor skannerkapslingen,
tilgjengelig for en pasient eller andre personer).

MR-relatert oppvarming

Temperaturstigning ved 1,5 tesla

Under ikke-klinisk testing produserte Zenith TX2 Dissection endovaskulzart
implantat overlappet med Zenith Dissection endovaskulzer stent (ZDES) en
maksimal temperaturstigning pa 1,2 °C (skalert til en SAR pa 2,0 W/kg) i lopet av
15 minutter MR-avbildning (dvs. for én skannesekvens) utfert i et 1,5 tesla
MR-system (Siemens Magnetom, programvare Numaris/4).

Temperaturstigning ved 3,0 tesla

Under ikke-klinisk testing produserte Zenith TX2 Dissection endovaskulaert
implantat overlappet med Zenith Dissection endovaskulzer stent (ZDES) en
maksimal temperaturstigning pa 1,4 °C (skalert til en SAR pa 2,0 W/kg) i lepet av
15 minutter MR-avbildning (dvs. for én skannesekvens) utfort i et 3,0 tesla
MR-system (General Electric Excite, HDx, programvare 14X.M5).

Bildeartefakt

MR-bildekvalitet kan vaere nedsatt hvis interesseomradet er innenfor lumen
eller innenfor ca. 80 mm av posisjonen til Zenith TX2 Dissection endovaskulaert
implantat overlappet med Zenith Dissection endovaskulzer stent (ZDES) som
ble observert under ikke-klinisk testing ved bruk av T1-vektet, spinnekko og
gradientekko pulssekvens i et 3,0 tesla MR-system (General Electric Excite, HDx,
programvare 14X.M5). Det kan derfor bli nedvendig & optimere parameterne til
MR-avbildningen for a ta hayde for tilstedevaerelsen av disse anordningene.

Kun for pasienter i USA
Cook anbefaler at pasienten registrerer MR-betingelsene i denne bruksanvisningen
hos MedicAlert Foundation. MedicAlert Foundation kan kontaktes pé falgende vis:

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

Telefon: +1-888-633-4298 (grent nummer i USA)
+1-209-668-3333 fra utenfor USA

Faks: +1-209-669-2450

Internett: www.medicalert.org

5 MULIGE UGNSKEDE HENDELSER
Uonskede hendelser som kan forekomme og/eller kreve intervensjon, innbefatter,
men er ikke begrenset til:
« Amputasjon
« Anestesikomplikasjoner og etterfalgende ledsagende problemer (f.eks.
aspirasjon)
Aneurismeforstorrelse
Aneurismeruptur og ded
Aortaskade, herunder perforasjon, disseksjon, bledning, ruptur og ded
Aorto-bronkial fistel
Aorto-gsofageal fistel
Arteriell eller vengs trombose og/eller pseudoaneurisme
Arteriovenas fistel
Bladning, hematom eller koagulopati
« Dod
Embolisering (mikro og makro) med transitorisk eller permanent iskemi eller
infarkt
Endoprotese: feil komponentplassering, ufullstendig komponentfrigjering,
forskyvning og/eller separasjon av komponent, suturbrekkasje, okklusjon,
infeksjon, stentfraktur, stentkorrosjon, dilatasjon, erosjon og punktur
Feber og lokalisert betennelse
Impotens
Infeksjon pa disseksjonen, anordningen eller tilgangsstedet, innbefattet
abscessdannelse, transitorisk feber og smerte
Inngangsflyt
« Kardiale komplikasjoner og etterfalgende ledsagende problemer (f.eks. arytmi,
tamponade, myokardinfarkt, kongestiv hjertesvikt, hypotensjon, hypertensjon)

« Kirurgisk konvertering til apen reparasjon

« Klaudikasjon (f.eks. i setet, underlem)

« Komplikasjoner ved vaskulaert tilgangssted, innbefattet infeksjon, smerte,
hematom, pseudoaneurisme, arteriovengs fistel

« Leversvikt

« Lokale eller systemiske nevrologiske komplikasjoner og etterfalgende
ledsagende problemer (f.eks. slag, transitorisk iskemisk anfall, paraplegi, spinalt
sjokk, paraparese, paralyse)

« Lymfatiske komplikasjoner og etterfelgende ledsagende problemer (f.eks.
lymfefistel, lymfocele)

« Nyrekomplikasjoner og etterfalgende ledsagende problemer (f.eks.
arterieokklusjon, kontrasttoksisitet, insuffisiens, svikt)

« Okklusjon av anordningen eller naturlig kar

« Pulmonale/respiratoriske komplikasjoner og etterfalgende ledsagende
problemer (f.eks. pneumoni, andedrettssvikt, langvarig intubering)

« Sarkomplikasjoner og etterfalgende ledsagende problemer (f.eks. dehiscens,
infeksjon)

« Tarmkomplikasjoner (f.eks. ileus, transitorisk iskemi, infarkt, nekrose)

« Urogenitale komplikasjoner og etterfolgende ledsagende problemer (f.eks.
iskemi, erosjon, fistel, inkontinens, hematuri, infeksjon)

« Vaskuleer spasme eller vaskulzert traume (f.eks. iliofemoral kardisseksjon,
blgdning, ruptur, ded)
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6 POTENSIELLE RISIKOER OG FORDELER

Anordningen er en implanterbar endoprotese beregnet pé a gi stotte til
delaminerte segmenter av aortadisseksjon, og som med tildekking av

primaer inngangsrift reduserer risikoen for ruptur og behandler forstyrrelser i
endeorganperfusjonen.

Farene forbundet med dette kan kategoriseres som anordningsrelaterte

(f.eks. mangel pa sterilitet, toksisitet, biologisk nedbrytning av anordningen),
frigjeringsrelaterte (f.eks. manglende krysning av arteria iliaca, feilfrigjering),
ytelsesrelaterte (f.eks. vandring, stentfraktur) og sykdomsrelaterte (f.eks.
vedvarende flow i falskt lumen og/eller malperfusjon i endeorganer). De
folgesmessige risikoene for pasienten avhenger av insidensen og virkningene

av hver fare, som har blitt utforsket under en rekke eksperimentelle og kliniske
innferinger. Disse risikoene forbundet med endovaskulzer reparasjon ma veies mot
risikoene forbundet med gjeldende alternative former for nedadgéende torakal
behandling av aortadisseksjon.

Implantasjonen av Zenith Dissection endovaskulzer stent er trolig en mindre
invasiv prosedyre enn apen kirurgisk reparasjon. Potensielle kliniske fordeler

for pasienter behandlet med Zenith Dissection endovaskulzr stent, kan derfor
omfatte en egnet reparasjon av torakal aortadisseksjon med mindre risiko og feerre
komplikasjoner enn dem som behandles med apen kirurgisk reparasjon. Pasienter
som behandles med Zenith Dissection endovaskulzer stent, kan fa redusert

risiko for alvorlige behandlingsrelaterte komplikasjoner, kortere anestesitider,
kortere prosedyretider, redusert blodtap under prosedyren og redusert behov for
blodprodukter. Ytterligere potensielle risikoer og fordeler er ukjente.

7 PASIENTUTVELGELSE OG BEHANDLING
(Se avsnitt 4.2, Pasientutvelgelse, behandling og oppfolging)
7.1 Individualisering av behandlingen
Cook anbefaler at lengden pa Zenith Dissection endovaskulaere stentkomponenter
som beskrives i Tabell 1, velges i samsvar med lengden pé disseksjonen som
skal behandles. Alle anordningslengder som trengs til 8 gjennomfere prosedyren
skal veere tilgjengelige for legen, isaer nar tilfellets preoperative planleggingsmal
(behandlingslengder) ikke er sikre. Denne fremgangsméten gir sterre intraoperativ
fleksibilitet til 8 oppna optimale prosedyreresultater. Risikoene og fordelene
tidligere beskrevet i avsnitt 6, POTENSIELLE RISIKOER OG FORDELER, skal
overveies ngye for hver pasient for Zenith Dissection endovaskulaer stent tas i
bruk. Tilleggsvurderinger for valg av pasienter omfatter, men er ikke begrenset til:
« Pasientens alder og forventet levetid
« Komorbiditeter (f.eks. hjerte-, lunge- eller nyreinsuffisiens for operasjonen,
morbid fedme)
« Pasientens egnethet til apen kirurgisk reparasjon
« Risiko for ruptur eller organsvikt sammenlignet med risikoen ved behandling
med Zenith Dissection endovaskuleer stent
« Evne til & tolerere generell, regional eller lokal anestesi
« Storrelse og morfologi pa iliofemorale tilgangskar (trombe, forkalkning og/
eller buktning) ber vaere overensstemmende med teknikker for kartilgang og
tilbehar med innferingsprofil pa 20 eller 22 French siden anordningen vanligvis
brukes sammen med rett komponent eller konisk komponent til Zenith TX2
Dissection endovaskulaert implantat med Pro-Form, inkludert:
« Tilstrekkelig iliakal/femoral tilgang, kompatibel med de péakrevde
innforingssystemene.
Kurvatur med radius over 35 mm langs hele lengden av aorta som skal
behandles med Zenith Dissection endovaskuleer stent.
Lokalisert vinkling pa mindre enn 45°.
« Diameter (mélt fra ytre vegg til ytre vegg) pa maksimalt 38 mm og minimalt
20 mm ved tiltenkt implantasjonssted.
Endene pa anordningen skal ikke ende i en kurvatur < 35 mm og lokalisert
vinkling > 45°.
Dersom stentens distale ende frigjeres i en traktformet eller vinklet del av aorta,
eller hvis stentens distale ende ser konusformet ut ved frigjeringen, anbefales
det & forlenge det behandlede segmentet distalt med en ekstra stent, eller velge
en lengre anordning slik at den ender i en rett del av aorta. Pa lignende vis, hvis
den distale enden av stenten skal frigjares i nivd med diafragma eller i et segment
tilstotende startpunktet til truncus celiacus, arteria mesenterica superior og/eller
arteria renalis, anbefales det ogsa & forlenge det behandlede segmentet distalt
med en ekstra stent eller & velge en lengre anordning.
Den endelige behandlingsbeslutningen tas av legen og pasienten.

8 INFORMASJON OM PASIENTRADGIVNING
Legen og pasienten (og/eller familiemedlemmer) skal gjennomga de potensielle
risikoene og fordelene nar denne endovaskulzere anordningen og prosedyren
diskuteres, inkludert:
« Risikoer og forskjeller mellom endovaskulaer reparasjon og apen kirurgisk
reparasjon
« Potensielle fordeler ved tradisjonell &pen kirurgisk reparasjon
« Potensielle fordeler ved endovaskulaer reparasjon
« Potensielle fordeler ved medisinsk behandling
« Muligheten for at péafalgende intervensjonell eller apen kirurgisk reparasjon av
disseksjonen kan bli ngdvendig etter innledende endovaskulzer reparasjon
Utover risikoene og fordelene ved en endovaskulaer reparasjon skal legen
ved behov vurdere pasientens samarbeidsvilje og etterlevelse vedrgrende
postoperativ oppfalging for & sikre fortsatt trygge og effektive resultater. Nedenfor
angis ytterligere emner som ber diskuteres med pasienten med hensyn til
forventningene etter en endovaskulzer reparasjon:
« Den langsiktige ytelsen til denne anordningen er enné ikke dokumentert.
Alle pasienter ma informeres om at endovaskular behandling krever livslang,
regelmessig oppfelging, der bade pasientens helse og anordningens ytelse
vurderes. Pasienter med spesifikke kliniske funn (f.eks. endringer i strukturen
eller posisjonen til anordningen) skal fa mer omfattende oppfalging. Spesifikke
retningslinjer for oppfelging beskrives i avsnitt 12, RETNINGSLINJER FOR
AVBILDNING OG POSTOPERATIV OPPF@LGING.

61



« Pasienter ber informeres om viktigheten av & overholde
oppfelgingsprogrammet, bade i det forste aret og med arlige mellomrom
deretter. Pasienter skal informeres om at regelmessig og konsekvent
oppfelging er en svart viktig del av det a sikre fortsatt sikkerhet og effektivitet
av den endovaskulzere behandlingen av torakale aortadisseksjoner. Det kreves
som minimum é&rlig avbildning og fastholdelse av rutinemessige postoperative
oppfelgingskrav, som ber regnes som en livslang forpliktelse for pasientens
helse og velvaere.

Pasienten skal informeres om at vellykket reparasjon av disseksjonen ikke
stopper sykdommens gang. 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 ruptur. Ruptur kan vaere asymptomatisk, men
oppleves vanligvis som smerte, folelseslashet, svakhet i ben, smerter i ryggen
eller brystet, vedvarende hoste, svimmelhet, besvimelse, hurtige hjerteslag
eller plutselig svakhet.

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 saerdeleshet for ytterligere diagnostiske prosedyrer (f.eks. MR).

9 LEVERINGSFORM
Zenith Dissection endovaskulzer stent leveres sterilisert med etylenoksid,
forhdndsmontert i en innfaringshylse p& 16 French og pakket i en steril peel-
open-pose. Denne anordningen er kun beregnet til engangsbruk. Produktet skal
ikke brukes hvis pakken er apnet eller skadet. Oppbevares pé et markt, tort og
kjolig sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller produktet ved
utpakkingen for & forsikre deg om at det ikke er skadet.

« Skal ikke brukes etter utlopsdatoen trykt pa etiketten.

« Oppbevar pé et morkt, kjolig, tort sted.
Zenith Dissection endovaskulaer stent er tilgjengelig i felgende lengder og
diametre.
MERKNAD: Lengden av anordningen varierer med kardiameteren (Tabell 1).
MERKNAD: Den monterte stenten er komprimert pé langs. Bevegelse péfort
posisjoneringsenheten etter hvert som hylsen trekkes av stenten, kan fore til at
den frigjorte stenten forlenges.

10 INFORMASJON OM KLINISK ANVENDELSE
10.1 Legeoppleering
Det er fordelaktig a gjore seg kjent med Iget av Zenith® p
FORSIKTIG Ha alltid et kvallflsert klrurglsk team tilgjengelig under

eller reinter dyrer i tilfelle det er ngdvendig a
konvertere til apen kirurgisk reparasjon.
FORSIKTIG: Zenith Dissection endovaskulaer stent skal kun brukes av Ieger
og team som er oppleert i inter j
og kirurgiske) og bruken av denne dni De anbefalte ferdighets-/
kunnskapskravene for leger som bruker Zenith Dissection endovaskular
stent, er angitt nedenfor:

duk

e

Pasientutvalg:
« Kjennskap til det naturlige forlopet av torakal aortadisseksjon og
komorbiditeter forbundet med reparasjon av torakal aortadisseksjon.
« 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

« Endovaskulzer stentplassering

« Slyngeteknikker

« Hensiktsmessig bruk av rentgenkontrastmateriale

« Teknikker som minimaliserer stralingseksponering

« Ekspertise i nedvendige pasientoppfglgingsmodaliteter

10.2 Inspeksjon for bruk
« For bruk, bekreft at de riktige anordningene (antall og sterrelse) for pasienten
er levert ved & sammenligne anordningen(e) med ordineringen utgitt av legen
for gjeldende pasient.

10.3 Anbefalte materialer (som ikke fglger med Zenith Dissection
endovaskulzer stent)
« Zenith TX2 Dissection endovaskulzert implantat med Pro-Form
« Fluoroskop med digitale angiografifunksjoner (C-bue eller fast apparat)
« Kontrastmidler
« Kraftinjektor
- Sproyte
« Heparinisert saltlgsning
« Sterile gaskompresser
- 0,035 tommers (0,89 mm) ekstra stiv ledevaier, 260/300 cm, f.eks.:
« Cook Lunderquist™ dobbeltkurvede, ekstra stive ledevaiere (LESDC)
« Cook Lunderquist ekstra stive ledevaiere (LES)
« 0,035 tommers (0,89 mm) standard ledevaier, f.eks.:
+ Cook 0,035 tommers (0,89 mm) ledevaiere
+ Cook 0,035 tommers (0,89 mm) Bentson ledevaier
« Cook Nimble® ledevaiere
« Innferingssett, f.eks.:
« Cook Check-Flo® innferingssett
« Kateter for storrelsesmaling, f.eks.:
« Cook Aurous® centimeterkatetre for stgrrelsesmaling
« Angiografikatetre med radioopak marker, f.eks.:
« Cook angiografikatetre med Beacon® spiss
« Cook Royal Flush katetre med Beacon® spiss
« Inngangsnaler, f.eks.:
« Cook inngangsnaler for enkel vegg

10.4 Retningslinjer for valg av anordningens lengde

Valget av lengde skal baseres pa undersgkelser for implantasjonen. Det ma tas
hoyde for at lengden pé anordningen varierer i henhold til karets diameter, at
komponentene kan overlappes og buktningsgrad.

10.5 Retningslinjer for valg av anordningens diameter

Zenith Dissection endovaskulzer stent er beregnet til bruk som en distal
komponent i kombinasjon med Zenith TX2 Dissection endovaskulaert implantat
med Pro-Form. Derfor ber diameteren pa Zenith Dissection endovaskuleer

stent velges med hensyn pa den distale diameteren til Zenith TX2 Dissection
endovaskulaert implantat med Pro-Form. Stentens 36 mm diameter er beregnet til
bruk sammen med distale implantatdiametre fra 22 til 34 mm. Komponentens

46 mm diameter er beregnet til bruk sammen med distale implantatdiametre fra
36 til 42 mm. Ytterligere vurderinger kan pavirke valget av stentens diameter.
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11 BRUKSVEILEDNING

Folgende instruksjoner inneholder en grunnleggende veiledning for plassering
av anordningen. Det kan veere ngdvendig a variere falgende prosedyrer. Disse
instruksjonene er ment som en veiledning for legen og erstatter ikke legens egen
vurdering.

Avgjorende faktorer fgr implantasjonen
Bekreft fra planleggingsfasen for implantasjonen at den riktige anordningen har
blitt valgt. Avgjerende faktorer innbefatter:

1. Valg av arteria femoralis til innfgring av innferingssystemet/

innforingssystemene

2. Vinkling pé aorta, aneurisme (hvis til stede) og arteria iliaca

3. Kvaliteten p& implantasjonsstedene (f.eks. vinkling)

4. Diametre pa implantasjonsstedene

Klargjering av anordningen

For anvisninger om frigjering av den rette komponenten eller den koniske
komponenten til Zenith TX2 Dissection endovaskulaert implantat med Pro-Form,
se bruksanvisningen til Zenith TX2 Dissection endovaskulaert implantat med

Pro-Form. La hylsen og led en fra den rette k eller den
koniske komponenten til Zenith TX2 Di i d kulaert i
med Pro-Form ligge pa plass, da innfgringsenheten for Zenith Dissection

stent fores gj den Den indre diameteren til
innfaringshylsen til den rette komponenten eller den koniske komponenten
til Zenith TX2 Dissection endovaskuleert implantat er stor nok for innfering av

innferingshylsen til Zenith Dissection endovaskulaer stent.

11.1 Zenith Di: i d kulzert
11.1.1 Klargjering/skylling
1. Fjern transportstiletten med gul muffe og fjern kanylebeskyttelsesroret (ved
héndtaket). 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 sideporten naer spissen pé innfaringshylsen (Fig. 5).
Fortsett & injisere hele 20 ml skyllelgsning gjennom anordningen. Stans
injiseringen og lukk stoppekranen pa tilkoblingsslangen. MERKNAD: Det blir
ofte brukt implantatskyllelgsning av heparinisert saltlesning.
3. Fest sproyten med heparinisert saltlgsning til kanylefestet pa den indre
kanylen. Skyll til det kommer veeske ut av den distale dilatatorspissen
(Fig. 6).
4. Legg sterile gaskompresser i blat i saltlasning og bruk dem til & terke av
Flexor innferingshylsen for a aktivere det hydrofile belegget. Hylsen og
dilatatoren ma gjennomfuktes ordentlig.

11.1.2 Plassering

1. Utfer angiografi pa egnet niva. Hvis det brukes radioopake markerer, skal
posisjonen justeres ved behov og angiografi gjentas.

2. Serg for at systemet har blitt skylt med heparinisert saltlasning (egnet
skyllelgsning) og at all luft er fjernet.

3. Gisystemisk heparin. Skyll alle katetre og fukt alle ledevaiere med
heparinlgsning. Dette skal gjentas etter hvert bytte.

4. Fjern pigtail-skyllekateter og la hylsen og ledevaieren ligge pa plass.

5. Fer innferingssystemet til Zenith Dissection endovaskuleer stent inn
langs ledevaieren gjennom den rette komponenten eller den koniske
komponenten til Zenith TX2 Dissection endovaskulaert implantat med
Pro-Form og fremover til anordningens gnskede plassering nas. Serg for
at ventilenheten pé Zenith Dissection endovaskulaer stenthylsen kobles
sammen med den tidligere plasserte hylsen.

Veer forsiktig s ikke den ytre hylsen feres utilsiktet fremover ved koaksial innfering
av innferingshylsen til Zenith Dissection endovaskulzer stent pa innsiden av

hylsen til den rette komponenten eller den koniske komponenten til Zenith TX2
Dissection endovaskulaert implantat med Pro-Form. Det kan forekomme at in situ
implantatkomponenten lgsner.

FORSIKTIG: For & unnga vridning av dni mair
aldri roteres under prosedyren. La anordningen foye seg naturllg tll kurvene
og buktningene i aorta.

MERKNAD: Dilatatorspissen mykner ved kroppstemperatur.

6. Bekreft at ledevaieren er plassert i aortabuen. Kontroller at stenten er riktig
plassert.

7. Pass pa at Captor hemostaseventilen pa innferingshylsen er dreid til dpen
posisjon (Fig. 7a).

8. Like for du trekker tilbake hylsen for & frigjere stenten, skal du ldse opp
den svarte hetten pa anti-dreiemomentanordningen ved a rotere den
mot urviseren. Anti-dreiemomentanordningen er né frigjort fra den gra
dilatatoren og kun festet til Captor hemostaseventilen (Fig. 7b).

9. Stabiliser den gra posisjoneringsenheten (skaftet pa innferingssystemet)
og begynn a trekke ut hylsen inntil stenten er fullstendig utvidet og
ventilenheten kobles sammen med kontrollhdndtaket.

10. Losne sikkerhetslasen fra den grenne vaierutlgsningsmekanismen. Trekk
tilbake utlgservaieren i en kontinuerlig bevegelse inntil den proksimale
enden av anordningen apnes. lkke roter den grenne utlgservaierknotten
(Fig. 8). Den distale enden er fremdeles festet. Fortsett a trekke
utlgservaieren tilbake med en kontinuerlig bevegelse inntil den distale
enden apnes. Trekk utlgservaieren helt ut.

Mens den distale enden av stenten fremdeles er festet til innferingssystemet,
ikke beveg den gra posisjoneringsenheten for begge ender av stenten er
fullstendig utlgst.

MERKNAD: Kontroller at utlgservaieren er fiernet for innferingssystemet

trekkes ut.

MERKNAD: Nér hylsen brukes som en conduit for andre anordninger

som skal feres gjennom, ma du stabilisere hylsen og fjerne det indre

innfaringssystemet fullstendig og la hylsen og ledevaieren ligge pé plass.

Fjern anti-dreiemomentanordningen fra Captor hemostaseventilen ved & vri

og fjerne den (Fig. 8). Lukk Captor hemostaseventilen ved & dreie den med

urviseren til den stopper. For det utferes noen sekundaer prosedyre, apne Captor

hemostaseventilen ved a dreie den mot urviseren til den stopper.

11. Fjern innferingssystemet og la ledevaieren ligge pa plass i implantatet.

for

11.2 Sluttangiogram
1. Plasser angiografikateteret like over nivéet til det endovaskuleere
implantatet. Utfer angiografi for a bekrefte riktig plassering. Bekreft at karene
i det stentede omradet er apne.
2. Reparer karene og lukk pa standard kirurgisk mate.

12 RETNINGSLINJER FOR AVBILDNING OG POSTOPERATIV
OPPF@LGING

12.1 Generelt

Den langsiktige ytelsen til denne anordningen er enna ikke dokumentert.
Alle pasienter skal informeres om at endovaskulzar behandling krever livslang og
regelmessig oppfelging der pasientens helse og anordningens ytelse vurderes.
Pasienter med spesifikke kliniske funn (f.eks. endringer i strukturen eller posisjonen
til anordningen) skal fa ekstra oppfalging. Pasienter ber informeres om viktigheten
av a overholde oppfelgingsprogrammet, bade i det forste aret og med érlige
mellomrom deretter. Pasienter skal informeres om at regelmessig og konsekvent
oppfalging er en sveert viktig del av det 4 sikre fortsatt sikkerhet og effektivitet av
den endovaskulzre behandlingen av torakale aortadisseksjoner.



Leger ber evaluere pasientene individuelt og ordinere deres oppfalging i

forhold til hver enkelt pasients behov og omstendigheter. Det anbefalte
avbildningsprogrammet er beskrevet i Tabell 2. Dette programmet fortsetter &
vaere minimumskravet for pasientoppfelging og skal ogsa opprettholdes selv ved
fraveer av kliniske symptomer (f.eks. smerte, falelseslashet, svakhet). Pasienter
med spesifikke kliniske funn (f.eks. endringer i strukturen eller posisjonen til
stentimplantatet) skal f& hyppigere oppfelging.

Arlig avbildningsoppfelging ber omfatte torakale og abdominale rantgenbilder
av anordningen og CT-undersgkelser bade med og uten kontrastmiddel. Hvis
nyrekomplikasjoner eller andre faktorer utelukker bruk av bildekontrastmiddel,

kan torakale og abdominale rentgenbilder av anordningen og CT uten
kontrastmiddel brukes.

« Kombinasjonen av CT-avbildning med og uten kontrastmiddel gir informasjon
om flow innenfor falskt lumen pé disseksjonen, apning, buktning, progressiv
sykdom, apposisjon mellom stent og karvegg og andre morfologiske endringer.

« De torakale og abdominale rentgenbildene gir informasjon om anordningens
integritet (f.eks. stentseparasjon, stentfraktur).

Tabell 2 angir minimumskravene til avbildningsoppfelging av pasienter
med Zenith Dissection endovaskulaer stent. Pasienter som har behov for mer
oppfelging ber fa interimsevalueringer.

Tabell 2 Anbefalt avbildni ogram for pasi med endoimpl
Angiogram CcT Torakale og abdominale
(med og uten § iddel Y bilder av anordni
For prosedyren X!
Under prosedyren X
For utskrivning (innen 7 dager) X2 X
1 maned X2 X
6 maneder X2 X
12 maneder (deretter &rlig) X2 X

T Avbildning skal utferes innen 6 maneder for prosedyren.

2 Hvis flow vedvarer innenfor det falske lumenet pa disseksjonen, anbefales ayeblikkelig intervensjon og ytterligere oppfelging etter intervensjonen.

Se avsnitt 12.5, Ytterligere kontroll og behandling.

12.2 Anbefalinger for CT med og uten kontrastmiddel

« Filmsett ber inkludere alle sekvensielle bilder ved lavest mulig snitt-tykkelse
(< 3 mm). IKKE utfer stor snitt-tykkelse (> 3 mm) og/eller utelat konsekutive
CT-bilder/filmsett, da dette forhindrer presise anatomiske sammenligninger og
anordningssammenligninger over tid.

« Alle bilder bor inkludere en malestokk for hver film / hvert bilde. Bilder skal
ikke veere mindre enn 20:1 og stilles opp og skrives ut pa ark med storrelsen
14 x 17 tommer hvis det brukes film.

« Det kreves bildeserier bdde med og uten kontrastmiddel med matchende eller
tilsvarende bordposisjoner.

Tabell 3 Godkij

« Snitt-tykkelse og intervall for bildeserie for kontrastmiddel og med
kontrastmiddel skal samsvare.
« Pasientens orientering méa IKKE endres og pasienten mé IKKE pilemerkes pa
nytt mellom bildeserier med og uten kontrastmiddel.
Det er viktig med kontrastmiddelforsterket og ikke-kontrastmiddelforsterket
basislinje- og oppfelgningsavbildning for optimal pasientkontroll. Det er viktig &
folge akseptable avbildningsprotokoller under en CT-undersgkelse. Tabell 3 angir
eksempler pa akseptable avbildningsprotokoller.

Uten kontrastmiddel

Kontrastmiddel

IV-kontrastmiddel Nei

Ja

Godkjente maskiner

Spiral med kapasitet pa > 40 sekunder

Spiral med kapasitet pa > 40 sekunder

Injiseringsvolum -

150 ml

Injiseringshastighet -

>2,5ml/s

Injiseringsmodus -

Kraftassistert

Bolustidsberegning -

Testbolus: SmartPrep, C.A.R.E, eller tilsvarende

Dekning - start Hals Proksimalt for venstre arteria 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

bdominal hild. dni;

12.3 Torakale og Y av g
Folgende visninger er pakrevd:
« To filmer: frontal i ryggleie (AP) og lateral tvers over bordet.
« Registrer avstanden mellom bord og film og bruk den samme avstanden ved
hver etterfolgende undersokelse.
« Midtre fotocelle skal brukes til & penetrere mediastinum fullstendig og
muliggjere visualisering av anordningen.
Pass pé at anordningen fremstar i hele sin lengde pé hvert enkelt bildeformat. Hvis
anordninger gér inn i abdomen, kreves ytterligere avbildning.
Hvis det er tvil om anordningens integritet (f.eks. stentbrudd), anbefales det &
bruke forstgrrede visninger. Den ansvarlige legen skal evaluere filmene med
henblikk pa anordningens integritet (anordningens fulle lengde) ved hjelp av 2-4X
visuell forstorrelse.

12.4 MR-informasjon
Ikke-klinisk testing har vist at Zenith TX2 Dissection endovaskuleert implantat
overlappet med Zenith Dissection endovaskuleer stent (ZDES) av nitinol er
MR Conditional i henhold til ASTM F2503. En pasient med disse anordningene
kan trygt skannes etter plassering under felgende forhold.
« Statiske magnetfelt pa 1,5 eller 3,0 tesla
« Maksimalt romlig magnetisk gradientfelt pa 720 gauss/cm eller mindre
« Maksimal MR-systemrapportert gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate
(SAR) for hele kroppen pé 2,0 W/kg (normal driftsmodus) ved 15 minutter
skanning eller mindre (dvs. per skannesekvens)

Statisk magnetfelt

Det statiske magnetfeltet til saimmenligning av grensene ovenfor er det statiske
magnetfeltet som er relevant for pasienten (dvs. utenfor skannerkapslingen,
tilgjengelig for en pasient eller andre personer).

MR-relatert oppvarming

Temperaturstigning ved 1,5 tesla

Under ikke-klinisk testing produserte Zenith TX2 Dissection endovaskulaert
implantat overlappet med Zenith Dissection endovaskuleer stent (ZDES) en
maksimal temperaturstigning pé 1,2 °C (skalert til en SAR pé 2,0 W/kg) i lopet
av 15 minutter MR-avbildning (dvs. for én skannesekvens) utferti et 1,5 tesla
MR-system (Siemens Magnetom, programvare Numaris/4).

Temperaturstigning ved 3,0 tesla
Under ikke-klinisk testing produserte Zenith TX2 Dissection endovaskulaert
implantat overlappet med Zenith Dissection endovaskuleer stent (ZDES) en

maksimal temperaturstigning pa 1,4 °C (skalert til en SAR pa 2,0 W/kg) i lepet
av 15 minutter MR-avbildning (dvs. for én skannesekvens) utfert i et 3,0 tesla
MR-system (General Electric Excite, HDx, programvare 14X.M5).

Bildeartefakt

MR-bildekvalitet kan vaere nedsatt hvis interesseomradet er innenfor lumen
eller innenfor ca. 80 mm av posisjonen til Zenith TX2 Dissection endovaskulaert
implantat overlappet med Zenith Dissection endovaskuleer stent (ZDES) som
ble observert under ikke-klinisk testing ved bruk av T1-vektet, spinnekko og
gradientekko pulssekvens i et 3,0 tesla MR-system (General Electric Excite, HDx,
programvare 14X.M5). Det kan derfor bli nadvendig & optimere parameterne til
MR-avbildningen for & ta heyde for tilstedevaerelsen av disse anordningene.

Kun for pasienter i USA

Cook anbefaler at pasienten registrerer MR-betingelsene i denne
bruksanvisningen hos MedicAlert Foundation. MedicAlert Foundation kan
kontaktes pé folgende vis:

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

Telefon: +1-888-633-4298 (grent nummer i USA)
+1-209-668-3333 fra utenfor USA

Faks: +1-209-669-2450

Internett: www.medicalert.org

12.5 Ytterligere kontroll og behandling
Ytterligere kontroll og mulig behandling anbefales for:

« Vekst eller utvidelse av falskt lumen

« Flow i falskt lumen pa disseksjonen

« Obstruksjon/kompromittering av flow til endeorganer

« Vandring

« Utilstrekkelig apposisjon mellom stent og karvegg
Overveielse vedrarende reintervensjon eller konvertering til apen 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 etterfglgende reintervensjoner, innbefattet kateterbasert og
konvertering til 4pen kirurgi, etter endoimplantatets plassering.

13 REFERANSER

Denne bruksanvisningen er basert pa legers erfaring og (eller) publisert
litteratur. Henvend deg til Cooks salgsrepresentant hvis du vil ha informasjon om
tilgjengelig litteratur.
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STENT WEWNATRZNACZYNIOWY ZENITH®
DISSECTION Z SYSTEMEM WPROWADZAJACYM
Z-TRAK® PLUS

« Nalezy doktadnie przeczytac catq instrukcje. Nieprzestrzeganie instrukgji,
ostrzezen i przestrég moze p dzi¢ do p znych e lub obraz
pacjenta.

« PRZESTROGA: Prawo federalne (USA) na sprzedaz tego d
wylacznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

« PRZESTROGA: Cata zawartos¢ torebki wewnetrznej (w tym system

P! dzajacy oraz stent 1 iowy) dostarczana jest w postaci
sterylnej, wylacznie do jednorazowego stosowania.

Tabela 1 Stent wewnatrznaczyniowy Zenith Dissection

1 OPIS URZADZENIA

1.1 Stent wewnatrznaczyniowy Zenith Dissection

Stent wewnatrznaczyniowy Zenith Dissection jest jednoelementowym urzadzeniem
o ksztatcie cylindra, wykonanym z segmentow samorozprezajacego stentu
nitynolowego, zszytych ze soba nicig poliestrowa (rys. 1). Stenty sg niepokryte, aby
unikna¢ zablokowania dominujacych tetnic miedzyzebrowych rdzenia kregowego

i umozliwi¢ zatozenie stentéw tak, aby pokryly odgatezienia naczyn bocznych,
wedtug potrzeby w celu leczenia rozwarstwienia. Stent wewnatrznaczyniowy Zenith
Dissection jest dostepny w réznych dtugosciach (4, 6 lub 8 segmentéw stentu) oraz w
dwoch $rednicach (36 mm i 46 mm). Ze wzgledu na rodzaj konstrukcji niepokrytego
stentu, catkowita dtugo$¢ urzadzenia in vivo bedzie sig rézni¢ w zaleznosci od
srednicy naczynia (tabela 1).

' Iki wp i ej, Dlugosé stentu Maksymalna dtugosé

Numer ponownego Srednica $rednica wewn. F/ (przy srednicy stentu (przy srednicy Dlugos¢ koszulki

zamodwienia Cook stentu $rednica zewn. mm nominalnej) 20/28 mm) wprowadzajacej
ZDES-36-80 36 mm 16 F/6,0 mm 80 mm 91 mm przy 20 mm 100 cm
ZDES-36-120 36 mm 16 F/6,0 mm 120 mm 136 mm przy 20 mm 100 cm
ZDES-36-180 36 mm 16 F/6,0 mm 180 mm 201 mm przy 20 mm 100 cm
ZDES-46-80 46 mm 16 F/6,0 mm 80 mm 93 mm przy 28 mm 100 cm
ZDES-46-120 46 mm 16 F/6,0 mm 120 mm 137 mm przy 28 mm 100 cm
ZDES-46-185 46 mm 16 F/6,0 mm 185 mm 208 mm przy 28 mm 100 cm

UWAGA: Stent wewnatrznaczyniowy Zenith Dissection jest zwykle stosowany wraz z
elementem prostym lub elementem stozkowym stent-graftu wewnatrznaczyniowego
Zenith® TX2® Dissection z Pro-Form, ktérych celem jest zamykanie rozdar¢
pierwotnych. Informacje dotyczace stosowania i zaktadania tych elementow

mozna znalez¢ w instrukcji uzycia stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith TX2
Dissection.

1.2 Stent atrznaczyni
wprowadzajacym Z-Trak Plus
Dostarczony stent wewnatrznaczyniowy Zenith Dissection jest wstepnie zatadowany
w koszulce wprowadzajacej 16 F, ktéra ma dtugos¢ 100 cm i posiada cieniodajna
opaske przy koncdwce. System wprowadzajacy ma sekwencyjna metode zaktadania

z wbudowanymi wiasciwosciami zapewniajacymi ciggta kontrole stentu podczas
procedury zaktadania. System wprowadzajacy umozliwia precyzyjne pozycjonowanie
urzadzenia przed i w trakcie rozprezania, az do koricowego zwolnienia. Aby zapobiec
obracaniu sie szarego pozycjonera w stosunku do koszulki, na system wprowadzajacy
zatadowano urzadzenie przeciwskretne na poziomie zastawki hemostatycznej
Captor®. W celu uzyskania dodatkowej hemostazy, przy wprowadzaniu do i/lub
usuwaniu z koszulki urzadzeri pomocniczych mozna rozluzniac lub zaciesnia¢
zastawke hemostatyczng Captor. Wszystkie systemy wprowadzajace sa wyposazone

w koszulki wprowadzajace Flexor, odporne na zapetlenie i powleczone warstwa
hydrofilna. System wykorzystuje pojedynczy mechanizm uwalniajacy drut zwalniajacy
w celu zamocowania stentu wewnatrznaczyniowego na systemie wprowadzajacym
do chwili zwolnienia przez lekarza. System wprowadzajacy jest zgodny z
prowadnikiem 0,035 cala (0,89 mm) (rys. 2).

2 PRZEZNACZENIE URZADZENIA

Stent wewnatrznaczyniowy Zenith Dissection z systemem wprowadzajacym Z-Trak

Plus jest wskazany do wewnatrznaczyniowego leczenia pacjentow z objawowym

rozwarstwieniem aorty dystalnym w stosunku do lewej tetnicy podobojczykowej

(moze byc¢ stosowany w celu zapewnienia wsparcia odwarstwionych odcinkow

aorty typowych w przypadku rozwarstwien), ktérych morfologia naczyniowa nadaje

sie do wewnatrznaczyniowego zabiegu naprawczego (rys. 3), z uwzglednieniem

nastepujacych warunkow:

« Odpowiedni dostep przez tetnice biodrowa/udowa, zgodny z wymaganymi

systemami wprowadzajacymi, przy stosowaniu ze stent-graftem
wewnatrznaczyniowym Zenith TX2 Dissection z Pro-Form.

y Zenith Di: ion z systemem

. . P
y sy P A

Element prosty TX2 22-34 mm Sr.zewn.=7,7 mm

Element prosty TX2 36-42 mm Sr.zewn. = 8,5 mm

Element stozkowy TX2 32, 34 mm Sr.zewn.=7,7 mm

Element stozkowy TX2 36-42 mm $r.zewn. = 8,5 mm

Stent Dissection Sr.zewn.=6,0 mm

« Promien krzywizny wigkszy niz 35 mm na catej dtugosci aorty przeznaczonej do
leczenia stentem wewnatrznaczyniowym Zenith Dissection,
« Zlokalizowane zagigcie pod katem mniejszym niz 45 stopni oraz
« Srednica w planowanym miejscu wszczepu (mierzona od $ciany zewnetrznej do
Sciany zewnetrznej) nie wieksza niz 38 mm (Swiatto prawdziwe) i nie mniejsza niz
20 mm (catkowita $rednica aorty).
Stent wewnatrznaczyniowy Zenith Dissection jest przeznaczony do stosowania jako
element dystalny do elementu prostego lub elementu stozkowego stent-graftu
wewnatrznaczyniowego Zenith TX2 Dissection z Pro-Form, w celu zapewnienia
wsparcia odwarstwionych odcinkdw aorty potozonych dystalnie w stosunku do
tetnicy podobojczykowe;j.
Uzywajac stentu wewnatrznaczyniowego Zenith Dissection z systemem
wprowadzajacym Z-Trak Plus nalezy stosowac standardowe techniki umieszczania
dostepowych koszulek tetniczych, cewnikéw prowadzacych, cewnikow
angiograficznych i prowadnikéw stuzacych do uzyskiwania dostepu do zstepujacej
aorty piersiowej.

3 PRZECIWWSKAZANIA
Stent wewnatrznaczyniowy Zenith Dissection z systemem wprowadzajacym Z-Trak
jest przeciwwskazany u:
« Pacjentow z rozpoznana nadwrazliwoscig lub uczuleniem na nitynol, poliester lub
ztoto.
« Pacjentow z zakazeniem uktadowym, ktérzy moga by¢ narazeni na zwigkszone
ryzyko zakazenia stentu wewnatrznaczyniowego.

4 OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
4.1 0gélne

« Nalezy doktadnie przeczytac catq instrukcje. Nieprzestrzeganie instrukgji, ostrzezen
i przestr6g moze prowadzi¢ do powaznych nastepstw lub obrazen pacjenta.

« Stent wewnatrznaczyniowy Zenith Dissection powinien by¢ stosowany wytacznie
przez lekarzy i zespoty przeszkolone w naczyniowych technikach interwencyjnych
(z uzyciem cewnika i operacyjnych) oraz w zakresie stosowania tego urzadzenia.
Konkretne wymagania dotyczace szkolenia sg opisane w punkcie 10.1,
Szkolenie lekarza.

« Dlugoterminowe dziatanie tego urzadzenia 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
wszczepionego urzadzenia. Pacjenci ze specyficznymi objawami klinicznymi
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(np. zmianami struktury lub potozenia urzadzenia) powinni podlegac $cislejszej
kontroli. Szczeg6towe wytyczne dotyczace kontroli opisano w punkcie 12,
WSKAZOWKI DOTYCZACE OBRAZOWANIA | KONTROLA PO ZABIEGU.

« Pacjentow po umieszczeniu urzadzenia nalezy regularnie kontrolowac¢ pod

katem przeptywu w Swietle rzekomym rozwarstwienia oraz zmian w strukturze

i potozeniu urzadzenia. Wymagane jest co najmniej raz do roku obrazowanie

obejmujace: 1) radiogramy urzadzen umieszczonych w obrebie klatki piersiowej

i brzucha, w celu sprawdzenia spéjnosci urzadzenia (np. ztamania stentu) i 2) TK z

kontrastem i bez kontrastu, w celu sprawdzenia przeptywu w $wietle rzekomym

rozwarstwienia, droznosci, kretosci, potozenia urzadzenia i postepu choroby.

Jesli ze wzgledu na powiktania nerkowe lub inne czynniki stosowanie srodkow

kontrastowych do obrazowania jest wykluczone, nalezy korzysta¢ z innych metod

obrazowania (np. echokardiografii przezprzetykowej, ultrasonograficznego
badania dupleksowego, ultrasonografii wewnatrznaczyniowe;j).

Stent wewnatrznaczyniowy Zenith Dissection nie jest zalecany u pacjentow,

ktorzy nie moga lub nie chca poddac sie niezbednym przedoperacyjnym i

pooperacyjnym badaniom obrazowym oraz badaniom implantacji opisanym

w punkcie 12, WSKAZOWKI DOTYCZACE OBRAZOWANIA | KONTROLA PO

ZABIEGU.

« Po pierwszym wewnatrznaczyniowym zabiegu naprawczym nalezy rozwazyc¢
dodatkowe interwencje wewnatrznaczyniowe lub przejscie do otwartej operadji
naprawczej u pacjentow, u ktorych nadal wystepuje przeptyw w $wietle rzekomym
rozwarstwienia, co moze prowadzi¢ do rozerwania. Nalezy rozwazy¢ dalsze
interwencje u pacjentéw z objawami uposledzonego przeptywu w naczyniach
zaopatrujacych narzady.

« Podczas zabiegéw wszczepiania lub powtérnej interwencji zawsze musi by¢
dostepny wykwalifikowany zespét chirurgéw na wypadek koniecznosci przejécia
do otwartej operacji naprawczej.

« Interwencje takie jak defibrylacja, kardiowersja lub resuscytacja krazeniowo-
oddechowa, chociaz nie byty badane jako takie, moga zaktéci¢ potozenie
urzadzenia i nalezy po nich wykonac badanie obrazowe w celu potwierdzenia
dalszego funkcjonowania urzadzenia.

« Wszczepianie wewnatrznaczyniowych stent-graftow jest zabiegiem
chirurgicznym i mozliwa jest utrata krwi z réznych przyczyn, co w niezbyt
czestych przypadkach wymaga interwencji (facznie z przetoczeniem krwi), aby
zapobiec niepomysIinym rezultatom. Wazne jest monitorowanie podczas catego
zabiegu utraty krwi z zastawki hemostatycznej, ale szczegélne znaczenie ma to
podczas oraz po zakoriczeniu 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.

1 P 1 i

4.2 Wybor pacjenté i po g

- Srednica naczynia dostepowego (mierzona od $ciany wewnetrznej do
$ciany wewnetrznej) i jego morfologia (kretos¢, choroba zarostowa i/lub
zwapnienie) powinny odpowiadac technikom dostepu naczyniowego i
systemom wprowadzajacym 20 F lub 22 F, poniewaz urzadzenie jest zazwyczaj
uzywane z elementem prostym lub elementem stozkowym stent-graftu
wewnatrznaczyniowego Zenith TX2 Dissection z Pro-Form. Naczynia o znacznych
zwapnieniach, zarosniete, krete lub wyscielone skrzeplinami moga uniemozliwic¢
udowe wprowadzenie stent-graftu i/lub stentu wewnatrznaczyniowego oraz
moga zwiekszy¢ ryzyko zatorowosci.
Kluczowe elementy anatomiczne mogace wptywac na sukces leczenia
rozwarstwienia obejmuija ostre zagiecie (promien krzywizny < 35 mm i
zlokalizowane zagiecie pod katem > 45 stopni).
Stent wewnatrznaczyniowy Zenith Dissection nie jest zalecany u pacjentow, ktérzy
nie tolerujg srodkéw kontrastowych niezbednych do wykonania obrazowania
srodzabiegowego oraz obrazowych badan kontrolnych po zabiegu.
Stent wewnatrznaczyniowy Zenith Dissection nie jest zalecany u pacjentow,
ktorych cigzar lub rozmiary ciata utrudnityby lub uniemozliwity spetnienie
niezbednych wymagan w zakresie obrazowania.
Nie przeprowadzono badan nad pacjentami ze schorzeniami tkanki tacznej.

4.3 Procedura wszczepiania

« Podczas procedury wszczepiania nalezy stosowac antykoagulacje uktadowa
wedtug protokotu obowiazujacego w szpitalu i preferowanego przez lekarza. Jesli
heparyna jest przeciwwskazana, nalezy uzy¢ alternatywnego antykoagulantu.
Podczas przygotowar i wprowadzania nalezy zminimalizowa¢ manipulacje
nierozprezona endoproteza, aby zmniejszy¢ ryzyko zanieczyszczenia i zakazenia
endoprotezy.
Podczas wprowadzania systemu wprowadzajacego nalezy utrzymywac pozycje
prowadnika.
Nie wolno zginac ani zapetla¢ systemu wprowadzajgcego. Takie postepowanie
moze spowodowac uszkodzenie systemu wprowadzajacego oraz stentu
wewnatrznaczyniowego Zenith Dissection.
W celu sterowania, podawania i obserwowania stentu wewngatrznaczyniowego
Zenith Dissection w uktadzie naczyniowym nalezy zawsze uzywac fluoroskopii.
Zastosowanie stentu wewnatrznaczyniowego Zenith Dissection z systemem
wprowadzajacym Z-Trak Plus wymaga podania donaczyniowego $rodka
kontrastowego. Pacjenci z uprzednio istniejaca niedomoga nerek moga by¢
narazeni na zwigkszone ryzyko pooperacyjnej niewydolnosci nerek. Nalezy stara¢
sie ograniczy¢ ilos¢ srodka kontrastowego uzywanego podczas zabiegu.
Podczas wycofywania koszulki nie nalezy przesuwac do przodu systemu
wprowadzajacego. Mogtoby to doprowadzi¢ do odwrdcenia stentu.



« Zachodzenie na siebie niepokrytych stentow oraz zachodzenie na element prosty
lub element stozkowy stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith TX2 Dissection
z Pro-Form pozostawia sie do decyzji lekarza wykonujacego implantacje. Czynniki
wplywajace na decyzje, czy elementy moga zachodzi¢ na siebie, czy nie, takie

jak lokalizacje otworéw wtérnych lub rozszerzone swiatto rzekome, nalezy

oceni¢ w zaleznosci od budowy anatomicznej danego pacjenta. W przypadku

zachodzenia na siebie niepokrytego stentu w obrebie elementu stent-graftu, czes¢

niezachodzaca korpusu czesciowo zachodzacego stentu nie powinna odpowiadac
wiecej niz jego potowie, aby zapobiec rozszerzeniu sie wylotu niepokrytego
stentu.

Jesli dystalny koniec stentu ma zostac zatozony w odcinku aorty o lejkowatym

ksztafcie lub zagietym pod katem, albo jesli dystalny koniec stentu wydaje sie po

zatozeniu przybierac stozkowy ksztatt, zaleca sie przedtuzenie leczonego odcinka
dystalnie o dodatkowy stent lub wybranie dtuzszego urzadzenia, aby koriczyto

sie ono w prostym odcinku aorty. Podobnie, jesli dystalny koniec stentu zostanie

zatozony na poziomie przepony lub w odcinku przylegajacym do odejscia pnia

trzewnego, tetnicy krezkowej gornej i/lub tetnic nerkowych, takze zaleca sie
przedtuzenie leczonego odcinka dystalnie o dodatkowy stent lub wybranie
diuzszego urzadzenia.

Nie zaleca sig stosowania balonu ksztattujacego w odcinku aorty leczonym

stentem wewnatrznaczyniowym Zenith Dissection.

« Aby unikna¢ skrecenia urzadzenia, nie wolno nigdy obracac systemu
wprowadzajacego podczas zabiegu. Nalezy pozwoli¢, aby urzadzenie dostosowato
sie w sposob naturalny do krzywizn i kretosci aorty.

« Nalezy unikac skrecania lub obracania szarego pozycjonera w stosunku do zespotu

koszulki wprowadzajacej. Takie postepowanie moze spowodowac zaplatanie

zatadowanego stentu i rozprezenie go w stanie skreconym lub brak odtaczenia od
systemu wprowadzajacego.

W zastawce Captor mozna umiesci¢ nienapetniony balon ksztattujacy lub

rozszerzacz systemu wprowadzajacego, jesli konieczne jest zwiekszenie

hemostazy.

« W miare wycofywania koszulki, anatomia i potozenie stentu moga ulec zmianie.

Nalezy prowadzic ciagta obserwacje potozenia urzadzenia i w razie potrzeby

wykonac angiografie, aby sprawdzic¢ jego potozenie.

Nie wolno kontynuowac przesuwania do przodu prowadnika lub jakiejkolwiek

czesci systemu wprowadzajacego w przypadku odczucia oporu. Nalezy przerwac

czynnosc i ocenic¢ przyczyne oporu; moze dojs¢ do uszkodzenia naczynia, cewnika

lub stentu. W obszarach zwezenia, zakrzepicy wewnatrznaczyniowej oraz w

zwapniatych lub kretych naczyniach nalezy zachowac szczegélna ostroznosc.

« Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas manipulowania cewnikami, prowadnikami
i koszulkami wewnatrz rozwarstwienia. Znaczne zakiécenia moga spowodowac
dodatkowe obrazenia lub przemiesci¢ fragmenty skrzepliny, co moze spowodowac
zatorowos¢ obwodowa lub mézgowa.

« Nalezy unikac uszkodzenia urzadzenia lub zmiany potozenia urzadzenia po jego

umieszczeniu w przypadku, gdy konieczna jest ponowna instrumentacja stentu

(interwencja wtérna). Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas manipulowania

prowadnikiem poprzez zatozony stent wewnatrznaczyniowy Zenith Dissection,

gdyz moze dojs¢ do zaplatania prowadnika w stent.

Nalezy pamietac, aby nie przesuwac do przodu koszulki gdy urzadzenie nadal si¢

w niej znajduje. Przesuwanie koszulki do przodu na tym etapie moze spowodowac

niewtasciwe umieszczenie urzadzenia.

« Nie podejmowac préb ponownego umieszczenia stentu w koszulce po
czesciowym lub catkowitym rozprezeniu.

4.4 Informacje dotyczace MRI
Badania niekliniczne wykazaly, ze stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith TX2
Dissection zachodzacy na nitynolowy stent wewnatrznaczyniowy Zenith Dissection
(ZDES) jest war zgodny ze srodowiskiem RM, zgodnie z ASTM F2503.
Pacjenta z tymi urzadzeniami mozna bezpiecznie skanowac po ich umieszczeniu, przy
zachowaniu nastepujacych warunkow:
« Statyczne pole magnetyczne o indukcji 1,5T lub 3,0 T
« Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego do 720 gauséw/cm
« Maksymalny zgtoszony przez system RM wspotczynnik absorpcji swoistej (SAR)
usredniony dla catego ciata wynoszacy 2,0 W/kg (normalny tryb roboczy) przez
15 minut skanowania lub w krétszym czasie (tzn. na sekwencje skanowania)

Statyczne pole magnetyczne

Statyczne pole magnetyczne stuzace do poréwnywania z powyzszymi limitami to
statyczne pole magnetyczne dotyczace pacjenta (tzn. nie objete ostong skanera,
dostepne dla pacjenta lub innej osoby).

Nagrzewanie zwigzane z MRI

Wzrost temperatury dla 1,5T

W badaniach nieklinicznych stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith TX2 Dissection
zachodzacy na nitynolowy stent wewnatrznaczyniowy Zenith Dissection (ZDES)
spowodowat maksymalny wzrost temperatury o 1,2 °C (odniesiony do wspdtczynnika
SAR réwnego 2,0 W/kg) podczas 15 minut obrazowania RM (tzn. na jedna sekwencje
skanowania) wykonywanego w systemie RM o indukgji 1,5 T (Siemens Magnetom,
oprogramowanie Numaris/4).

Wzrost temperatury dla3,0T

W badaniach nieklinicznych stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith TX2 Dissection
zachodzacy na nitynolowy stent wewnatrznaczyniowy Zenith Dissection (ZDES)
spowodowat maksymalny wzrost temperatury o 1,4 °C (odniesiony do wspétczynnika
SAR réwnego 2,0 W/kg) podczas 15 minut obrazowania RM (tzn. na jedna sekwencje
skanowania) wykonywanego w systemie RM o indukgji 3,0 T (GE Excite, HDx,
oprogramowanie 14X.M5).

Artefakt obrazu

Jakos$¢ obrazu RM moze ulec pogorszeniu, jesli obszar zainteresowania znajduje

sie w obrebie $wiatta stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith TX2 Dissection
zachodzacego na stent wewnatrznaczyniowy Zenith Dissection (ZDES) lub w
promieniu okoto 80 mm od niego, co wykazaty badania niekliniczne z uzyciem
sekwendji: T1-zalezna sekwencja impulséw echa spinowego i echa gradientowego w
systemie RM o indukji 3,0 T (GE Excite, HDx, oprogramowanie 14X.M5). Dlatego moze
by¢ niezbedna optymalizacja parametréw obrazowania RM pod katem obecnosci
tych urzadzen.

Dotyczy tylko pacjentéw w USA

Firma Cook zaleca, aby pacjent zarejestrowat w MedicAlert Foundation warunki RM
ujawnione w niniejszej instrukgji uzycia. Dane kontaktowe MedicAlert Foundation sa
nastepujace:

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

Telefon: +1-888 633-4298 (bezptatny)
+1-209-668-3333 spoza obszaru USA

Faks: +1-209-669-2450

URL: www.medicalert.org

5 MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
Do zdarzeri niepozadanych mogacych pojawic sie i/lub wymagac interwencji naleza
miedzy innymi:

« Amputacja

« Chromanie (np. posladek, koriczyna dolna)

« Endoproteza: niewtasciwe umieszczenie elementu, niecatkowite rozprezenie
elementu, przemieszczenie i/lub oddzielenie elementu, pekniecie szwu,
zamkniecie, zakazenie, ztamanie stentu, korozja stentu, rozszerzenie, nadzerka i
przebicie
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, porazenie)

« Naptyw

Niewydolnos¢ watroby

Obrzek

Pekniecie tetniaka i zgon

Powiekszenie tetniaka

Powiktania jelitowe (np. niedroznos¢, przemijajace niedokrwienie, zawat, martwica)

Powikiania kardiologiczne i wynikajace z nich problemy uboczne (np.

zaburzenia rytmu serca, tamponada serca, zawat migsnia sercowego, zastoinowa

niewydolnos¢ serca, niedociénienie, nadcisnienie)

Powikiania limfatyczne i wynikajace z nich problemy uboczne (np. przetoka

chtonna, torbiel limfatyczna)

Powiktania nerkowe i wynikajace z nich problemy uboczne (np. zamkniecie tetnicy,

toksycznos¢ kontrastu, uposledzenie czynnosci, niewydolnosc)

Powiklania ptucne/oddechowe i wynikajace z nich problemy uboczne (np.

zapalenie ptuc, niewydolnos¢ oddechowa, przedtuzajaca sig intubacja)

Powiktania ze strony miejsca dostepu, w tym zakazenie, b, krwiak, tetniak

rzekomy, przetoka tetniczo-zylna

« Powiktania ze strony rany i wynikajace z nich problemy uboczne (np. rozejscie si¢
brzegéw rany, zakazenie)

« Powikfania ze strony uktadu moczowo-piciowego i wynikajace z nich problemy

towarzyszace (np. niedokrwienie, nadzerka, przetoka, nietrzymanie moczu,

krwiomocz, zakazenie)

Powiktania znieczulenia i wynikajace z nich problemy uboczne (np. aspiracja)

« Przetoka aortalno-oskrzelowa
« Przetoka aortalno-przetykowa
Przetoka tetniczo-zylna
Skurcz naczynia lub uraz naczynia (np. rozwarstwienie naczyn biodrowo-udowych,
krwawienie, pekniecie, zgon)
« Uszkodzenie aorty, w tym perforacja, rozwarstwienie, krwawienie, pekniecie i zgon
Zakazenie rozwarstwienia, urzadzenia lub miejsca dostepu, w tym utworzenie sie
ropnia, przemijajaca goraczka i bol
« Zakrzepica tetnicza lub zylna i/lub tetniak rzekomy
« Zamkniecie urzadzenia lub naczynia wtasnego
Zatorowos¢ (mikro- i makro-) z przemijajacym lub statym niedokrwieniem lub
zawatem
« Zgon
6 POTENCJALNE RYZYKO | KORZYSCI
Urzadzenie jest wszczepialng endoprotezg przeznaczona do wspierania

odwarstwionych odcinkéw rozwarstwienia aorty oraz, dzieki zakryciu rozdarcia
pierwotnego, ograniczenia ryzyka rozerwania i leczenia zaktécen perfuzji narzadow.

Wchodzace w gre zagrozenia mozna podzieli¢ na zwigzane z urzadzeniem (np.

brak jatowosci, toksycznos¢, biodegradacja urzadzenia), zwigzane z zaktadaniem
(np. niepowodzenie przejscia przez tetnice biodrowe, niewtasciwe zatozenie),
zwiazane z dziataniem (np. migracja, zlamanie stentu) oraz zwigzane ze schorzeniem
(np. utrzymujacy sie przeptyw przez $wiatto rzekome i/lub niewtaéciwa perfuzja
narzadéw). Ryzyko dla pacjenta zalezy od wystapienia i skutkow kazdego z
zagrozen, ktére oceniono dla szeregu przypadkéw implantacji eksperymentalnych

i klinicznych. To ryzyko zwigzane z wewnatrznaczyniowym zabiegiem naprawczym
nalezy rozwazy¢ w poréwnaniu z ryzykiem zwigzanym z aktualnie dostepnymi
alternatywnymi metodami leczenia rozwarstwien piersiowej aorty zstepujacej.

Jest prawdopodobne, ze implantacja wewnatrznaczyniowego stentu Zenith
Dissection bedzie zabiegiem mniej inwazyjnym niz otwarta operacja naprawcza.
Dlatego do potencjalnych korzysci klinicznych dla pacjentéw leczonych
wewnatrznaczyniowym stentem Zenith Dissection moze naleze¢ odpowiednie
zaopatrzenie rozwarstwienia aorty piersiowej, zwigzane z mniejszym ryzykiem

i mniejszq iloscia powiktan niz zmiany leczone otwarta operacja naprawcza.
Potencjalne korzysci dla pacjentow leczonych stentem wewnatrznaczyniowym Zenith
Dissection obejmuja mniejsze ryzyko powaznych powikfan zwigzanych z leczeniem,
krétszy czas trwania znieczulenia, krotszy czas trwania zabiegu, mniejsza utrate krwi
podczas zabiegu i mniejsze zapotrzebowanie na produkty krwiopochodne. Nie sa
znane dodatkowe potencjalne zagrozenia lub korzysci.

7 DOBOR | LECZENIE PACJENTOW
(Patrz punkt 4.2, Wybér pacjentéw, leczenie i kontrola po zabiegu)

7.1 Indywidualizacja |

Firma Cook zaleca dobieranie dtugosci elementéw stentu wewngtrznaczyniowego
Zenith Dissection opisanych w tabeli 1 w taki sposob, aby odpowiadaty dtugosci
rozwarstwienia przeznaczonego do leczenia. Lekarz powinien mie¢ dostepne
wszystkie dtugosci urzadzen koniecznych do wykonania zabiegu, szczegdlnie wtedy,
gdy pomiary w ramach planowania przedoperacyjnego (dtugosci poddawanych
leczeniu) nie sa pewne. Takie podejscie umozliwia wigksza elastycznos¢ podczas
operacji, pozwalajaca na uzyskanie optymalnych rezultatéw zabiegu. Przed
zastosowaniem stentu wewnatrznaczyniowego ZenithDissection nalezy starannie
rozwazy¢ u kazdego pacjenta ryzyko i korzysci opisane wczesniej w punkcie 6,
POTENCJALNE RYZYKO | 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, chorobliwa otylos¢)
« Mozliwo$¢ wykonania u pacjenta otwartej operacji naprawczej
« Ryzyko rozerwania lub niewydolnosci narzadu w poréwnaniu z ryzykiem leczenia
wewnatrznaczyniowym stentem Zenith Dissection
« Zdolnos¢ tolerangji znieczulenia ogdlnego, regionalnego lub miejscowego
« Rozmiar biodrowo-udowego naczynia dostepowego i jego morfologia
(skrzeplina, zwapnienie i/lub kreto$¢) powinny by¢ zgodne z technikami dostepu
naczyniowego i akcesoriami dla parametréw podawania o profilu 20 F lub 22 F,
ze wzgledu na to, ze urzadzenie jest zwykle stosowane z elementem prostym lub
elementem stozkowym stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith TX2 Dissection
z Pro-Form, z uwzglednieniem nastepujacych warunkéw:
+ Odpowiedni dostep przez tetnice biodrowa/udowa, zgodny z wymaganymi
systemami wprowadzajacymi,
« Promien krzywizny wigkszy niz 35 mm na catej dtugosci aorty przeznaczonej do
leczenia stentem wewnatrznaczyniowym Zenith Dissection,
« Zlokalizowane zagiecie pod katem mniejszym niz 45 stopni,
- Srednica planowanego miejsca wszczepu (mierzona od éciany zewnetrznej do
Sciany zewnetrznej) nie wigksza niz 38 mm i nie mniejsza niz 20 mm,
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« Korice urzadzenia nie powinny znalez¢ si¢ w odcinkach o krzywiznie < 35 mmi
zlokalizowanym zagieciu pod katem > 45 stopni.

Jesli dystalny koniec stentu ma zostac zatozony w odcinku aorty o lejkowatym
ksztatcie lub zagietym pod katem, albo jesli dystalny koniec stentu wydaje sie po
zatozeniu przybierac stozkowy ksztatt, zaleca sie przedtuzenie leczonego odcinka
dystalnie o dodatkowy stent lub wybranie diuzszego urzadzenia, aby koriczyto sie ono
w prostym odcinku aorty. Podobnie, jesli dystalny koniec stentu zostanie zatozony na
poziomie przepony lub w odcinku przylegajacym do odejscia pnia trzewnego, tetnicy
krezkowej gérnej i/lub tetnic nerkowych, takze zaleca sie przedtuzenie leczonego
odcinka dystalnie o dodatkowy stent lub wybranie diuzszego urzadzenia.
Ostateczna decyzja o podjeciu leczenia zalezy od lekarza i pacjenta.

8 INFORMACJE O PROWADZENIU PACJENTA

Podczas omawiania niniejszego urzadzenia wewnatrznaczyniowego i zabiegu lekarz
wraz z pacjentem (i/lub cztonkami rodziny) powinien rozwazy¢ potencjalne ryzyko i
korzysci, w tym:

« Ryzyko i réznice pomiedzy wewnatrznaczyniowym zabiegiem naprawczym a
otwarta operacja naprawczg

« Potencjalne zalety tradycyjnej otwartej operacji naprawczej

« Potencjalne zalety wewnatrznaczyniowego zabiegu naprawczego

« Potencjalne zalety leczenia zachowawczego

« Mozliwos¢, ze po poczatkowym wewnatrznaczyniowym zabiegu naprawczym
konieczny moze by¢ kolejny zabieg interwencyjny lub otwarta operacja naprawcza
rozwarstwienia

Oprocz ryzyka i korzysci wewnatrznaczyniowego zabiegu naprawczego, lekarz
powinien oceni¢ réwniez zaangazowanie pacjenta i jego sktonnos¢ do poddania
sie kontroli pooperacyjnej koniecznej dla zapewnienia ciggtego bezpieczenstwa

i skutecznych wynikéw. Ponizej wymieniono dodatkowe tematy do oméwienia z
pacjentem, dotyczace oczekiwan po wewnatrznaczyniowym zabiegu naprawczym:

« Dlugoterminowe dziatanie tego urzadzenia 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
wszczepionego urzadzenia. Pacjenci ze specyficznymi objawami klinicznymi
(np. zmianami struktury lub potozenia urzadzenia) powinni podlegac $cislejszej
kontroli. Szczegétowe wytyczne dotyczace kontroli opisano w punkcie 12,
WSKAZOWKI DOTYCZACE OBRAZOWANIA | 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 powiedzie¢, ze regularna i konsekwentna
kontrola jest kluczowym elementem zapewnienia ciggtosci bezpieczeristwa i
skutecznosci wewnatrznaczyniowego leczenia rozwarstwien aorty piersiowej. Jako
minimum wymagane jest dozywotnie coroczne wykonywanie badan obrazowych
i przestrzeganie wymogow rutynowej kontroli po zabiegu w ramach dbania o
zdrowie i dobre samopoczucie pacjenta.

« Pacjenta nalezy poinformowac, ze pomysina naprawa rozwarstwienia nie
zatrzymuje postepu choroby. W dalszym ciagu istnieje mozliwo$¢ wystapienia
zwiazanego z nig zwyrodnienia naczyn.

« Lekarze musza poinformowac wszystkich pacjentow, ze wazne jest szybkie
zgtoszenie sie do lekarza, jesli wystapig objawy rozerwania. Rozerwanie moze
przebiega¢ bezobjawowo, jednak zwykle daje nastepujace objawy: bol, dretwienie,
ostabienie ndg, wszelkiego rodzaju bol w plecach lub klatce piersiowej, uporczywy
kaszel, zawroty gtowy, omdlenie, szybkie bicie serca lub nagte ostabienie.

Lekarz powinien wypetnic Karte pacjenta i przekazac ja pacjentowi, ktory powinien
nosic jg zawsze ze soba. Pacjent powinien okazywac karte zawsze podczas wizyt u

innych lekarzy/pracownikéw stuzby zdrowia, zwtaszcza w przypadku dodatkowych
procedur diagnostycznych (np. MRI).

9 SPOSOB DOSTARCZENIA
Stent wewnatrznaczyniowy Zenith Dissection jest dostarczany wyjatowiony gazowym
tlenkiem etylenu i wstepnie zatadowany do koszulki wprowadzajacej 16 F oraz
zapakowany w sterylny, rozrywalny woreczek. Urzadzenie to jest przeznaczone
do jednorazowego uzytku. Nie uzywac jesli opakowanie produktu jest otwarte
lub uszkodzone. Przechowywa¢ w ciemnym, suchym i chtodnym miejscu. Unikac
przedtuzonej ekspozycji na swiatto. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu z
opakowania, aby sie upewnic, ze nie zostat uszkodzony.

« Nie uzywac po uptywie terminu waznosci wydrukowanego na etykiecie.

« Przechowywac w ciemnym, chtodnym i suchym miejscu.
Stent wewnatrznaczyniowy Zenith Dissection jest dostepny w dtugosciach i
srednicach podanych ponizej.
UWAGA: Dtugo$¢ urzadzenia rézni sie w zaleznosci od srednicy naczynia (Tabela 1).
UWAGA: Zatadowany stent jest Scisniety wzdtuznie. Ruch wykonany pozycjonerem
przy wyjmowaniu stentu z koszulki moze umozliwi¢ wydtuzenie zatozonego stentu.

10 INFORMACJE DOTYCZACE ZASTOSOWANIA KLINICZNEGO
10.1 Szkolenie lekarza

jestznaj $¢ asorty urzadzen Zenith®.
PRZESTROGA: Podczas zabiegéw wszczepiania lub powtdrnej interwencji zawsze
musi by¢ dostepny wykwalifikowany zespét chirurgéw na wypadek koniecznosci
przejscia do otwartej operacji naprawczej.
PRZESTROGA: Stent wewnatrznaczyniowy Zenith Dissection musi by¢ uzywany

wylacznie przez lekarzy i zespoly kol w ych technik
mterwencyjnych (wewnatrznaczyniowych i opera:yjnych) orazw stosowamu
d: Zalecane wy

dla Iekarzy uzywajacych stentu wewnqtrznaczymowego Zenlth Dissection
przedstawiono ponizej.

Dobdr pacjentow:

« Znajomo$c¢ historii przypadku rozwarstwienia aorty piersiowej oraz choréb
towarzyszacych zwiazanych z zabiegiem naprawczym rozwarstwienia aorty
piersiowej.

« Znajomo$¢ interpretacji radiograméw, doboru pacjentéw, wyboru urzadzenia,
planowania i doboru rozmiaru.

Zespot wielodyscyplinarny, majacy tacznie doswiadczenie zabiegowe w:

« Wenostomii, nacieciu tetnicy oraz zamknigciu lub technice wykorzystujacej
wstawki, w obrebie tetnicy udowej i ramiennej

« Dostepie przezskornym i technikach zamykania rany

« Nieselektywnych i selektywnych technikach z uzyciem prowadnikow i cewnikéw

« Interpretacji obrazéw fluoroskopowych i angiograficznych

« Embolizacji

« Angioplastyce

« Umieszczaniu stentow wewnatrznaczyniowych

« Technikach postugiwania sie petla

« Odpowiednim stosowaniu radiologicznych srodkéw kontrastowych

« Technikach zmniejszania narazenia na promieniowanie

« Biegtosci w zakresie niezbednych opcji prowadzenia pacjenta po zabiegu

10.2 Kontrola przed uzyciem
« 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.
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10.3 Materiaty zalecane (
stentu Zenith Dissection)

« Stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith TX2 Dissection z Pro-Form

« Fluoroskop z mozliwoscia wykonywania angiografii cyfrowej (ramig C lub
jednostka umocowana na state)

- Srodki kontrastowe

« Urzadzenie do wstrzykiwania pod cisnieniem

« Strzykawka

« Heparynizowany roztwor soli fizjologicznej

« Jatowe gaziki

« Ekstra sztywny prowadnik o srednicy 0,035 cala (0,89 mm), dtugosci 260/300 cm,
na przyktad:
« Ekstra sztywne prowadniki o podwdjnej krzywiznie Cook Lunderquist™ (LESDC)
« Ekstra sztywne prowadniki Cook Lunderquist (LES)

« Standardowy prowadnik o srednicy 0,035 cala (0,89 mm), na przyktad:
« Prowadniki Cook o $rednicy 0,035 cala (0,89 mm)
« Prowadnik Cook Bentson 0,035 cala (0,89 mm)
« Prowadniki Cook Nimble®

« Zestawy introduktoréw, na przykfad:
« Zestawy introduktora Cook Check-Flo®

« Cewnik kalibrujacy, na przyktad:
« Centymetrowe cewniki kalibrujace Cook Aurous®

« Cewniki angiograficzne z cieniodajnym znacznikiem, na przyktad:
« Cewniki angiograficzne Cook z koricowka Beacon®
« Cewniki Cook Royal Flush z koricéwkg Beacon®

« Igty dostepowe, na przyktad:
« Igty dostepowe jednoscienne Cook

taczone do atrznaczynioweg

10.4 Wytyczne dotyczace doboru dlugosci urzadzenia

Wyboru dtugosci nalezy dokonywac na podstawie badan przedimplantacyjnych,
biorac pod uwage, ze dlugo$¢ urzadzenia jest rézna w zaleznosci od srednicy
naczynia, fakt, ze elementy moga na siebie zachodzi¢ oraz stopien kretosci.

10.5 Wytyczne dotyczace doboru srednicy urza

Stent wewnatrznaczyniowy Zenith Dissection jest przeznaczony do stosowania jako
element dystalny w potaczeniu ze stent-graftem wewnatrznaczyniowym Zenith TX2
Dissection z Pro-Form. Z tego wzgledu $rednica stentu wewnatrznaczyniowego Zenith
Dissection powinna by¢ dobierana z uwzglednieniem dystalnej srednicy stent-graftu
wewnatrznaczyniowego Zenith TX2 Dissection z Pro-Form. Stent o srednicy 36 mm
jest przeznaczony do stosowania w pofaczeniu z dystalng srednica stent-graftu w
zakresie od 22 do 34 mm. Element o $rednicy 46 mm jest przeznaczony do stosowania
w pofaczeniu z dystalng $rednicg stent-graftu w zakresie od 36 do 42 mm. Na wybér
Srednicy stentu moga wptywac dodatkowe kwestie.

11 WSKAZOWKI UZYCIA

Niniejsza instrukcja zawiera podstawowe wskazéwki dotyczace umieszczania
urzadzenia. Moga by¢ konieczne modyfikacje ponizszych procedur. Niniejsza
instrukcja zawiera wskazéwki pomocnicze dla lekarza i nie zastepuje oceny lekarskiej.

Przedimplantacyjne czynniki determinujace
Sprawdzi¢ z planem przedimplantacyjnym, czy wybrano prawidtowe urzadzenie. Do
czynnikéw determinujacych naleza:

1. Wybdr tetnicy udowej do wprowadzenia systemu wprowadzajacego

2. Zagiecie aorty, tetniaka (jesli wystepuje) i tetnic biodrowych

3. Jakos¢ miejsc implantacji (np. kat zagiecia)

4. Srednice miejsc implantacji

Przygotowanie urzadzenia

Instrukcje zaktadania elementu prostego lub elementu stozkowego stent-graftu
wewnatrznaczyniowego Zenith TX2 Dissection z Pro-Form mozna znalez¢ w instrukgji
uzycia stent -graftu wewnqtrznaczynlowego Zenlth TX2 Dissection z Pro-Form.

F i€ na miejscu k lkeip Inik p go lub el

z tent-graftu go Zenith TX2 Di:

dul

9
z Pro-Form, p stentu go Zenith
Dissection jest wp przez nie wspék Wewnetrzna srednica
koszulki wprowadzajacej elementu prostego lub elementu stozkowego stent-graftu
wewnatrznaczyniowego Zenith TX2 Dissection pozwoli na wprowadzenie koszulki
wprowadzajacej stentu wewnatrznaczyniowego Zenith Dissection.

11.1 Sy atrznaczyni go stentu Zenith Dissection
11.1.1 Przygotowanie/ptukanie

1. Usuna¢ mandryn do transportu z z6tta ztaczka i zdjac tuleje chronigca kaniule
(przy uchwycie). Usunac koszulke Peel-Away® z tylnej czesci zespotu zastawki
(rys. 4).

2. Uniesc¢ dystalng koricdwke systemu i ptukac przez zastawke hemostatyczng
do chwili, gdy ptyn pojawi sie w porcie bocznym w poblizu koricowki koszulki
wprowadzajacej (rys. 5). Kontynuowac wstrzykiwanie petnych 20 ml roztworu
pluczacego przez urzadzenie. Przerwac wstrzykiwanie i zamkna¢ kranik
odcinajacy na rurce taczacej. UWAGA: Jako ptynu ptuczacego do stent-graftow
czesto uzywa sie heparynizowanego roztworu soli fizjologicznej.

3. Podtaczy¢ strzykawke z heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej do
zHaczki kaniuli wewnetrznej. Przeptukiwaé do chwili, gdy ptyn pojawi sie w
dystalnej koricowce 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.

11.1.2 Umieszczanie

1. Wykonac angiografie na odpowiednim poziomie. W przypadku stosowania
cieniodajnych znacznikéw, dostosowac potozenie wedtug potrzeby i powtorzy¢
angiografie.

2. Dopilnowac, aby system zostat przeptukany heparynizowang solg fizjologiczng
(odpowiedni roztwér ptuczacy) i aby cate powietrze zostato usuniete.

3. Podac heparyne uktadowo. Przeptukac wszystkie cewniki i zwilzy¢ wszystkie
prowadniki roztworem heparyny. Czynnos¢ te nalezy powtarzac po kazdej
wymianie.

4. Usunac cewnik ptuczacy z koricéwka pigtail, pozostawiajac na miejscu koszulke
i prowadnik.

5. Wprowadzic¢ system wprowadzajacy stentu wewnatrznaczyniowego Zenith
Dissection po prowadniku przez element prosty lub element stozkowy stent-
graftu wewnatrznaczyniowego Zenith TX2 Dissection z Pro-Form i przesuwac
do przodu, az do uzyskania zadanego potozenia urzadzenia. Upewnic sig, ze
zespot zastawki koszulki stentu wewnatrznaczyniowego Zenith Dissection ulegt
zaczepieniu o poprzednio umieszczong koszulke.

Podczas wspdtosiowego wprowadzania koszulki wprowadzajgcej stentu
wewnatrznaczyniowego Zenith Dissection do koszulki elementu prostego lub
elementu stozkowego stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith TX2 Dissection
z Pro-Form nalezy uwazac, aby nieumysinie nie przesunac do przodu koszulki
zewnetrznej. Moze dojs¢ do przemieszczenia elementéw stent-graftu znajdujacych
sie in situ.

PRZESTROGA: Aby unlknqc skrecenia urzadzenia, nie wolno nigdy obraca¢
podczas zabi Nalezy p li¢, aby d.
dostosowalo sie w sposéb naturalny do krzywizn i kretosci aorty.

UWAGA: Koricdwka rozszerzacza ulegnie zmigkczeniu w temperaturze ciata.




6. Sprawdzi¢ potozenie prowadnika w tuku aorty. Sprawdzi¢, czy potozenie stentu
jest prawidtowe.

7. Upewnic sig, ze zastawka hemostatyczna Captor na koszulce wprowadzajacej
jest obrécona do pozycji otwartej (rys. 7a).

8. Tuz przed wycofaniem koszulki w celu zatozenia stentu nalezy odblokowac
czarng nasadke na urzadzeniu przeciwskretnym, obracajac jq w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara. Urzadzenie przeciwskretne jest
teraz uwolnione z szarego rozszerzacza i przymocowane tylko do zastawki
hemostatycznej Captor (rys. 7b).

9. Ustabilizowac szary pozycjoner (trzon systemu wprowadzajacego) i rozpoczaé
wycofywanie koszulki do chwili catkowitego rozprezenia stentu i zaczepienia
zespotu zastawki o uchwyt regulacyjny.

10. Zwolni¢ blokade zabezpieczajaca w zielonym mechanizmie uwalniajagcym
drut zwalniajacy. Ciagtym ruchem wycofa¢ drut zwalniajacy, az do otwarcia
proksymalnego konca urzadzenia. Nie obraca¢ zielonego pokretta drutu
zwalniajacego (rys. 8). Koniec dystalny jest nadal przymocowany. Kontynuowac
wycofywanie drutu zwalniajacego ruchem ciagtym, az do chwili, gdy otworzy
sie dystalny koniec. Catkowicie wycofa¢ drut zwalniajacy.

Ze wzgledu na to, ze koniec dystalny stentu jest nadal przymocowany do
systemu wprowadzajacego, nie poruszac szarego pozycjonera az do chwili, gdy
oba korice stentu zostana catkowicie uwolnione.
UWAGA: Przed wycofaniem systemu wprowadzajacego nalezy upewnic sig, ze drut
zwalniajacy zostat wyjety.
UWAGA: Uzywajac koszulki jako kanatu przez ktéry wprowadza sie inne
urzadzenia, nalezy ustabilizowac koszulke i catkowicie usung¢ wewnetrzny system
wprowadzajacy, pozostawiajac na miejscu koszulke i prowadnik. Usuna¢ urzadzenie
przeciwskretne z zastawki hemostatycznej Captor poprzez przekrecenie i zdjecie go
(rys. 8). Zamknac zastawke hemostatyczna Captor obracajac ja do oporu zgodnie
z ruchem wskazéwek zegara. Przed jakimkolwiek zabiegiem wtérnym otworzy¢
zastawke hemostatyczna Captor, obracajac ja w do oporu w kierunku przeciwnym do
ruchu wskazowek zegara.
11. Usunac system wprowadzajacy, pozostawiajac prowadnik w stent-grafcie.

11.2 Angiogram koncowy
1. Umiesci¢ cewnik angiograficzny tuz ponad poziomem stent-graftu
wewnatrznaczyniowego. Wykonac angiografie w celu sprawdzenia
prawidfowego potozenia. Sprawdzi¢ drozno$¢ naczyn wewnatrz stentowanego
obszaru.
2. Zamknac naczynia w standardowy sposdb chirurgiczny.

12 WSKAZOWKI DOTYCZACE OBRAZOWANIA | KONTROLA
PO ZABIEGU
12.1 Ogédine

Dh Aialk

ie tego ur ia nie zostalo jeszcze ustalone.
Wszyscy pacjenci powinni zosta¢ poinformowani o tym, ze leczenie
wewnatrznaczyniowe wymaga dozywotniej, regularnej kontroli w celu oceny stanu
zdrowia i dziatania urzadzenia. Pacjenci ze specyficznymi objawami klinicznymi

(np. zmianami struktury lub potozenia urzadzenia) powinni podlega¢ dodatkowej
kontroli. Pacjenci powinni zosta¢ poinformowani o znaczeniu przestrzegania
harmonogramu kontroli, zaréwno w ciagu pierwszego roku, jak i pézniej w rocznych
odstepach. Pacjentom nalezy powiedzie¢, ze regularna i konsekwentna kontrola
jest kluczowym elementem zapewnienia ciagtosci bezpieczenstwa i skutecznosci
wewnatrznaczyniowego leczenia rozwarstwien aorty piersiowej.

Lekarze powinni oceni¢ kazdego pacjenta indywidualnie i przepisac (zaplanowac¢
im) kontrole zgodnie z potrzebami i okolicznosciami dotyczacymi kazdego
poszczegdlnego pacjenta. Zalecany harmonogram obrazowania przedstawiono w
tabeli 2. Harmonogram ten jest nadal minimalnym wymogiem odnosnie kontroli
pacjenta i powinien by¢ stosowany nawet w przypadku braku objawow klinicznych
(np. bélu, dretwienia, ostabienia). Pacjenci ze specyficznymi objawami klinicznymi (np.
zmianami struktury lub pofoZenia stent-graftu) powinni podlegac kontroli w krétszych
odstepach czasu.

Coroczne obrazowanie podczas kontroli powinno obejmowac radiogramy
urzadzenia umieszczonego w klatce piersiowej i jamie brzusznej oraz badania
tomografii komputerowej (TK), zaréwno z kontrastem jak i bez kontrastu. Jesli
powikfania nerkowe lub inne czynniki wykluczaja uzycie srodkéw kontrastowych

do obrazowania, mozna wykonac radiogramy urzadzenia umieszczonego w klatce
piersiowej i jamie brzusznej oraz badanie TK bez kontrastu.

« Pofaczenie badania obrazowego TK z kontrastem i bez kontrastu dostarcza
informacji na temat przeptywu w swietle rzekomym, rozwarstwienia, droznosci,
kretosci, postepu choroby, przylegania stentu do $ciany naczynia i innych zmian
morfologicznych.

« Radiogramy urzadzenia umieszczonego w obrebie klatki piersiowej i jamy
brzusznej dostarczajg informacji na temat spéjnosci urzadzenia (np. oddzielenia
stentu, ztamania stentu).

W tabeli 2 wymieniono minimalne wymagania dla kontrolnego obrazowania
u pacjentow ze stentem wewngtrznaczyniowym Zenith Dissection. Pacjenci
wymagajacy scislejszej kontroli powinni by¢ doraznie badani czesciej.

Tabela 2 Zal y har g badan ok ychdlay 6w ze stent-graftami wewnatrznaczyniowymi
Angiogram TK Radiogramy urzadzen umieszczonych w
(z kontrastem i bez kontrastu) obrebie klatki piersiowej i brzucha
Przed zabiegiem X!
Podczas zabiegu X

Przed wypisem (w ciggu 7 dni) X2 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.

2 Jesli utrzymuje sie przeptyw w $wietle rzekomym rozwarstwienia, zaleca sie szybka interwencjeg, a po niej dodatkowga kontrole pozabiegowa.

Patrz punkt 12.5, Dodatkowa obserwacja i leczenie pacjentow.

12.2 Zal ia dotyczace badania TK z kontrastem i bez kontrastu

« Zestawy zdje¢ powinny zawiera¢ wszystkie obrazy sekwencyjne na mozliwie
najnizszej grubosci warstwy (< 3 mm). NIE WOLNO wykonywac warstw o duzej
grubosci (> 3 mm) ani/lub pomina¢ kolejnych obrazéw/zestawow zdjec TK,
poniewaz uniemozliwia to precyzyjne poréwnania anatomiczne i pordwnania
urzadzenia w czasie.

« Wszystkie obrazy powinny zawierac skale dla kazdego filmu/obrazu. Obrazy
powinny by¢ rozmieszczone nastepujaco: nie wiecej niz 20 obrazéw na 1 arkusz
14 x 17 cali, jesli film jest uzywany.

« Wymagane sa zaréwno serie bez kontrastu jak i z kontrastem, z identycznymi lub
odpowiadajacymi sobie ustawieniami stotu do badan.

« Grubos$¢ warstw i odstepy pomiedzy warstwami w seriach przed podaniem
kontrastu i z kontrastem musza by¢ takie same.
« NIE WOLNO zmienia¢ potozenia pacjenta lub zmienia¢ oznakowania na pacjencie
pomiedzy seriami bez kontrastu i z kontrastem.
Wyjéciowe badania obrazowe bez kontrastu i z kontrastem oraz badania kontrolne sa
istotne dla optymalnego monitorowania stanu pacjenta. Wazne jest postepowanie
wedtug dopuszczalnych protokotéw obrazowania podczas badania TK. W tabeli 3
wymieniono przyktady dopuszczalnych protokotéw obrazowania.

Tabela 3 Dop zalne p: koty ok
Bez kontrastu Z kontrastem
Kontrast podany dozylnie (IV) Nie Tak
Dopuszczalne aparaty Nadajace sie do badan spiralnych > 40 sekund Nadajace sie do badan spiralnych > 40 sekund
Objetosc¢ wstrzykniecia nie dotyczy 150 ml
Predkos¢ wstrzykniecia nie dotyczy >2,5ml/s
Sposdb wstrzykniecia nie dotyczy Moc
Czas bolusa nie dotyczy Bolus testowy: SmartPrep, C.A.R.E. lub réwnowazny
Obszar pokrycia — poczatek Szyja Proksymalnie w stosunku do lewej tetnicy podobojczykowej
Obszar pokrycia - koniec Przystona Odejscie udowej gtebokiej
Blendowanie <3mm <3mm
Rekonstrukcja 2,5 mm przez caty czas - algorytm miekki 2,5 mm przez caly czas - algorytm miekki
DFOV osiowe 32cm 32cm
Serie poiniekcyjne Brak Brak
12.3 Radiog: y urzadzen i ych w obrebie klatki Upewnic sie, ze na kazdym poszczegdlnym formacie zdjecia zostato ujete cate

piersiowej i brzucha
Zalecane sg nastepujace projekcje:
+ Dwa ujecia: przednie w pozycji na plecach (AP) i bocznej w poprzek osi stotu.
« Zanotowac odlegtos¢ stét - film i zastosowac te sama odlegtos¢ w kazdym
nastepnym badaniu.
« Nalezy uzyc¢ srodkowej fotokomorki w celu petnej penetracji $rodpiersia i
umozliwienia wizualizacji urzadzenia.

urzadzenie na catej dtugosci. Jedli urzadzenia siegaja do jamy brzusznej, wymagane
jest dodatkowe obrazowanie.

Jesli zachodzi jakakolwiek obawa naruszenia spéjnosci urzadzenia (np. stent ulega
ztamaniu), zaleca sig stosowanie powigkszonych obrazéw. Lekarz nadzorujacy
powinien ocenic¢ zdjecia pod katem integralnosci urzadzenia (na catej jego dtugosci),
przy uzyciu urzadzenia powiekszajacego 2-4x.
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12.4 Informacje dotyczace MRI
Badania niekliniczne wykazaty, ze stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith TX2
Dissection zachodzacy na nitynolowy stent wewnatrznaczyniowy Zenith Dissection
(ZDES) jest war zgodny ze § iskiem RM, zgodnie z ASTM F2503.
Pacjenta z tymi urzadzeniami mozna bezpiecznie skanowac po ich umieszczeniu, przy
zachowaniu nastepujgcych warunkow:
« Statyczne pole magnetyczne o indukcji 1,5T lub 3,0 T
« Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego do 720 gauséw/cm
« Maksymalny zgtoszony przez system RM wspdtczynnik absorpcji swoistej (SAR)
uséredniony dla catego ciata wynoszacy 2,0 W/kg (normalny tryb roboczy) przez
15 minut skanowania lub w krétszym czasie (tzn. na sekwencje skanowania)

Statyczne pole magnetyczne

Statyczne pole magnetyczne stuzace do poréwnywania z powyzszymi limitami to
statyczne pole magnetyczne dotyczace pacjenta (tzn. nie objete ostong skanera,
dostepne dla pacjenta lub innej osoby).

Nagrzewanie zwigzane z MRI

Wzrost temperatury dla 1,5 T

W badaniach nieklinicznych stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith TX2 Dissection
zachodzacy na nitynolowy stent wewnatrznaczyniowy Zenith Dissection (ZDES)
spowodowat maksymalny wzrost temperatury o 1,2 °C (odniesiony do wspétczynnika
SAR réwnego 2,0 W/kg) podczas 15 minut obrazowania RM (tzn. na jedna sekwencje
skanowania) wykonywanego w systemie RM o indukgji 1,5 T (Siemens Magnetom,
oprogramowanie Numaris/4).

Wzrost temperatury dla 3,0 T

W badaniach nieklinicznych stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith TX2 Dissection
zachodzacy na nitynolowy stent wewnatrznaczyniowy Zenith Dissection (ZDES)
spowodowat maksymalny wzrost temperatury o 1,4 °C (odniesiony do wspdtczynnika
SAR réwnego 2,0 W/kg) podczas 15 minut obrazowania RM (tzn. na jedna sekwencje
skanowania) wykonywanego w systemie RM o indukgji 3,0 T (GE Excite, HDx,
oprogramowanie 14X.M5).

Artefakt obrazu

Jakos¢ obrazu RM moze ulec pogorszeniu, jesli obszar zainteresowania znajduje

sie w obrebie $wiatta stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith TX2 Dissection
zachodzacego na stent wewnatrznaczyniowy Zenith Dissection (ZDES) lub w
promieniu okoto 80 mm od niego, co wykazaty badania niekliniczne z uzyciem
sekwendji: T1-zalezna sekwencja impulséw echa spinowego i echa gradientowego w
systemie RM o indukji 3,0 T (GE Excite, HDx, oprogramowanie 14X.M5). Dlatego moze
by¢ niezbedna optymalizacja parametréw obrazowania RM pod katem obecnosci
tych urzadzen.

Dotyczy tylko pacjentéw w USA

Firma Cook zaleca, aby pacjent zarejestrowat w MedicAlert Foundation warunki RM
ujawnione w niniejszej instrukgji uzycia. Dane kontaktowe MedicAlert Foundation sa
nastepujace:

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

Telefon: +1-888 633-4298 (bezptatny)
+1-209-668-3333 spoza obszaru USA

Faks: +1-209-669-2450

URL: www.medicalert.org

12.5 Dodatkowa obserwacja i leczenie pacjentéw
Dodatkowa obserwacje i ewentualne leczenie zaleca sie w przypadku:

« Wzrostu lub rozszerzenia $wiatta rzekomego

« Przeptywu w $wietle rzekomym rozwarstwienia

« Blokady/pogorszenia doptywu do narzadéw

« Przemieszczenia

« Nieodpowiedniego przylegania stentu do Sciany naczynia
Rozwazenie ponownej interwencji lub przejscia do otwartej operacji naprawczej
powinno obejmowac ocene chordb towarzyszacych danego pacjenta przez lekarza
nadzorujacego, oczekiwang diugos¢ zycia i osobistg decyzje pacjenta. Pacjentéw
nalezy poinformowac, ze po umieszczeniu stent-graftu wewnatrznaczyniowego
mozliwe sg kolejne interwencje, w tym z uzyciem cewnika i otwartej operacji.

13 PISMIENNICTWO

Niniejsza instrukcje uzycia opracowano na podstawie doswiadczer lekarzy i (lub) ich
publikacji. W celu uzyskania informacji na temat dostepnego pismiennictwa nalezy sie
zwréci¢ do przedstawiciela handlowego firmy Cook.
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PORTUGU

STENT ENDOVASCULAR ZENITH® DISSECTION
COM O SISTEMA DE INTRODUGAO Z-TRAK® PLUS

« Leia com atencéo todas as instrugdes. O ndo seguimento das instrugoes,
adverténcias e precaugdes podera originar graves consequéncias ou lesées
nos doentes.

« ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a médicos
ou mediante receita médica.

« ATENGAO: Todos os contetidos da bolsa exterior (incluindo o sistema de
introdugdo e o stent endovascular) séo fornecidos estéreis, exclusivamente
para utilizagéo unica.

1 DESCRICAO DO DISPOSITIVO

1.1 O stent end lar Zenith Di ti

O stent endovascular Zenith Dissection € um dispositivo cilindrico de uma s6 peca
fabricada a partir de segmentos de stent de nitinol auto-expansiveis cosidos juntos
com sutura de poliéster (Fig. 1). Os stents nao tém qualquer cobertura para evitar
o bloqueio das artérias intercostais da medula espinal dominantes e permitir a
expansao dos stents através das origens das ramificacoes dos vasos, conforme

for necessario para tratar a dissecgdo. O stent endovascular Zenith Dissection

esta disponivel em varios comprimentos (4, 6 ou 8 segmentos de stent) e em dois
didmetros (36 mm e 46 mm). Dada a natureza do design nao coberto do stent, o
comprimento global do dispositivo variaré in vivo com o diametro do vaso (tabela 1).

Tabela 1 Stent end lar Zenith Di i
D.I./D.E. do tamanho da Comprimento maximo
Numero de nova Diametro bainha introdutora em Comprimento do stent do stent (no diametro Comprimento da
encomenda da Cook do stent Fr/mm (no diametro nominal) de 20/28 mm) bainha introdutora
ZDES-36-80 36 mm 16 Fr/6,0 mm 80 mm 91 mma20 mm 100 cm
ZDES-36-120 36 mm 16 Fr/6,0 mm 120 mm 136 mma 20 mm 100 cm
ZDES-36-180 36 mm 16 Fr/6,0 mm 180 mm 20T mm a 20 mm 100 cm
ZDES-46-80 46 mm 16 Fr/6,0 mm 80 mm 93 mma 28 mm 100 cm
ZDES-46-120 46 mm 16 Fr/6,0 mm 120 mm 137 mma 28 mm 100 cm
ZDES-46-185 46 mm 16 Fr/6,0 mm 185 mm 208 mm a 28 mm 100 cm

NOTA: O stent endovascular Zenith Dissection é tipicamente utilizado em conjunto
com o componente recto ou componente cénico da prétese endovascular Zenith®
TX2° Dissection com Pro-Form, em que o objectivo seja vedar rotura(s) da entrada.
Para obter informagées relativamente a utilizacao e a expanséo destes componentes,
consulte as instrucdes de utilizagao da protese endovascular Zenith TX2 Dissection.

1.2 Stent end lar Zenith Di: ion com o si de
introducao Z-Trak Plus

O stent endovascular Zenith Dissection é enviado pré-carregado numa bainha
introdutora de 16 Fr, com 100 cm de comprimento e uma banda radiopaca na ponta.
O sistema de introducao possui um método de expansao sequencial com recursos
integrados que permitem o controlo continuo do stent ao longo do procedimento de
expansao. O sistema de introdugao permite o posicionamento preciso do dispositivo
antes e ao longo da expansao até a libertagao final. Para impedir o posicionador
cinzento de rodar em relacao a bainha, existe um dispositivo anti-tor¢ao montado no
sistema de introdugdo ao nivel da vélvula hemostatica Captor®. Para uma hemoéstase
adicional, poderd apertar ou desapertar a valvula hemostatica Captor para introduzir
os dispositivos auxiliares na bainha e/ou retird-los da mesma. Todos os sistemas de
introducéo incluem as bainhas introdutoras Flexor, concebidas para resistir a dobras e
tém revestimento hidrdfilo. O sistema utiliza um mecanismo de libertagdo com fio de
comando Unico para fixar o stent endovascular ao sistema de introdugao até que este
seja libertado pelo médico. O sistema de introdugao é compativel com um fio guia de
0,035 polegadas (0,89 mm) (Fig. 2).

2 UTILIZAGAO PREVISTA

O stent endovascular Zenith Dissection com o sistema de introdugao Z-Trak Plus

estd indicado para o tratamento endovascular de doentes com dissec¢éo adrtica

sintomatica distal a artéria subclavia esquerda (pode ser utilizado para conferir apoio

aos segmentos delaminados da aorta tipica em disseccao), tendo morfologia vascular

adequada a reparacao endovascular (Fig. 3), incluindo:

« Acesso iliaco/femoral adequado, compativel com os sistemas de introducao

necessérios; quando utilizado em conjunto com a prétese endovascular Zenith
TX2 Dissection com Pro-Form.

T hos do si: de introdug
Componente recto TX2 de 22 mm a 34 mm DE =7,7mm
Componente recto TX2 de 36 mm a 42 mm D.E.=85mm
Componente cénico TX2 de 32 mm, 34 mm D.E.=7,7 mm
Componente conico TX2 de 36 mm a 42 mm DE.=85mm
Stent Dissection D.E.=6,0 mm

« Raio de curvatura superior a 35 mm ao longo de todo o comprimento da aorta
que se pretende tratar com o stent endovascular Zenith Dissection;
« Angulagao localizada inferior a 45 graus; e
« Didmetro no local de implante pretendido (medido de parede exterior a parede
exterior) nao superior a 38 mm (Iimen verdadeiro) e nao inferior a 20 mm
(diametro adrtico total).
O stent endovascular Zenith Dissection destina-se a ser utilizado como um
componente distal do componente recto ou componente cénico da prétese
endovascular Zenith TX2 Dissection com Pro-Form, para conferir apoio aos segmentos
delaminados da dissec¢éo adrtica distal a artéria subclavia esquerda.
Durante a utilizagdo do stent endovascular Zenith Dissection com o sistema de
introducéo Z-Trak Plus devem ser utilizadas técnicas padréo para a colocagao
de bainhas de acesso a aorta toracica descendente, cateteres guia, cateteres
angiograficos e fios guia.

3 CONTRA-INDICAGOES
O stent endovascular Zenith Dissection com o sistema de introdugao Z-Trak esta
contra-indicado em:
« Doentes com sensibilidade ou alergias conhecidas ao nitinol, poliéster ou ouro.
« Doentes com infecgao sistémica podem ter um risco acrescido de infeccdo do
stent endovascular.

4 ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
4.1 Geral

« Leia com atencao todas as instrugées. O ndo seguimento das instrugoes,
adverténcias e precaugdes podera originar graves consequéncias ou lesdes nos
doentes.
O stent endovascular Zenith Dissection deve ser utilizado apenas por médicos
e equipas qualificados em técnicas de intervencao vascular (a base de cateter
e cirtrgicas) e na utilizagao deste dispositivo. As necessidades de formagao
especifica sdo descritas na secgao 10.1, Formagao de médicos.
O desempenho deste dispositivo a longo prazo ainda nao foi estabelecido. Todos
os doentes devem ser informados de que o tratamento endovascular requer
um seguimento regular, durante toda a vida, para avaliacdo da sua satide e do
desempenho do seu dispositivo. Os doentes com determinados achados clinicos
(ex., alteragbes na estrutura ou posigao do dispositivo) devem ter um seguimento
mais intensivo. As orientagdes especificas relativas ao seguimento pds-operatorio
sdo descritas na secgdo 12, ORIENTAGOES RELATIVAS A IMAGIOLOGIA E AO
SEGUIMENTO POS-OPERATORIO.
Depois de o dispositivo ser colocado, deve monitorizar-se regularmente o fluxo
no falso limen da dissecgdo ou as alteragdes na estrutura ou na posicao do
dispositivo. No minimo, devem realizar-se anualmente exames imagioldgicos,

que incluam: 1) radiografias por dispositivo toracico e abdominal para examinar

a integridade do dispositivo (ex, fractura do stent); e 2) TAC com e sem

contraste para examinar o fluxo no falso limen da dissec¢éo, a permeabilidade,

a tortuosidade, a posicao do dispositivo e doengas progressivas. Caso haja
complicagées renais ou outros factores que impegam a utilizacdo de meio

de contraste imagioldgico, podem utilizar-se outras técnicas imagiologicas

(por exemplo, ecocardiograma transesofagico, ecografia Doppler e ecografia
intravascular).

O stent endovascular Zenith Dissection nao é recomendado para doentes que
ndo possam ou se recusem a submeter-se aos estudos imagiologicos e de
implantagéo necessarios, pré-operatorios e pds-operatorios, tal como se descreve
na secgdo 12, ORIENTACOES RELATIVAS A IMAGIOLOGIA E AO SEGUIMENTO
POS-OPERATORIO.

Ap6s a reparacao endovascular inicial, deve considerar-se outras intervengoes
endovasculares ou a conversao para reparacao cirdrgica aberta normal em
doentes que apresentem um fluxo continuo no falso limen da disseccao, que
poderia levar a ruptura. Devem considerar-se outras intervengées em doentes que
apresentem compromisso do fluxo vascular de érgéos.

Em procedimentos de implantagao ou de intervencao secundaria, deve estar
sempre disponivel uma equipa cirdrgica qualificada caso seja necessaria a
conversao para reparagao por cirurgia aberta.

Intervengdes como a desfibrilhacao, a cardioversao ou a reanimagao
cardiopulmonar, apesar de nao terem sido especificamente avaliadas nos estudos,
podem ter o potencial para perturbar a posicao do dispositivo, devendo realizar-
se um exame imagioldgico para confirmar que o dispositivo esta a funcionar
continuamente.

A colocacao de proteses endovasculares com stent é um procedimento cirtirgico,
em que pode ocorrer perda de sangue por diversos motivos, exigindo raramente
uma intervencao (incluindo transfusao) para prevenir resultados adversos. E
importante controlar a perda de sangue pela valvula hemostatica ao longo

de todo o procedimento, mas ¢ especificamente relevante durante e apés a
manipulagao do posicionador cinzento. Apds a remogao do posicionador cinzento,
se a perda de sangue for excessiva, considere a possibilidade de colocar um baldo
de moldagem vazio ou um dilatador do sistema de introducao dentro da vélvula,
para restringir o fluxo.

4.2 Selecgao, tr eseg dosd

« O diametro (medido de parede interior a parede interior) e a morfologia
(tortuosidade, doenca oclusiva e/ou calcificagao) do vaso de acesso devem ser
compativeis com as técnicas de acesso vascular e um sistema de introdugéo de
20 ou 22 Fr, dado que o dispositivo é habitualmente utilizado em conjunto com
0 componente recto ou componente conico da protese endovascular Zenith TX2
Dissection com Pro-Form. Os vasos que apresentem calcificacao significativa,
ocluséo, tortuosidade ou se encontrem revestidos por trombos podem impedir a
colocagao femoral da prétese endovascular e/ou do stent e podem aumentar o
risco de embolizagao.
Os elementos anatémicos chave que podem afectar o tratamento bem sucedido
da dissecgao incluem angulagéo acentuada (raio da curvatura < 35 mm e
angulacéo localizada > 45°).
Nao se recomenda a utilizagdo do stent endovascular Zenith Dissection em
doentes que ndo possam tolerar os agentes de contraste necessarios para os
exames imagiolégicos de seguimento intra-operatodrio e pds-operatorio.
« O stent endovascular Zenith Dissection ndo é recomendado para doentes

cujo peso ou tamanho comprometam ou evitem os requisitos imagiolégicos

necessarios.
« Néo foram avaliados doentes com patologias do tecido conjuntivo.

4.3 Procedi de impl ca
« Durante o procedimento de implantagao deve utilizar-se a anticoagulacao
sistémica de acordo com o protocolo preferido pelo médico e os protocolos
usados no hospital. Caso haja contra-indicacao para a heparina, deve considerar-
se um anticoagulante alternativo.

« Durante a preparagao e inser¢ao, minimize o manuseamento da endoprétese
aprisionada para diminuir o risco de contaminacéo e infeccdo da mesma.
Mantenha a posicao do fio guia durante a insercao do sistema de introdugao.

« Nao curve nem dobre o sistema de introdugao. Se o fizer, podera danificar o
sistema de introdugao e o stent endovascular Zenith Dissection.

« Utilize sempre a fluoroscopia para orientacao, colocacao e observagéo dos
componentes do stent endovascular Zenith Dissection dentro da vasculatura.

« A utilizacéo do stent endovascular Zenith Dissection com o sistema de introdugao

Z-Trak Plus requer a administracao de contraste intravascular. Os doentes com

insuficiéncia renal preexistente podem ter um risco aumentado de faléncia renal

no poés-operatorio. Deve-se ter cuidado para limitar a quantidade de meios de

contraste usados durante o procedimento.

A medida que a bainha é retirada, nao avance o sistema de introducéo. Tal pode

fazer com que o stent fique invertido.

« A sobreposicao de stent(s) sem revestimento ou a sobreposicao com o
componente recto ou componente conico da protese endovascular Zenith

TX2 Dissection com Pro-Form é deixada ao critério do médico que efectua

aimplantacao. Os factores que afectem ou nao a sobreposicéo, tais como

localizagoes de zonas de entrada de sangue no [imen adrtico ou expansao do
falso limen, devem ser avaliados de acordo com a anatomia de cada doente.

Quando se sobrepuser o stent sem revestimento dentro do componente da

prétese com stent, nao se deve retirar a sobreposicao de mais de metade de

um corpo de stent sem revestimento parcialmente sobreposto, para evitar o

alargamento do stent nao coberto.
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« Se a extremidade distal do stent for expandida numa secgao em forma de funil

ou angulada da aorta ou se a extremidade distal do stent parecer ter uma forma

conica apos a expansao, recomenda-se que se alongue o segmento tratado

distalmente com mais um stent ou se escolha um dispositivo mais longo que
termina numa parte recta da aorta. Da mesma forma, se a extremidade distal do
stent for expandida ao nivel do diafragma ou num segmento adjacente a origem
do tronco celiaco, artéria mesentérica superior e/ou artérias renais, também se
recomenda que se alongue o segmento tratado distalmente com mais um stent
ou se escolha um dispositivo mais comprido.

Nao se recomenda a utilizagdo de um baldo de moldagem no interior de uma

parte da aorta tratada com o stent endovascular Zenith Dissection.

Para evitar torcer o dispositivo, nunca rode o sistema de introdugao durante

o procedimento. Deixe o dispositivo adaptar-se naturalmente as curvas e a

tortuosidade da aorta.

Evite torcer ou rodar o posicionador cinzento contra o conjunto da bainha

introdutora. Se o fizer, podera fazer com que o stent carregado fique enredado e

se expanda torcido ou que o stent nao se solte do sistema de introdugéo.

Se necessario, para aumentar a hemostase, pode colocar-se um balao de

moldagem nao cheio ou um dilatador do sistema de introducao dentro da valvula

Captor.

A medida que a bainha ¢é retirada, a anatomia e a posicéo do stent podem alterar-

se. Monitorize constantemente a posi¢ao do dispositivo e realize uma angiografia

para verificar a posigao consoante necessario.

Néo continue a avangar o fio guia nem nenhuma parte do sistema de introdugao,

caso sinta resisténcia. Pare e verifique qual a causa da resisténcia, pois de contrério

poderéo ocorrer lesdes no vaso e danos no cateter ou no stent. Tenha especial
cuidado em &reas de estenose, trombose intravascular ou em vasos calcificados ou
tortuosos.

Tenha cuidado ao manipular cateteres, fios e bainhas no interior de uma disseccao.

Perturbacoes importantes podem causar mais lesdes ou desalojar fragmentos de

trombo, que podem provocar embolizagéo distal ou cerebral.

Evite danificar o dispositivo ou perturbar o posicionamento do mesmo apés

colocagao caso seja necessaria a reinstrumentagao (nova intervengéo) do stent.

Tenha cuidado ao manipular um fio guia através de um stent endovascular Zenith

Dissection in situ, pois o fio guia podera ficar enredado no stent.

« Deve ter cuidado para nao avancar a bainha enquanto o dispositivo ainda estiver
dentro dela. O avanco da bainha nesta fase pode originar uma posi¢ao incorrecta
do dispositivo.

« Néo tente voltar a colocar o stent na bainha ap6s a expansao parcial ou total.

4.4 Informagéao sobre RMN
De acordo com a norma ASTM F2503, um teste nao-clinico realizado demonstrou
que a protese endovascular Zenith TX2 Dissection sobreposta ao stent endovascular
Zenith Dissection de nitinol (ZDES) é MR Conditional (é possivel realizar exames de
RMN com este stent, desde que sejam respeitadas determinadas condicoes). Pode
realizar-se um exame em seguranca a um doente com estes dispositivos apés a
colocagao nas seguintes condicoes:
« Campos magnéticos estaticos de 1,5 ou 3,0 Tesla
« Campo magnético do gradiente espacial méximo inferior ou igual a 720 Gauss/cm
« Valor maximo da taxa de absorcao especifica (SAR) média calculada para todo
o corpo de 2,0 W/kg (modo de funcionamento normal) durante 15 minutos ou
menos de exame reportada em equipamento de RMN (ou seja, por sequéncia de
exame)

Campo magnético estatico

O campo magnético estatico para comparagao com os limites acima indicados é o
campo magnético estatico relevante para o doente (ou seja, fora da cobertura do
aparelho, acessivel a um doente ou a um individuo).

Aquecimento relacionado com RMN

Aumento de temperatura em 1,5 Tesla

Em testes néo clinicos, a protese endovascular Zenith TX2 Dissection sobreposta ao
stent endovascular Zenith Dissection (ZDES) gerou um aumento da temperatura de
1,2 °C (ajustado para uma SAR de 2,0 W/kg) durante 15 minutos de exame RM (ou seja,
para uma sequéncia de exame) realizado num sistema de RMN de 1,5 Tesla (Siemens
Magnetom, Software Numaris/4).

Aumento de temperatura em 3,0 Tesla

Em testes ndo clinicos, a prétese endovascular Zenith TX2 Dissection sobreposta ao
stent endovascular Zenith Dissection (ZDES) gerou um aumento da temperatura
igual ou inferior a 1,4 °C (ajustado para uma SAR de 2,0 W/kg) durante 15 minutos de
exame RM (ou seja, para uma sequéncia de exame) realizado num sistema de RMN de
3,0 Tesla (General Electric Excite, HDx, Software 14X.M5).

Artefactos de imagem

A qualidade da imagem da RMN podera ser comprometida se a érea de interesse

for uma érea intraluminal ou a aproximadamente 80 mm da posicao da protese
endovascular Zenith TX2 Dissection sobreposta ao stent endovascular Zenith
Dissection (ZDES), conforme observado em testes nao-clinicos utilizando a sequéncia
de impulsos eco rotativo e gradiente eco, com ponderacao T1, num sistema de RMN
de 3,0 Tesla (General Electric Excite, HDx, Software 14X.M5). Podera, portanto, ser
necessario optimizar os parametros de imagiologia de RMN para a presenca destes
dispositivos.

Apenas para doentes nos EUA

A Cook recomenda que o doente registe as condi¢oes de RMN divulgadas nestas
instrugdes de utilizagao junto da MedicAlert Foundation. A MedicAlert Foundation
pode ser contactada através das seguintes formas:

Correio: MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, EUA

Telefone: +1-888-633-4298 (linha gratis nos EUA)
+1-209-668-3333 (fora dos EUA)

Fax: +1-209-669-2450

Internet: www.medicalert.org

5 POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS
Os efeitos adversos que podem ocorrer e/ou necessitam de intervencao incluem,
embora nao se limitem a:

+ amputagao;
aumento do aneurisma;
claudicacao (ex., nadegas, membros inferiores);
complicagdes anestésicas e subsequentes problemas associados (ex., aspira¢ao);
complicages cardiacas e subsequentes problemas associados (ex., arritmia,
tamponamento, enfarte do miocardio, insuficiéncia cardiaca congestiva,
hipotensao ou hipertensao);
complicagdes da ferida e subsequentes problemas associados (ex., deiscéncia ou
infeccdo);
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« complicagbes do local de acesso vascular, incluindo infecgao, dor, hematoma,
pseudoaneurisma ou fistula arteriovenosa;

- complicagoes geniturinarias e subsequentes problemas associados (ex., isquemia,

erosao, fistula, incontinéncia urinaria, hematuria ou infecgao);

complicagbes intestinais (ex., ileus, isquemia transitoria, enfarte ou necrose);

complicages linfaticas e subsequentes problemas associados (ex, fistula linfatica,

linfocelo);

complicagées neuroldgicas locais ou sistémicas e subsequentes problemas

associados (ex., acidente vascular cerebral, acidente isquémico transitdrio,

paraplegia, choque da espinal medula, paraparesia ou paralisia);

complicagdes pulmonares/respiratérias e subsequentes problemas associados (ex.,

pneumonia, insuficiéncia respiratoria ou intubagao prolongada);

« complicagbes renais e subsequentes problemas associados (ex., oclusao arterial,

toxicidade do contraste, insuficiéncia ou faléncia renal);

conversao para reparagao cirdrgica por via aberta;

« edema;

« embolizacao (micro e macro) com isquemia transitria ou permanente, ou enfarte;

endoprotese: colocacao incorrecta de componente; expansao incompleta de

componente; migragao e/ou separagao de componente; quebra de sutura;

ocluséo; infecgao; fractura do stent; corrosao do stent; dilatagao; eroséo e

perfuragao

« espasmo ou traumatismo vascular (ex., disseccao de vasos iliofemorais,

hemorragia, rotura ou morte);

febre e inflamagao localizada;

fistula aorto-bronquica;

fistula aorto-esofagica;

fistula arteriovenosa;

- fluxo de entrada;

hemorragia, hematoma ou coagulopatia;

« impoténcia;

infeccdo da disseccao, do dispositivo ou do local de acesso, incluindo formagéo de

abcesso, febre transitéria e dor;

insuficiéncia hepatica;

lesdo adrtica, incluindo perfuragao, disseccao, hemorragia, rotura e morte;

+ morte;

ocluséo do dispositivo ou do vaso nativo;

« rotura do aneurisma e morte;

« trombose arterial ou venosa e/ou pseudoaneurisma.

6 POTENCIAIS RISCOS E BENEFiCIOS

O dispositivo é uma endoprétese implantével que se destina a conferir apoio a
segmentos delaminados de dissec¢ao adrtica e, com cobertura de rotura primaria da
entrada, a reduzir o risco de ruptura e tratar alteragoes da perfusao de érgaos-alvo.
Os perigos associados podem ser classificados como estando relacionados com

o dispositivo (ex,, falta de esterilidade, toxicidade, biodegradagao do dispositivo),
relacionada com a expansao (ex., falha em atravessar as artérias iliacas, expansao
incorrecta), relacionados com o desempenho (ex., migragao, fractura do stent) e
relacionados com doencas (ex, fluxo de falso limen persistente e/ou ma perfusao

de drgéos-alvo). Os riscos consequentes no doente dependem da incidéncia e dos
efeitos de cada perigo, que foram explorados em diversas inser¢des experimentais

e clinicas. Estes riscos de reparacao endovascular tém de ser ponderados contra os
riscos associados as actuais formas alternativas de tratamento da disseccao da aorta
torécica descendente.

E provével que a implantagao do stent endovascular Zenith Dissection seja um
procedimento menos invasivo do que a reparagao cirdrgica aberta. Portanto, os
potenciais beneficios clinicos dos doentes tratados com stent endovascular Zenith
Dissection podem incluir uma reparagao adequada da disseccao da aorta toracica e
menos complicagdes do que os doentes tratados com reparagéo cirlrgica aberta. Os
doentes com stent endovascular Zenith Dissection podem beneficiar de uma redugéo
do risco de complicagées graves relacionadas com o tratamento, tempos de anestesia
mais curtos, tempos de intervengao mais curtos, reducao da perda de sangue durante
o procedimento e reducao da necessidade de derivados do sangue. Desconhecem-se
0s potenciais riscos e beneficios.

7 SELECGAO E TRATAMENTO DE DOENTES
(Consulte a secgéo 4.2, Seleccao, e i dos
7.1 Individualizagédo do tr
A Cook recomenda que os comprimentos dos componentes do stent endovascular
Zenith Dissection descritos na tabela 1 sejam seleccionados de forma a corresponder
ao comprimento da disseccao a ser tratado. O médico deve dispor de todos
os comprimentos dos dispositivos necessarios para concluir o procedimento,
especialmente quando nao houver certeza das medi¢ées (comprimentos de
tratamento) de planeamento do caso efectuadas no periodo pré-operatdrio. Esta
abordagem permite uma maior flexibilidade intra-operatéria para conseguir bons
resultados com o procedimento. Os riscos e os beneficios anteriormente descritos
na secgdo 6, POTENCIAIS RISCOS E BENEFICIOS, devem ser cuidadosamente
ponderados para cada doente antes da utilizacdo do stent endovascular Zenith
Dissection. Consideragdes adicionais para a selecao dos doentes incluem, mas nao
se limitam a:
« Idade e esperanga de vida do doente
« Doencas concomitantes (ex., insuficiéncia cardiaca, pulmonar ou renal antes da
cirurgia, ou obesidade mérbida)
Adequacéo do doente para reparagéo cirtrgica por via aberta
« O risco de rotura ou faléncia de 6rgaos comparado com o risco do tratamento com
o stent endovascular Zenith Dissection
Capacidade para tolerar anestesia geral, regional ou local
« O tamanho e a morfologia (trombo, calcificagao e/ou tortuosidade) do vaso de
acesso iliofemoral devem ser compativeis com as técnicas de acesso vascular
e os acessorios do perfil de introdugéo de 20 ou 22 Fr, dado que o dispositivo é
habitualmente utilizado em conjunto com o componente recto ou componente
conico da prétese endovascular Zenith TX2 Dissection com Pro-Form, incluindo:
Acesso iliaco/femoral adequado, compativel com os sistemas de introdugéo
necessarios;
Raio de curvatura superior a 35 mm ao longo de todo o comprimento da aorta
que se pretende tratar com o stent endovascular Zenith Dissection;
Angulago localizada inferior a 45 graus;
Diametro no local de implante pretendido (medido de parede exterior a parede
exterior) ndo superior a 38 mm e nao inferior a 20 mm;
As extremidades do dispositivo de disseccdo ndo devem terminar numa
curvatura < 35 mm nem numa angulagao localizada > 45°.
Se a extremidade distal do stent for expandida numa sec¢do em forma de funil ou
angulada da aorta ou se a extremidade distal do stent parecer ter uma forma cénica
apos a expansao, recomenda-se que se alongue o segmento tratado distalmente
com mais um stent ou se escolha um dispositivo mais longo que termina numa parte
recta da aorta. Da mesma forma, se a extremidade distal do stent for expandida ao
nivel do diafragma ou num segmento adjacente a origem do tronco celiaco, artéria
mesentérica superior e/ou artérias renais, também se recomenda que se alongue o
segmento tratado distalmente com mais um stent ou se escolha um dispositivo mais
comprido.
A decisao final sobre o tratamento é feita por opcao do médico e do doente.

8 INFORMAGAO DE ACONSELHAMENTO AOS DOENTES

0O médico e o doente (e/ou a familia) devem ponderar os potenciais riscos e os
beneficios durante a discusséo deste dispositivo e do procedimento endovascular,
incluindo:




« Os riscos e as diferengas entre a reparagao endovascular e a reparagao cirtrgica
aberta

« As potenciais vantagens da reparagao cirdrgica aberta tradicional

« As potenciais vantagens da reparagao endovascular

« As potenciais vantagens da terapéutica médica

« A possibilidade de poder ser necessaria outra intervencdo ou reparagéo cirdrgica

por via aberta da disseccao apos a reparagao endovascular inicial

Além dos riscos e beneficios da reparacao endovascular, o médico deve avaliar o
compromisso e a concordancia do doente em efectuar o seguimento pds-operatério
de modo a assegurar a continuidade de resultados seguros e eficazes. Em seguida, &
indicada uma lista de outros topicos relacionados com as expectativas pds-reparagao
endovascular, que deverdo ser discutidos com o doente:

« O desempenho deste dispositivo a longo prazo ainda néo foi estabelecido. Todos
os doentes devem ser informados de que o tratamento endovascular requer
um seguimento regular, durante toda a vida, para avaliacdo da sua saude e do
desempenho do seu dispositivo. Os doentes com determinados achados clinicos
(ex., alteragdes na estrutura ou posicao do dispositivo) devem ter um seguimento
mais intensivo. As orientagdes especificas relativas ao seguimento pos-operatério
sdo descritas na secgdo 12, ORIENTACOES 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 seguranca e a
eficacia continuas do tratamento endovascular de dissecgoes da adrtica toracica.
No minimo, sao necessarios exames imagiolégicos anuais e o cumprimento dos
requisitos de rotina do seguimento pds-operatorio, devendo o doente encarar esta
situagdo como um compromisso para toda a vida, para a sua saide e bem-estar.
O doente deverd ser informado de que a reparacéo de uma disseccao bem
sucedida ndo impede a progresséo da doenca. Continua a ser possivel sofrer de
uma degeneracao relacionada com vasos.
Os médicos devem aconselhar todos os doentes de que é importante consultar
de imediato um médico no caso de sentirem sinais de ruptura. A ruptura pode ser
assintomética, embora normalmente provoque: dor, torpor, fraqueza nas pernas,
dor nas costas ou no peito, tosse persistente, tonturas, desmaio, pulsagao rapida
ou fraqueza subita.
0O médico deve preencher o cartao do doente e da-lo ao doente para que este o
transporte sempre com ele. O doente deve usar o cartdo sempre que consultar outros
profissionais de satide, especialmente no que se refere a realizagao de procedimentos
de diagnostico adicionais (ex., RMN).

9 APRESENTAGCAO
O stent endovascular Zenith Dissection é fornecido esterilizado por gés 6xido de
etileno, pré-carregado numa bainha introdutora de 16 Fr e embalado numa bolsa
de abertura facil estéril. O dispositivo destina-se a uma unica utilizagao. Nao utilize o
produto se a respectiva embalagem estiver aberta ou danificada. Guarde num local
protegido da luz, seco e fresco. Evite a exposicao prolongada a luz. Depois de retirar o
produto da embalagem, inspeccione-o para se certificar que ndo ocorreram danos.

« Néo utilize ap6s o final do prazo de validade impresso no rétulo.

« Guarde num local protegido da luz, seco e fresco.
O stent endovascular Zenith Dissection estéd disponivel nos comprimentos e
diametros.
NOTA: O comprimento do dispositivo varia em fungao do diametro do vaso
(tabela 1).
NOTA: O stent carregado é comprimido ao longo do seu comprimento. O movimento
aplicado ao posicionador a medida que o stent é retirado da bainha pode permitir
que o stent expandido se alongue.

10 INFORMAGAO PARA UTILIZAGAO CLINICA

10.1 Formacgao de médicos

A familiaridade com a gama de di itivos Zenith® é ji

ATENCAO: Em procedi dei ¢do ou de intervengéo secundaria,

deve estar sempre disponivel uma equlpa cirdrgica qualificada caso seja

necessaria a conversao para reparagao por cirurgia aberta.

ATENGAO: O stent endovascular Zenith Dissection deve ser utilizado apenas

por médicos e equipas qualificados em técnicas de intervencéo vascular

(endovasculares e cirdrgicas) e na utilizagao deste dispositivo. As competéncias/
i arios para médicos que utilizem o stent endovascular

Zenith Dissection séo descritos abaixo:

Selecgao dos doentes:
« Conhecimento da histéria natural da dissecgao adrtica toracica e de
comorbilidades associadas a reparacao de dissec¢éo da aorta torécica.
«+ Conhecimento sobre interpretagao de imagens radiogréficas, seleccao de doentes
e de dispositivos, planeamento e escolha do respectivo tamanho.

Uma equipa multidisciplinar que possua no seu conjunto experiéncia
em procedimentos em:

« Inciséo, arteriotomia, reparagao ou técnica de criagdo de via na artéria femoral e

braquial

« Acesso percutaneo e técnicas de encerramento

« Técnicas selectivas e nao selectivas para fios guia e cateteres

« Interpretagao de imagens fluoroscdpicas e angiograficas

« Embolizagéo

« Angioplastia

« Colocacao do stent endovascular

« Técnicas de lago

« Utilizagdo apropriada de material de contraste radiogréfico

« Técnicas para minimizar a exposicao a radiacao

« Competéncia nas modalidades necessarias de seguimento dos doentes.

10.2 Inspecgao antes da utilizacao
« Antes de utilizar, verifique se foram fornecidos os dispositivos correctos
(quantidade e tamanho) para o doente, comparando o dispositivo com o pedido
prescrito pelo médico para esse doente.

s

10.. 3 Materiais r dad
lar Zenith Di i
« Prétese endovascular Zenith TX2 Dissection com Pro-Form
Fluoroscopio com capacidade para angiografia digital (brago C ou unidade fixa)
Meios de contraste
Injector eléctrico
Seringa
Soro fisioldgico heparinizado
Compressas de gaze estéreis
Fio guia extra rigido de 0,035 polegadas (0,89 mm), 260/300 cm, como, por
exemplo:
« Fios guia extra-rigidos de dupla curva Lunderquist™ (LESDC) da Cook
« Fios guia extra-rigidos Lunderquist (LES) da Cook
Fio guia padrao de 0,035 polegadas (0,89 mm), como, por exemplo:
« Fios guia de 0,035 polegadas (0,89 mm) da Cook
« Fio guia Bentson de 0,035 polegadas (0,89 mm) da Cook
« Fios guia Nimble® da Cook
« Conjuntos introdutores, como, por exemplo:
« Conjuntos introdutores Check-Flo® da Cook

com o stent

(néo for

- Cateter de calibracdo de tamanhos, como, por exemplo:
« Cateteres de medigao em centimetros Aurous® da Cook
« Cateteres angiograficos com marcador radiopaco, como, por exemplo:
« Cateteres angiograficos com ponta Beacon® da Cook
« Cateteres Royal Flush com ponta Beacon® da Cook
« Agulhas de entrada, como, por exemplo:
«+ Agulhas de entrada numa s6 parede da Cook

10.4 Orientagdes relativas a seleccao do compri do di iti

A escolha do comprimento deve ser determinada a partir de exames pré- |mplanta§ao,
considerando que o comprimento do dispositivo varia com o didmetro do vaso, os
componentes podem ficar sobrepostos, e o grau de tortuosidade.

10.5 Orientagdes relativas a céo do diametro do dispositivo

O stent endovascular Zenith Dissection destina-se a ser utilizado como um
componente distal em combinagao com a prétese endovascular Zenith TX2
Dissection com Pro-Form. Por conseguinte, o diametro do stent endovascular

Zenith Dissection deve ser seleccionado tendo em consideragéo o diametro distal

da prétese endovascular Zenith TX2 Dissection com Pro-Form. O stent de 36 mm de
diametro destina-se a ser utilizado em conjunto com uma prétese endovascular com
um diametro distal que varia entre 22 mm e 34 mm. O componente de 46 mm de
diametro destina-se a ser utilizado em conjunto com uma prétese endovascular com
um diametro distal que varia entre 36 mm e 42 mm. Consideragdes adicionais podem
afectar a escolha do diametro do stent.

11 INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

As instrugoes descritas em seguida incluem orientagoes basicas para colocagao do
dispositivo. Poderao ser necessarias variagdes nos seguintes procedimentos. Estas
instrugdes destinam-se a orientar o médico e nao substituem o parecer do médico.

Factores determinantes antes da implantagao
No planeamento efectuado antes da implantagao, confirme que foi escolhido o
dispositivo correcto. Os factores determinantes incluem:
1. Seleccdo da artéria femoral para introdugéo do(s) sistema(s) de introdugao
2. Angulagdo da aorta, aneurisma (se presente) e artérias iliacas
3. Qualidade dos locais de implantagao (ex., angulacao)
4. Diametros dos locais de implantagéo

Preparagéao do dispositivo

Para obter instrugdes sobre a expanséo do componente recto ou componente
conico da protese endovascular Zenith TX2 Dissection com Pro-Form, consulte as
instrugoes de utilizacao da protese endovascular Zenith TX2 Dissection com Pro-Form.
Deixe a bainha e o fio guia do c rectoouc cdnico

da prétese endovascular Zenith TX2 Dissection com Pro-Form colocados,
porque o introdutor para stent endovascular Zenith Dissection é introduzido
coaxialmente através destes componentes. O D.I. da bainha introdutora do
componente recto ou componente conico da protese endovascular Zenith TX2
Dissection aceitara a introdugao da bainha introdutora do stent endovascular Zenith
Dissection.

d 1

11.1 Sistema de stent Zenith Di i

11.1.1 Preparagéo/irrigacdo

1. Retire o estilete de transporte com conector amarelo e remova o tubo protector
da canula (no punho). Retire a bainha Peel-Away® da parte de tras do conjunto
da valvula (Fig. 4).

2. Eleve a ponta distal do sistema e irrigue através da valvula hemostatica até
que o fluido saia pelo orificio lateral proximo da ponta da bainha introdutora
(Fig. 5). Continue a injectar um total de 20 ml de solugao de irrigagao através
do dispositivo. Interrompa a injeccao e feche a torneira de passagem no tubo
de ligagao. NOTA: O soro fisiolégico heparinizado é utilizado frequentemente
como solugdo de irrigagao da prétese.

3. Adapte a seringa com soro fisiologico heparinizado ao conector da canula
interior. Irrigue até que saia fluido pela ponta distal do dilatador (Fig. 6).

4. Impregne compressas de gaze estéreis em soro fisiologico e use-as para limpar
a bainha introdutora Flexor, para activar o revestimento hidrdfilo. Hidrate
generosamente a bainha e o dilatador.

11.1.2 Colocagéao

1. Realize uma angiografia no nivel adequado. Se utilizar marcadores radiopacos,
ajuste a posicao conforme necessario e repita a angiografia.

2. Certifique-se de que o sistema foi irrigado com soro fisioldgico heparinizado
(solucao de irrigagao adequada) e que todo o ar foi removido.

3. Administre heparina sistémica. Irrigue todos os cateteres e humedeca todos os
fios guia com uma solugdo de heparina. Este procedimento deve ser repetido
apos cada troca.

4. Retire o cateter pigtail de irrigagao e deixe a bainha e o fio guia colocados.

5. Introduza o sistema de introducdo do stent endovascular Zenith Dissection
sobre o fio guia através do componente recto ou componente conico da
prétese endovascular Zenith TX2 Dissection com Pro-Form e avance até chegar
a posicao pretendida do dispositivo. Certifique-se de que o conjunto de valvula
da bainha do stent endovascular Zenith Dissection fica acoplado com a bainha
anteriormente colocada.

Durante a introdugao coaxial da bainha introdutora do stent endovascular Zenith

Dissection no interior do componente recto ou componente cénico da protese

endovascular Zenith TX2 Dissection com Pro-Form, certifique-se de que nao faz

avancar acidentalmente a bainha externa. Pode ocorrer uma deslocagdo dos

componentes da prétese in situ.

ATEN(AO‘ Para evnar torcer o dlspos 0, nunca rode o sistema de introdugao
Deixe o dispositi p as curvas

ea tortuosldade da aorta.

NOTA: A ponta do dilatador amolecera a temperatura do corpo.

6. Confirme a posicao do fio guia no arco adrtico. Certifique-se de que o stent esta
na posicao correcta.

7.  Certifique-se de que a valvula hemostatica Captor da bainha introdutora esta na
posicao aberta (Fig. 7a).

8. Imediatamente antes de retirar a bainha para expandir o stent, desbloqueie a
tampa preta do dispositivo anti-tor¢ao, rodando-a no sentido contrério ao dos
ponteiros do relégio. O dispositivo anti-torgao é agora libertado do dilatador
cinzento, encontrando-se preso apenas a valvula hemostatica Captor (Fig. 7b).

9. Estabilize o posicionador cinzento (haste do sistema de introdugao) e comece a
retirar a bainha até o stent estar totalmente expandido e o conjunto de valvula
se acoplar ao punho de controlo.

10. Desaperte o dispositivo de seguranga do mecanismo de libertagao com fio
de comando verde. Retire o fio de comando num movimento continuo até
a extremidade proximal do dispositivo se abrir. Nao rode o botéo do fio de
comando verde (Fig. 8). A extremidade distal ainda esta fixa. Continue a retirar o
fio de comando num movimento continuo até a extremidade distal abrir. Retire
totalmente o fio de comando.

Como a extremidade distal do stent ainda esta fixa ao sistema de introdugao,
ndo mova o posicionador cinzento enquanto ambas as extremidades do stent
n&o estiverem totalmente soltas.
NOTA: Antes de retirar o sistema de introdugdo, certifique-se de que o fio de
comando foi removido.
NOTA: Quando utilizar a bainha como um canal através do qual insere outros
dispositivos, estabilize a bainha e remova todo o sistema de introdugao interno,
deixando a bainha e o fio guia colocados nas devidas posigoes. Retire o dispositivo
anti-tor¢ao da valvula hemostatica Captor, rodando-o e removendo-o (Fig. 8). Feche a
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valvula hemostatica Captor rodando-a no sentido dos ponteiros do relégio até parar.
Antes de qualquer procedimento secundario, abra a valvula hemostatica Captor,
rodando-a no sentido contrério ao dos ponteiros do relégio até parar.

11. Retire o sistema de introdugao, deixando o fio guia na protese.

11.2 Angiograma final
1. Posicione o cateter angiografico imediatamente acima do nivel da prétese
endovascular. Realize a angiografia para verificar se o posicionamento é
correcto. Verifique a permeabilidade dos vasos no interior da area onde foi
colocado o stent.
2. Proceda a reparagao dos vasos e encerre da forma cirdrgica habitual.

12 ORIENTAGCOES RELATIVAS A IMAGIOLOGIA E AO SEGUIMENTO
POS-OPERATORIO

12.1 Geral

0 desempenho deste dispositivo 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 objectivo de avaliar a sua satide e
o desempenho do seu dispositivo. Os doentes com determinados achados clinicos
(ex, alteragées na estrutura ou posicao da prétese endovascular) devem ser sujeitos
a 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 seguranca e a
eficécia continuas do tratamento endovascular de dissec¢des da adrtica toracica.
Os médicos devem avaliar os doentes individualmente e estabelecer o respectivo
seguimento de acordo com as necessidades e as circunstancias de cada doente. O
plano de exames imagioldgicos recomendado é apresentado na tabela 2. Este plano
continua a ser o requisito minimo para o seguimento de doentes e deve ser mantido
mesmo na auséncia de sinais clinicos (ex., dor, torpor, fraqueza). Os doentes com
determinados achados clinicos (ex., alteragdes na estrutura ou posicao da protese
com stent) devem ter um seguimento em intervalos mais frequentes.
0 seguimento imagiolégico anual deve incluir radiografias por dispositivo toracico e
abdominal e exames de TAC com e sem contraste. Se complicagdes renais ou outros
factores impedirem a utilizacdo de meios de contraste das imagens, radiografias por
dispositivo toracico e abdominal e TAC sem contraste podem ser utilizadas.
« A associagao de exames imagioldgicos com TAC com e sem contraste
fornece informagoes sobre o fluxo no interior do falso limen da disseccéo,
permeabilidade, tortuosidade, doenca progressiva, aposigao entre o stent e o vaso
e outras alteragdes morfolégicas.
« As radiografias por dispositivo toracico e abdominal fornecem informagées sobre
a integridade do dispositivo (ex., separacao do stent ou fractura do stent).
Na tabela 2 ¢ apresentada uma lista dos exames imagiol6gicos de seguimento que
devem ser realizados, no minimo, nos doentes com o stent endovascular Zenith
Dissection. Os doentes que necessitem de um seguimento mais intensivo devem ser
sujeitos a avaliagoes intermediarias.

Tabela 2 Plano de imagioldgicos r dado para d. com préteses endovasculares
Angiograma TAC Radiografias por dispositivo
(com e sem contraste) toracico e abdominal
Antes do procedimento X!
No procedimento X
Antes da alta (no prazo de 7 dias) X2 X
1 més X2 X
6 meses X2 X
12 meses (anualmente, a partir desta data) X2 X

1 0s exames imagiolégicos devem ser realizados nos 6 meses anteriores ao procedimento.

2 Caso haja persisténcia de fluxo no falso limen da disseccao, recomenda-se a intervencao rapida e o seguimento adicional pés-intervengao.

Consulte a secgdo 12.5, Vigilancia e tratamento adicionais.

12.2 Recomendagdes para TAC com e sem contraste

« Os conjuntos de peliculas devem incluir todas as imagens sequenciais com
amenor espessura de corte possivel (< 3 mm). NAO efectue cortes com
maior espessura (> 3 mm) nem omita conjuntos de peliculas/imagens de TAC
consecutivos, uma vez que tal impedird comparagées precisas, a nivel anatomico e
do dispositivo, ao longo do tempo.

« Todas as imagens devem incluir uma escala para cada pelicula/imagem. Se for
utilizada pelicula, as imagens devem ser organizadas num tamanho nao inferior a
20:1 em folhas de 14 x 17 polegadas.

Tabela 3 Protocolos de imagiologia aceitaveis

« Sdo necessarias analises com e sem contraste, com posi¢oes da mesa idénticas ou
correspondentes.
« A espessura e os intervalos dos cortes antes e durante o contraste devem ser
iguais.
- NAO altere a orientagao nem as referéncias do doente entre as analises com e sem
contraste.
A realizagao de exames imagioldgicos iniciais e de seguimento, com e sem contraste,
é importante para uma boa vigilancia do doente. Durante o exame de TAC devem
seguir-se protocolos de imagiologia aceitaveis. Na tabela 3 é apresentada uma lista
de protocolos de imagiologia aceitéveis.

Sem contraste

Contraste

Contraste IV Nao

Sim

Maquinas aceitaveis

Em espiral com capacidade para > 40 segundos

Em espiral com capacidade para > 40 segundos

Volume de injeccao n/d 150 ml
Velocidade de injeccao n/d >2,5ml/s
Modo de injeccao n/d Poténcia
Momento do bélus n/d Bolus de teste: SmartPrep, CAR.E. ou um equivalente
Cobertura - inicio Colo Proximal a artéria subclavia esquerda
Cobertura - fim Diafragma Origem da femoral profunda
Colimagao <3mm <3mm
Reconstrugao 2,5 mm do principio ao fim - algoritmo simples 2,5 mm do principio ao fim - algoritmo simples
Duplo campo visao axial 32cm 32cm
Andlises pds-injeccao Nenhuma Nenhuma

bdominal

toracico e

12.3 Radiografias por disp
Sao necessdrias as seguintes perspectivas:
« Duas peliculas: supino-frontal (antero-posterior) e cruzada lateral.
« Registe a distancia da mesa a pelicula e utilize a mesma distancia nos exames
subsequentes.
« Deve usar-se uma fotocélula média para penetrar totalmente no mediastino e
permitir a visualizagao do dispositivo.
Certifique-se de que em cada imagem em formato longitudinal é capturada a
totalidade do dispositivo. Se os dispositivos se prolongarem para dentro do abdémen,
530 necessarios mais exames imagiolégicos.
Se existir alguma duvida em relacdo a integridade do dispositivo (ex., fracturas do
stent), recomenda-se a utilizacdo de imagens ampliadas. O médico responsavel deve
avaliar a integridade do dispositivo através das peliculas (todo o comprimento do
dispositivo) utilizando ampliagao visual de 2 a 4 vezes.

12.4 Informagao sobre RMN
De acordo com a norma ASTM F2503, um teste nao-clinico realizado demonstrou
que a protese endovascular Zenith TX2 Dissection sobreposta ao stent endovascular
Zenith Dissection de nitinol (ZDES) é MR Conditional (é possivel realizar exames de
RMN com este stent, desde que sejam respeitadas determinadas condicoes). Pode
realizar-se um exame em seguranga a um doente com estes dispositivos apos a
colocagéo nas seguintes condigdes:

« Campos magnéticos estaticos de 1,5 ou 3,0 Tesla

« Campo magnético do gradiente espacial maximo inferior ou igual a 720 Gauss/cm

« Valor maximo da taxa de absorcao especifica (SAR) média calculada para todo

o corpo de 2,0 W/kg (modo de funcionamento normal) durante 15 minutos ou
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menos de exame reportada em equipamento de RMN (ou seja, por sequéncia de
exame)

Campo magnético estatico

O campo magnético estatico para comparagao com os limites acima indicados é o
campo magnético estatico relevante para o doente (ou seja, fora da cobertura do
aparelho, acessivel a um doente ou a um individuo).

Aquecimento relacionado com RMN

Aumento de temperatura em 1,5 Tesla

Em testes ndo clinicos, a prétese endovascular Zenith TX2 Dissection sobreposta ao
stent endovascular Zenith Dissection (ZDES) gerou um aumento da temperatura
de 1,2 °C (ajustado para uma SAR de 2,0 W/kg) durante 15 minutos de exame RM
(ou seja, para uma sequéncia de exame) realizado num sistema de RMN de 1,5 Tesla
(Siemens Magnetom, Software Numaris/4).

Aumento de temperatura em 3,0 Tesla

Em testes nao clinicos, a prétese endovascular Zenith TX2 Dissection sobreposta ao
stent endovascular Zenith Dissection (ZDES) gerou um aumento da temperatura
igual ou inferior a 1,4 °C (ajustado para uma SAR de 2,0 W/kg) durante 15 minutos de
exame RM (ou seja, para uma sequéncia de exame) realizado num sistema de RMN de
3,0 Tesla (General Electric Excite, HDx, Software 14X.M5).

Artefactos de imagem

A qualidade da imagem da RMN podera ser comprometida se a area de interesse

for uma érea intraluminal ou a aproximadamente 80 mm da posicao da protese
endovascular Zenith TX2 Dissection sobreposta ao stent endovascular Zenith
Dissection (ZDES), conforme observado em testes nao-clinicos utilizando a sequéncia
de impulsos eco rotativo e gradiente eco, com ponderacao T1, num sistema de RMN
de 3,0 Tesla (General Electric Excite, HDx, Software 14X.M5). Podera, portanto, ser
necessario optimizar os parametros de imagiologia de RMN para a presenca destes
dispositivos.



Apenas para doentes nos EUA

A Cook recomenda que o doente registe as condi¢oes de RMN divulgadas nestas
instrugdes de utilizagao junto da MedicAlert Foundation. A MedicAlert Foundation
pode ser contactada através das seguintes formas:

Correio: MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, EUA

Telefone: +1-888-633-4298 (linha gratis nos EUA)
+1-209-668-3333 (fora dos EUA)

Fax: +1-209-669-2450

Internet: www.medicalert.org

12.5 Vigilancia e tratamento adicionais
Recomenda-se vigilancia adicional e possivel tratamento para:

« Crescimento ou extensao do falso limen

« Fluxo no falso limen da disseccao

« Obstrugao/compromisso do fluxo para érgaos-alvo

« Migragédo

« Aposicao inadequada entre o stent e o vaso
As consideragdes para nova intervengao ou conversao para cirurgia aberta devem
incluir a avaliagao por parte do médico responsavel das doengas concomitantes
de cada doente, da sua esperanca de vida e das suas escolhas pessoais. Os doentes
devem ser informados de que, apés a colocagao da prétese endovascular, podem ser
necessarias novas intervengoes com cateter ou conversao para cirurgia por via aberta.
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SVENSKA

ZENITH® DISSECTION ENDOVASKULART STENT
MED Z-TRAK® PLUS INFORINGSSYSTEM

« Lds noggrant igenom alla instruktioner. Underlatenhet att noga félja
instruktionerna, varningarna och forsiktighetsa
foljder eller orsaka patientskada.

« VAR FORSIKTIG: Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna produkt
endast séljas av eller pa ordination fran en lakare.

« VAR FORSIKTIG: Allt innehall i den inre pasen (inklusive inféringssystem och
endovaskuldrt stent) levereras sterilt, endast fér engangsbruk.

na kan fa igi

Tabell 1 Zenith Dissection endovaskulért stent

1 PRODUKTBESKRIVNING

1.1 Zenith Dissection endovaskulirt stent

Zenith Dissection endovaskulart stent &r en cylinderformad anordning i ett stycke
som konstruerats av sjdlvexpanderande nitinolstentsegment som sys ihop med
polyestersutur (Fig. 1). Stentarna ar oskyddade for att undvika blockering i dominanta
interkostala artérer i ryggmargen och vid behov méjliggéra utplacering av stentarna
over forgreningsartarernas bérjan for att behandla dissektionen. Zenith Dissection
endovaskulart stent finns i flera langder (4, 6 eller 8 stentsegment) och i tva diametrar
(36 mm och 46 mm). Mot bakgrund av det obelagda stentets konstruktion kommer
anordningens totala langd att variera in vivo med karldiametern (Tabell 1).

Storlek pa
inforarhylsan, Stentets langd Stentets max. langd
Cook innerdiameter, Fr./ (vid nominell (vid 20/28 mm Inférarhylsans
bestéllni yttre diameter, mm diameter) diameter) langd
ZDES-36-80 36 mm 16 Fr./6,0 mm 80 mm 91 mm vid 20 mm 100 cm
ZDES-36-120 36 mm 16 Fr./6,0 mm 120 mm 136 mm vid 20 mm 100 cm
ZDES-36-180 36 mm 16 Fr./6,0 mm 180 mm 201 mm vid 20 mm 100 cm
ZDES-46-80 46 mm 16 Fr./6,0 mm 80 mm 93 mm vid 28 mm 100 cm
ZDES-46-120 46 mm 16 Fr./6,0 mm 120 mm 137 mm vid 28 mm 100 cm
ZDES-46-185 46 mm 16 Fr./6,0 mm 185 mm 208 mm vid 28 mm 100 cm

0OBS! Zenith Dissection endovaskulart stent anvands normalt tillsammans med
en rak komponent eller en avsmalnande komponent for Zenith® TX2° Dissection
endovaskulart graft med Pro-Form, vars syfte ér att forsegla rupturen/rupturerna.
For information om anvéndning och utplacering av dessa komponenter, se
bruksanvisningen till Zenith TX2 Dissection endovaskulart graft.

1.2 Zenith Dissection endovaskulért stent med Z-Trak Plus
inforingssystem

Zenith Dissection endovaskulart stent levereras forladdad i en inférarhylsa

pé 16 French som &r 100 cm lang och har ett réntgentétt band vid spetsen.
Inféringssystemet har en sekventiell utplaceringsmetod med inbyggda funktioner
som ger kontinuerlig kontroll 6ver stentet under hela utplaceringsproceduren.
Inféringssystemet majliggér exakt positionering av anordningen fore och under
utplaceringen och tills den slutligen frigérs. For att hindra den gra lagestéllaren
fran att rotera i forhallande till hylsan har en anti-vridanordning monterats pa
inforingssystemet i niva med Captor® hemostasventil. Fér 6kad hemostas kan
Captor hemostasventil lossas eller dras at for inférande och/eller avldgsnande av
kompletterande anordningar in i eller ut ur hylsan. Alla inféringssystem har Flexor
inférarhylsor som ar motstandskraftiga mot vikningar och férsedda med en hydrofil
beldggning. Systemet anvénder en enkel frigéringsmekanism med utlésningstrad for
att sdkra det endovaskuldra stentet pa inforingssystemet tills det frigors av lakaren.
Inféringssystemet &r kompatibelt med en ledare pé 0,035 tum (0,89 mm) (Fig. 2).

2 AVSEDD ANVANDNING

Zenith Dissection endovaskulart stent med Z-Trak Plus inféringssystem ar avsedd for

endovaskular behandling av patienter med symtomatisk aortadissektion distalt om

vénster arteria subclavia (kan anvandas for att ge stod till delaminerade aortasegment

som ar vanliga vid dissektion) och som har vaskular morfologi som lémpar sig fér

endovaskular reparation (Fig. 3), inklusive:

« Adekvat atkomst via hoft-/larbensartér som &r kompatibel med de inféringssystem

som kravs vid anvandning tillsammans med Zenith TX2 Dissection endovaskulart
graft med Pro-Form.

Storlekar, inforingssystem

TX2 rak komponent 22-34 mm Yttre diameter = 7,7 mm

TX2 rak komponent 36-42 mm Yttre diameter = 8,5 mm

TX2 avsmalnande komponent 32, 34 mm Yttre diameter = 7,7 mm

TX2 avsmalnande komponent 36-42 mm Yttre diameter = 8,5 mm

Dissection-stent Yttre diameter = 6,0 mm

« Bagformens radie storre @n 35 mm langs hela den langd av aorta som &r avsedd
att behandlas med Zenith Dissection endovaskulart stent,
« Lokaliserad vinkel mindre &n 45 grader, och
« Diametern vid avsett implantationsstalle (matt yttervagg till yttervagg) inte storre
an 38 mm (sann lumen) och inte mindre dn 20 mm (total aortadiameter).
Zenith Dissection endovaskulart stent ar avsett att anvandas som distal komponent
till rak eller avsmalnande komponent till Zenith TX2 Dissection endovaskulart graft
med Pro-Form for att ge stéd till delaminerade segment av en aortadissektion distalt
om vanster arteria subclavia.
Standardtekniker for placering av hylsor fér dtkomst till den nedatgaende torakala
aortan, styrkatetrar, angiografiska katetrar och ledare bér tillimpas vid anvéndning av
Zenith Dissection endovaskulért stent med Z-Trak Plus inféringssystem.

3 KONTRAINDIKATIONER
Zenith Dissection endovaskulart stent med Z-Trak inforingssystem &r
kontraindikerat for:
« Patienter med kénd kénslighet for eller allergi mot nitinol, polyester eller guld.
« Patienter med systemisk infektion som kan I6pa ¢kad risk for endovaskular
stentinfektion.

4 VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
4.1 Allmént

« Lds noggrant igenom alla instruktioner. Underlatenhet att noga félja
instruktionerna, varningarna och forsiktighetsatgarderna kan fa allvarliga foljder
eller orsaka patientskada.

« Zenith Dissection endovaskulart stent ska anvandas endast av ldkare och lag
utbildade i vaskulara interventionella tekniker (kateterbaserade och kirurgiska)
och i anvandningen av denna anordning. Sarskilda krav pa utbildning beskrivs i
avsnitt 10.1, Lakarens utbildning.

« Langsiktiga prestanda for denna anordning har @nnu inte faststallts. Alla
patienter bor tillradas att endovaskular behandling kréver regelbunden
uppféljning under patientens hela livstid for att bedéma patientens hélsa och
anordningens prestanda. Patienter med specifika kliniska fynd (t.ex. férandringar i
anordningens struktur eller lage) bor fa utokad uppfoljning. Specifika riktlinjer for
uppféljning beskrivs i avsnitt 12, RIKTLINJER FOR BILDFRAMSTALLNING OCH
POSTOPERATIV UPPFOLINING.

Efter placering av anordningen ska patienterna évervakas regelbundet
betréffande flode i dissektionens falska lumen, eller forandringar i anordningens
struktur eller lage. Som minimum krévs arlig bildframstélining, inklusive: 1)
brést- och bukréntgenbilder av anordningen fér att underséka anordningens
integritet (t.ex. stentfraktur) samt 2) DT med och utan kontrast for att undersoka
flode i dissektionens falska lumen, Gppenhet, slingrighet, anordningens
position och progressiv sjukdom. Om njurkomplikationer eller andra
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faktorer férhindrar anvéndning av kontrastmedel, ska anvéndning av andra
bildframstéliningsmodaliteter (t.ex. TEE, duplexultraljud, IVUS) 6vervagas.

Zenith Dissection endovaskulart stent rekommenderas inte for patienter som inte
kan genomga eller som inte &r féljsamma nér det géller nédvandiga preoperativa
och postoperativa bild- och implantationsstudier, enligt beskrivning i avsnitt 12,
RIKTLINJER FOR BILDFRAMSTALLNING OCH POSTOPERATIV UPPFOLJINING.
Efter inledande endovaskulér reparation ska ytterligare endovaskuléra ingrepp
eller konversioner till Gppen kirurgisk reparation dvervégas for patienter som
upplever fortsatt flode i dissektionens falska lumen, vilket kan leda till ruptur.
Ytterligare ingrepp ska dvervégas for patienter som uppvisar forsamring i organets
karlflode.

Ett kvalificerat kirurgiskt team ska alltid finnas tillgangligt under implantation eller
reintervention om det blir nédvandigt att konvertera ingreppet till 5ppen kirurgisk
reparation.

Ingrepp som t.ex. defibrillering, elkonvertering eller CPR, d&ven om de inte specifikt
utvarderats i studier, kan medfora risk for att anordningens ldge rubbas, och ska
foljas med bildframstallning for att bekrafta fortsatt anordningsfunktion.
Endovaskuldr implantation av stentgraft 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 &r viktigt att Gvervaka blodférlusten fran
hemostasventilen genom hela ingreppet, men detta &r sérskilt relevant under och
efter mandvrering av den gréa lagestallaren. Om blodférlusten &r alltfor kraftig
efter att den gra lagestallaren har avlagsnats bor du 6vervaga att placera en
icke-fylld formningsballong eller en dilatator for inféringssystem i ventilen for att
begransa flodet.

4.2 Patienturval, behandling och uppféljning

« Atkomstkarlets diameter (matt fran innervagg till innervagg) och morfologi
(slingrighet, ocklusiv sjukdom och/eller frkalkning) ska vara kompatible med
den vaskuldra atkomsttekniken och ett inforingssystem pa 20 eller 22 French,
eftersom anordningen oftast anvénds tillsammans med en rak eller avsmalnande
komponent till Zenith TX2 Dissection endovaskulért graft med Pro-Form. Karl som
ar avsevart forkalkade, ocklusiva, slingrande eller trombbelagda kan forhindra
femoralt inforande av det endovaskuléra graftet och/eller stentet och kan 6ka
risken fér embolisering.
Viktiga anatomiska faktorer som kan paverka framgangsrik behandling av
dissektion omfattar tvér vinkel (bagformens radie < 35 mm och lokaliserad vinkel
> 45 grader).
Zenith Dissection endovaskulart graft rekommenderas inte for patienter som
inte tal de kontrastmedel som ar nédvandiga for bildtagning i samband med
intraoperativ och postoperativ uppfoljning.
Zenith Dissection endovaskulart stent rekommenderas inte fér patienter vars vikt
eller storlek skulle dventyra eller férhindra nédvéndiga bildframstallningskrav.
« Patienter med bindvéavsrubbningar har inte utvérderats.

4.3 Implantationsforfarande

« Systemisk antikoagulering bér anvandas under implantationsforfarandet
baserat pa sjukhusets och lakarens rekommenderade protokoll. Om heparin
kontraindiceras, ska ett alternativt antikoagulans anvandas.

« Minimera hanteringen av endoprotesen som halls fast i inforingssystemet under
forberedelse och insattning for att minska risken for endoproteskontamination
och -infektion.

« Bibehall ledarens ldge under inséattning av inféringssystemet.

Bgj eller knicka inte inforingssystemet. Detta kan orsaka skada pa
inforingssystemet och pé Zenith Dissection endovaskulart stent.

Anvénd alltid fluoroskopi for mandvrering, inféring och observation av Zenith
Dissection endovaskulart stent inne i kérlsystemet.

« Anvéndning av Zenith Dissection endovaskulért stent med Z-Trak Plus
inforingssystem kréver administrering av intravaskulart kontrastmedel. Patienter
med redan befintlig njurinsufficiens kan I6pa 6kad risk for njursvikt postoperativt.
Forsiktighet bor iakttas for att begréansa mangden kontrastmedel som anvéands
under forfarandet.

For inte fram inféringssystemet medan hylsan dras tillbaka. Att gora detta kan leda
till att stentet blir inverterat.

Overlappning av obelagt/obelagda stent eller éverlappning av rak eller
avsmalnande komponent till Zenith TX2 Dissection endovaskulért graft med
Pro-Form lamnas till implanterade lakares avgorande. Faktorer som paverkar om
overlappning ska goras eller inte, t.ex. platser for ateringang eller expanderad
falsk lumen, ska bedémas efter individuell patientanatomi. Nar det bara stentet
Overlappas inne i stentgraftkomponenten, ska inte mer &n halften av en delvis
overlappad bar stentkropp ldmnas icke Gverlappad, for att forhindra utsvangning
av det bara stentet.

Om stentets distala dnde ska utplaceras i en trattformad eller vinklad del av
aorta, eller om stentets distala d&nde verkar konisk till formen vid utplacering,
rekommenderar vi att det behandlade segmentet forldngs distalt med ytterligare
en stent, eller att vélja en ldngre anordning sa att den slutar i en rak del av aorta.
Om den distala @nden av stentet pa samma satt ska utplaceras vid diafragman,
eller i ett segment nara bérjan av truncus celiacus, dvre tarmkéxartéaren och/eller
njurartarerna, rekommenderas ocksa att det behandlade segmentet forlangs
distalt med ytterligare ett stent eller att en langre anordning valjs.

« Vi rekommenderar inte anvéndning av formningsballong inne i ett avsnitt av
aortan som behandlas med Zenith Dissection endovaskulart stent.

For att undvika att anordningen vrids ska inforingssystemet aldrig roteras

under ingreppet. Lt anordningen anpassa sig pa naturligt satt till kurvor och
slingrigheter i aortan.




« Undvik att vrida eller rotera den gra lagesstallaren mot inférarhylsan. Om sa sker
kan det orsaka att det laddade stentet trasslas in och utplaceras i vridet skick, eller
inte ga att lossa fran inforingssystemet.

« Om det &r nédvéndigt att 6ka hemostasen kan en icke-fylld formningsballong
eller en dilatator for inféringssystem placeras i Captor-ventilen.

- Nér hylsan dras tillbaka, kan anatomi och stentlége foréndras. Overvaka
anordningens ldge oavbrutet och utfor vid behov angiografi for att kontrollera
laget.

« Fortsatt inte fora fram ledaren eller nagon del av inféringssystemet om motstand
kénns av. Stoppa och bedém orsaken till motstandet: kérl-, kateter- eller
stentskada kan intréffa. Var sérskilt forsiktig i omraden med stenos, intravaskular
trombos eller i férkalkade eller slingriga karl.

« Var férsiktig vid manipulering av katetrar, ledare och hylsor inne i en dissektion.
Vasentliga storningar kan orsaka ytterligare skada eller frigéra trombfragment,
vilket kan orsaka distal eller cerebral emboli.

« Undvik att skada anordningen eller stéra anordningens position efter placeringen,

i den handelse ominstrumentering (sekundért ingrepp) av stentet blir nédvandig.

Var forsiktig vid manipulering av en ledare genom ett Zenith Dissection

endovaskulart stent in situ. Ledaren kan trasslas in i stentet.

laktta forsiktighet sa att inte hylsan férs framat, medan anordningen fortfarande

arkvar i den. Att foéra fram hylsan i detta stadium kan orsaka felplacering av

anordningen.

« Forsok inte sétta tillbaka hylsan pa stentet efter partiell eller fullstandig
utplacering.

4.4 MRT-information
Icke-kliniska tester har visat att Zenith TX2 Dissection endovaskulart graft 6verlappat
med Zenith Dissection endovaskulért stent av nitinol (ZDES) &r MR-kompatibelt
pé vissa villkor enligt ASTM F2503. En patient med dessa anordningar kan skannas
sakert omedelbart efter utplaceringen under féljande férhallanden.
« Statiska magnetfélt pa 1,5 eller 3,0 tesla.
« Ett spatialt gradientmagnetfalt pa hogst 720 gauss/cm eller mindre.
« Maximal specifik medelabsorberingshastighet (SAR) for hela kroppen, rapporterad
av MR-systemet, pa hogst 2,0 W/kg (normalt driftlage) vid 15 minuters skanning
(dvs. per skanningssekvens).

Statiskt magnetfalt

Det statiska magnetfalt som ska jamféras med ovanstaende grénser &r det statiska
magnetfdlt som omger patienten (dvs. utanfor scannerns holje, tillgéngligt for en
patient eller person).

MRT-relaterad uppvarmning

Temperaturékning vid 1,5 tesla

I icke-kliniska tester producerade Zenith TX2 Dissection endovaskulért graft
overlappat med Zenith Dissection endovaskulért stent av nitinol (ZDES) en
temperaturkning pa hogst 1,2 °C (skalat for en SAR pa 2,0 W/kg) under 15 minuters
MRT (dvs. under en skanningssekvens) som utfordes i ett MR-system pa 1,5 tesla
(Siemens Magnetom, program Numaris/4).

Temperaturdkning vid 3,0 tesla

I icke-kliniska tester producerade Zenith TX2 Dissection endovaskulart graft
oOverlappat med Zenith Dissection endovaskuldrt stent av nitinol (ZDES) en
temperaturokning pa hogst 1,4 °C (skalat for en SAR pa 2,0 W/kg) under 15 minuters
MRT (dvs. under en skanningssekvens) som utfordes i ett MR-system pa 3,0 tesla
(General Electric Excite, HDx, program 14X.M5).

Bildartefakt

MR-bildkvaliteten kan vara dventyrad om omradet av intresse befinner sig i lumen
eller inom ungefér 80 mm fran positionen for Zenith TX2 Dissection endovaskulart
graft 6verlappat med Zenith Dissection endovaskulart stent av nitinol (ZDES),
vilket befanns under icke-kliniska tester med anvandning av en T1-viktad,
spinneko- och gradientekopulssekvens i ett MR-system pa 3,0 tesla (General
Electric Excite, HDx, program 14X.M5). Det kan darfor bli nodvandigt att optimera
MR-bildtagningsparametrarna for narvaron av dessa anordningar.

Endast for patienter i USA

Cook rekommenderar att patienten registrerar de MR-férhéllanden som anges i denna
bruksanvisning hos MedicAlert Foundation. MedicAlert Foundation kan kontaktas pa
foljande satt:

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

Telefon: +1-888-633-4298 (avgiftsfritt inom USA)
+1-209-668-3333 fran platser utanfér USA

Faxnr: +1-209-669-2450

Internet: www.medicalert.org

5 EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Biverkningar som kan intraffa och/eller kréva ingrepp omfattar, men begransas inte till:

« Amputation

« Anestesikomplikationer och efterféljande féljdproblem (t.ex. aspiration)

« Aneurysmférstoring

« Aneurysmruptur och dodsfall

« Aortaskada, inklusive perforation, dissektion, blédning, ruptur och dédsfall

« Aortobronkial fistel

« Aortoesofageal fistel

« Arteriovends fistel

« Artér- eller ventrombos och/eller pseudoaneurysm

« Blodning, hematom eller koagulopati

« Claudicatio (t.ex. skinka, nedre extremitet)

- Dodsfall

« Embolisering (mikro- och makro-) med tillféllig eller permanent ischemi eller
infarkt

« Endoprotes: felaktig komponentplacering; ofullstandig utplacering av komponent;
komponentmigration och/eller komponentseparation; suturbristning; ocklusion;
infektion; stentfraktur; stentkorrosion; dilatation; erosion och punktion

« Feber och begrénsad inflammation

« Hjartkomplikationer och efterfoljande foljdproblem (t.ex. arytmi, tamponad,
hjartinfarkt, kronisk hjartinsufficiens, hypotoni, hypertoni)

« Impotens

« Infektion i dissektionen, anordningen eller atkomstplatsen, inklusive
abscessbildning, tillfallig feber och smérta

« Ingangsflode

« Kirurgisk 6vergang till 6ppen reparation

« Komplikationer vid den vaskulara atkomstplatsen, inklusive infektion, smarta,
hematom, pseudoaneurysm, arteriovenos fistel

« Kérlspasm eller kérltrauma (t.ex. iliofemoral karldissektion, blédning, ruptur,
dadsfall)

« Leversvikt

« Lung-/andningskomplikationer och efterfoljande foljdproblem (t.ex.
lunginflammation, andningssvikt, férlangd intubation)

« Lymfatiska komplikationer och efterféljande foljdproblem (t.ex. lymffistel,
lymfocel)

« Neurologiska lokala eller systemiska komplikationer och senare tféljande
problem (t.ex. stroke, tillféllig ischemisk attack, paraplegi, ryggmargschock,
parapares, férlamning)

« Njurkomplikationer och efterféljande féljdproblem (t.ex. artarocklusion,
kontrasttoxicitet, njurinsufficiens, njursvikt)

« Ocklusion i anordningen eller nativkarlet

« Sarkomplikationer och efterfoljande foljdproblem (t.ex. ppnande, infektion)

« Tarmkomplikationer (t.ex. ileus, tillféllig ischemi, infarkt, nekros)

« Urogenitala komplikationer och senare atféljande problem (t.ex. ischemi, erosion,
fistel, urininkontinens, hematuri, infektion)

« Odem

6 POTENTIELLA RISKER OCH FORDELAR

Anordningen &r en implanterbar endoprotes som ar avsedd att stodja delaminerade
segment vid aortadissektion och med téckning av primér ingdngsruptur reducera
risken for ruptur och behandla stérningar i mélorganets perfusion.

Farorna som férknippas darmed kan kategoriseras som anordningsrelaterade

(t.ex. brist pa sterilitet, toxitet, biologisk nedbrytning av anordningen),
utplaceringsrelaterade (t.ex. misslyckas med att passera iliakaartarerna,

felaktig utplacering), prestandarelaterade (t.ex. migration, stentfraktur)

och sjukdomsrelaterade (t.ex. standigt flode i falsk lumen och/eller
slutorgansmalperfusion). De foljande riskerna for patienten beror pa varje faras
férekomst och effekter, vilka har utforskats i ett antal experimentella och kliniska
inlagg. Dessa risker for endovaskuldr reparation maste vagas mot riskerna som
férknippas med de nuvarande alternativa formerna for dissektionshantering av aorta
thoracica descendens.

Implantation av Zenith Dissection endovaskulart stent ar sannolikt en mindre
invasiv procedur @n dppen kirurgisk reparation. Darfor kan potentiella kliniska
fordelar for patienter som behandlas med Zenith Dissection endovaskulart stent
omfatta en ldmplig dissektionsreparation av aorta thoracica med mindre risk och
mindre komplikationer &n for dem som behandlas med 6ppen kirurgisk reparation.
Patienter med Zenith Dissection endovaskulért stent kan dra fordel av reducerad risk
for allvarliga behandlingsrelaterade komplikationer, kortare anestesitider, kortare
ingreppstider, reducerad ingreppsblodforlust och reducerat behov av blodprodukter.
Ytterligare potentiella risker och fordelar ar okanda.

7 PATIENTURVAL OCH BEHANDLING

(Se avsnitt 4.2, Patienturval, behandling och uppféljning)

7.1 Individualisering av behandlingen

Cook rekommenderar att Zenith Dissection endovaskulért stents komponentlangder
som beskrivs i Tabell 1 véljs sa att de motsvarar langden pa den dissektion som ska
behandlas. Alla anordningslangder som kravs for att slutfora ingreppet bor finnas
tillgéngliga for lakaren, i synnerhet nér de preoperativa planeringsméatningarna
(behandlingslangderna) for fallet inte ar sakra. Nar denna metod tillimpas sékerstélls
storre intraoperativ flexibilitet for att uppna optimala ingreppsresultat. De risker och
fordelar som tidigare beskrevs i avsnitt 6, POTENTIELLA RISKER OCH FORDELAR
bor noggrant beaktas for varje patient innan Zenith Dissection endovaskulért stent
anvands. Ytterligare 6vervaganden vid patienturval omfattar, men begransas inte till:

« Patientens alder och férvantade livslangd.

« Komorbiditeter (t.ex. hjért-, lung- eller njurinsufficiens fore operation, sjuklig Gvervikt).

« Patientens lamplighet for 6ppen kirurgisk reparation.

« Risken for ruptur eller organsvikt jamfort med risken vid behandling med
Zenith Dissection endovaskulart stent.

« Formagan att tolerera narkos, regional- eller lokalanestesi.

« Det iliofemorala atkomstkarlets storlek och morfologi (tromb, forkalkning och/eller
slingrighet) ska vara kompatibelt med vaskuldra atkomsttekniker och tillbehéren
till inféringsprofilen pa 20 eller 22 French, eftersom anordningen normalt anvénds
tillsammans med en rak eller avsmalnande komponent till Zenith TX2 Dissection
endovaskulart graft med Pro-Form, inklusive:

Adekvat atkomst via femorala/iliakaliska karl forenlig med de erforderliga
inforingssystemen,

Bagformens radie stérre @n 35 mm langs hela den léngd av aorta som &r avsedd
att behandlas med Zenith Dissection endovaskulért stent,

Lokaliserad vinkel mindre &n 45 grader,

Diameter vid avsett implantationsstélle (matt fran yttervégag till yttervagg) pa
hoégst 38 mm och minst 20 mm,

Andarna pé anordningen ska inte sluta i en b&jning < 35 mm och lokaliserad
vinkling > 45 grader.

Om stentets distala dnde ska utplaceras i en trattformad eller vinklad del av aorta, eller
om stentets distala &nde verkar konisk till formen vid utplacering, rekommenderar vi
att det behandlade segmentet forlangs distalt med ytterligare en stent, eller att vélja
en langre anordning sa att den slutar i en rak del av aorta. Om den distala anden av
stentet pa samma sitt ska utplaceras vid diafragman, eller i ett segment néra bérjan
av truncus celiacus, 6vre tarmkéxartaren och/eller njurartérerna, rekommenderas
ocksa att det behandlade segmentet forlangs distalt med ytterligare ett stent eller att
en langre anordning valjs.

Slutligt beslut om behandling fattas av lakaren och patienten.

8 INFORMATION FOR PATIENTRADGIVNING
Lékaren och patienten (och/eller familjemedlemmar) bor ga igenom riskerna och
férdelarna vid diskussion om denna endovaskuléra anordning och ingrepp, inklusive:
« Risker och skillnader mellan endovaskulér reparation och 6ppen kirurgisk
reparation
« Potentiella férdelar med traditionell 6ppen kirurgisk reparation

« Potentiella férdelar med endovaskular reparation

« Potentiella férdelar med medicinsk behandling

« Mgjligheten att efterféljande interventionell eller Gppen kirurgisk reparation av

dissektionen kan behovas efter initial endovaskular reparation

Férutom riskerna och férdelarna med en endovaskulér reparation ska lakaren bedéma
patientens dtagande och uppfyllande av postoperativ uppféljning enligt behov for
att garantera fortsatta sékra och effektiva resultat. Nedan anges ytterligare &mnen att
diskutera med patienten betréffande férvantningar efter en endovaskular reparation:

« Langsiktiga prestanda fér denna anordning har annu inte faststéllts. Alla
patienter bor tillrédas att endovaskuldr behandling kraver regelbunden
uppféljning under patientens hela livstid for att bedéma patientens hélsa och
anordningens prestanda. Patienter med specifika kliniska fynd (t.ex. féréndringar i
anordningens struktur eller ldge) bor fa utokad uppfoljning. Specifika riktlinjer for
uppféljning beskrivs i avsnitt 12, RIKTLINJER FOR BILDFRAMSTALLNING OCH
POSTOPERATIV UPPFOLINING.
Patienterna bér fa radgivning om vikten av att folja uppfdljningsschemat, bade
under det férsta aret och vid de arliga intervallerna dérefter. Patienterna bor
fa veta att regelbunden och konsekvent uppféljning ar en livsviktig del for att
garantera den fortsatta sakerheten och effektiviteten av endovaskular behandling
av dissektioner i aorta thoracica. Minimikravet motsvarar arlig bildtagning och
efterlevnad av rutinméssiga postoperativa uppfoljningskrav och detta bor
betraktas som ett livslangt ansvarstagande for patientens halsa och valbefinnande.
« Patienten bér informeras om att en framgéngsrik dissektionsreparation inte

stoppar sjukdomsforloppet. Associerad degeneration av kérlen kan dnda

forekomma.
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« Lakarna maste tillrada alla patienter om att det &r viktigt att omedelbart

séka medicinsk vard om han/hon upplever tecken pa ruptur. Ruptur kan vara
asymtomatisk, men visar sig oftast som smarta, domning, svaghet i benen, smérta
iryggen eller brostet, ihllande hosta, yrsel, svimning, snabb hjartfrekvens eller
plétslig svaghet.

Lakaren ska fylla i patient-ID-kortet och ge det till patienten s att han/hon kan béara

det pa sig hela tiden. Patienten bor hanvisa till kortet varje gang han/hon besoker

annan vérdpersonal, sérskilt om det galler ndgon ytterligare diagnostisering

(t.ex., MRT).

9 LEVERANSFORM
Zenith Dissection endovaskuldrt stent levereras steriliserat med etylenoxid, forladdat
pa en inférarhylsa pa 16 French och forpackad i en steril peel-open-pase. Denna
produkt ar endast avsedd for engéangsbruk. Anvand inte produkten om férpackningen
har 6ppnats eller skadats. Forvaras morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering
for ljus. Inspektera produkten vid uppackningen for att sakerstalla att den inte ar
skadad.

« Far ej anvéndas efter det utgdngsdatum som &r tryckt pa etiketten.

« Forvaras pa mork, sval, torr plats.
Zenith Dissection endovaskulart stent finns i foljande langder och diametrar.
OBS! Anordningens langd varierar med karlets diameter (Tabell 1).
OBS! Det laddade stentet har komprimerats pé langden. Rérelse som appliceras pa
lagesstallaren nér stentet dras ut ur hylsan kan méjliggora att det utplacerade stentet
forlangs.

10 INFORMATION OM KLINISK ANVANDNING

10.1 Ldkarens utbildning

Er av Zenith® produk 1t ér en fordel.

VAR FORSIKTIG: Ett kvalificerat kirurgiskt team ska alltid finnas tillgangligt

under implantation eller reintervention om det blir n6dvandigt att konvertera

ingreppet till 5ppen kirurgisk reparation.

VAR FORSIKTIG: Zenith Dissection endovaskulirt stent ska endast anvindas

av ldkare och lag som &r utbildade i vaskuldra interventionella tekniker

(endovaskuléra och kirurgiska) samt i avdenna dning
derade krav pa fardigt ' for lakare som anviander

Zenith Dissection endovaskulirt stent anges nedan:

Patienturval:

« Kunskap om det naturliga férloppet vid dissektion av aorta thoracica och samtidigt
férekommande sjukdomstillstand som férknippas med dissektionsreparation av
aorta thoracica.

« Kunskap om tolkning av réntgenbilder, patienturval, val av anordning, planering
och storleksbestémning.

Ett multidisciplinart team som har kombinerad ingreppsrelaterad
erfarenhet av:

« Friliggning, arteriotomi och rekonstruktions- eller ledningsteknik i antingen

femoral- eller brakialartaren

« Perkutana atkomst- och tillslutningstekniker

« Icke-selektiva och selektiva ledar- och katetertekniker

« Tolkning av fluoroskopiska och angiografiska bilder

« Embolisering

« Angioplastik

« Endovaskulér stentplacering

« Snarningstekniker

« Lamplig anvandning av radiografiskt kontrastmaterial

« Tekniker for minimering av stralningsexponering

« Sakkunskap om nédvandiga forfaranden vid patientuppfoljning

10.2 Besiktning fore andning
« Verifiera fore anvandning att korrekta anordningar (antal och storlek) har levererats
for patienten genom att matcha anordningen med den bestéllning lakaren
ordinerade for patienten ifraga.

10.3 Rekommenderat material (som inte medféljer Zenith Dissection
endovaskulirt stent)
« Zenith TX2 Dissection endovaskulart graft med Pro-Form
« Fluoroskop med majlighet till digital angiografi (C-arm eller fast enhet)
« Kontrastmedel
« Tryckinjektor
« Spruta
« Hepariniserad koksaltlésning
« Sterila kompresser
« Extra styv ledare pa 0,035 tum (0,89 mm), 260/300 cm - t.ex.:
« Cook Lunderquist™ dubbelbdjda extra styva ledare (LESDC)
« Cook Lunderquist extra styva ledare (LES)
« Standardledare pa 0,035 tum (0,89 mm) - t.ex.:
« Cook 0,035 tum (0,89 mm) ledare
« Cook 0,035 tum (0,89 mm) Bentson-ledare
« Cook Nimble® ledare
« Inforarset - t.ex.:
« Cook Check-Flo® inforarset
« Dimensioneringskatetrar - t.ex.:
« Cook Aurous® centimeterdimensioneringskatetrar
« Angiografiska katetrar med rontgentat markor - t.ex.:
« Angiografiska katetrar med Cook Beacon®-spets
« Royal Flush-katetrar med Cook Beacon®-spets
« Ingangsnalar - tex.:
« Cook ingangsnalar for enkel vagg

10.4 Riktlinjer for val av p langd

Langdvalet ska faststéllas baserat pa undersokningen fére implantationen, med
hansyn till att anordningens ldngd varierar med karlets diameter, att komponenter
kanske 6verlappas samt till graden av slingrighet.

10.5 Riktlinjer for val av produktens diameter

Zenith Dissection endovaskulart graft ar avsett att anvéandas som distal komponent
i kombination med Zenith TX2 Dissection endovaskulart stent med Pro-Form.
Dérfor ska diameter pa Zenith Dissection endovaskulért stent valjas med hansyn till
den distala diameter pa Zenith TX2 Dissection endovaskulart graft med Pro-Form.
Stenten pa 36 mm &r avsedd att anvéandas tillsammans med distala graftdiametrar
pé 22 till 34 mm. Stenten pa 46 mm &r avsedd att anvéndas tillsammans med distala
graftdiametrar pa 36 till 42 mm. Ytterligare 6vervaganden kan paverka valet av
stentdiameter.

11 BRUKSANVISNING

Féljande instruktioner innefattar grundlaggande riktlinjer for anordningens placering.
Variationer i féljande forfarande kan bli nédvandiga. Dessa instruktioner &r avsedda
att vagleda lakaren och ersétter inte lakarens bedémning.
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Avgorande faktorer fore implantation
Verifiera fran planeringen fére implantationen att korrekt anordning valts. De
avgorande faktorerna omfattar:

1. Larbensartarval for inforande av infringssystem

2. Vinkling pa aorta, aneurysm (om sadant finns) och iliakaartérer

3. Kvaliteten pa implantationsstéllena (t.ex. vinkling)

4. Implantationsstéllenas diametrar

Forberedelse av produkten

Se bruksanvisningen till Zenith TX2 Dissection endovaskulart graft med Pro-Form

for anvisningar om utplacering av rak eller avsmalnande komponent till Zenith TX2
Dissection endovaskulart graft. Limna kvar hylsan och ledaren fran den raka

eller avsmalnande komponenten till Zenith TX2 Dissection endovaskulart graft
med Pro-Form eftersom inféraren for Zenith Dissection endovaskulart graft

fors in genom den koaxialt. Den inre diametern pé inforarhylsan till den raka eller
avsmalnande komponenten till Zenith TX2 Dissection endovaskulart graft ger plats for
inférandet av inforarhylsan till Zenith Dissection endovaskulért stent.

11.1 Zenith Dissection end: kulart
11.1.1 Forberedelse/spolning
1. Tabort transportmandrangen med gul fattning och ta bort kanylskyddsroret
(vid handtaget). Ta bort Peel-Away®-hylsan fran ventilenhetens baksida (Fig. 4).
2. Hoj systemets distala spets och spola genom hemostasventilen tills vatska
kommer ut ur sidoporten néra spetsen pa inforarhylsan (Fig. 5). Fortsatt
injicera totalt 20 ml spolvatska genom anordningen. Avbryt injiceringen och
stang kranen pa anslutningsslangen. OBS! Graftspollésning bestdende av
hepariniserad koksaltlésning anvénds ofta.
3. Anslut sprutan med hepariniserad koksaltlosning till fattningen pé den inre
kanylen. Spola tills vatska kommer ut ur den distala dilatatorspetsen (Fig. 6).
4. Drank in sterila kompresser med koksaltlosning och anvénd dem fér att torka av
Flexor inférarhylsa for att aktivera den hydrofila belaggningen. Hydratisera bade
hylsa och dilatator rikligt.

11.1.2 Placering

1. Utfor angiografi pa lamplig niva. Om rontgentata markeringar anvéands ska laget
justeras vid behov och angiografi upprepas.

2. Setill att systemet har spolats med hepariniserad koksaltlésning (Iamplig
spolningslésning) och att all luft avldgsnats.

3. Ge systemiskt heparin. Spola alla katetrar och fukta alla ledare med
heparinlésning. Detta ska upprepas efter varje utbyte.

4. Ta bort pigtailspolkatetern och lémna hylsan och ledaren pé plats.

5. Forininforarsystemet for Zenith Dissection endovaskulért graft Gver ledaren
genom den raka eller avsmalnande komponenten till Zenith TX2 Dissection
endovaskulart stent med Pro-Form och for fram den tills 6nskad position
fér anordningen har natts. Se till att ventilenheten pa Zenith Dissection
endovaskulara stents hylsa kopplas in i den tidigare placerade hylsan.

Under koaxialt inférande av inférarhylsan till Zenith Dissection endovaskulart stent

i den raka eller avsmalnande komponenten till Zenith TX2 Dissection endovaskulért
graft med Pro-Form maste du vara forsiktig s& att du inte av misstag for fram
ytterhylsan. En graftkomponent in situ kan rubbas.
VAR FORSIKTIG: For att undvika att dni
aldrig roteras under ingreppet. Lat dni
kurvor och slingrigheter i aortan.

0BS! Dilatatorspetsen uppmjukas av kroppstemperaturen.

6. Verifiera ledarens ldge i aortabagen. Sakerstall korrekt stentlage.

7. Setill att Captor hemostasventil pa inférarhylsan har vridits till 5ppet lage
(Fig. 7a).

8. Alldeles innan hylsan dras tillbaka for att utplacera stentet frigors det svarta
skyddet pa anti-vridningsanordningen genom att vrida det moturs. Anti-
vridningsanordningen har nu frigjorts fran den gra dilatatorn och &r endast fast
vid Captor hemostasventil (Fig. 7b).

9. Stabilisera den gré lagesstallaren (inforingssystemets skaft) och bérja dra
tillbaka hylsan tills stentet helt expanderats och ventilenheten kopplas in i
kontrollhandtaget.

10. Lossa sakerhetslaset fran frigéringsmekanismen med gron utlésningstrad. Dra
tillbaka utlésningstraden i en oavbruten rérelse tills anordningens proximala
ande 6ppnas. Vrid inte pa det grona vredet for utlésningstraden (Fig. 8). Den
distala &nden ar fortfarande fast vid inféringssystemet. Fortsétt dra tillbaka
utlésningstraden i en oavbruten rorelse tills den distala anden 6ppnas. Dra
tillbaka utlésningstraden helt.

Eftersom den distala anden av stentet fortfarande ar fast vid inféringssystemet
ska den gra ldgesstéllaren inte flyttas forran stentets bagge andar har frigjorts
helt.
0BS! Kontrollera for sékerhets skull att utldsningstrdden har avldgsnats innan
inforingssystemet dras tillbaka.
0BS! Vid anvandning av hylsan som en kanal genom vilken andra anordningar ska
inforas stabiliserar du hylsan och avlagsnar det inre inforingssystemet helt medan
hylsan och ledaren lamnas pé plats. Avldgsna anti-vridningsanordningen fran Captor
hemostasventil genom att vrida och ta bort den (Fig. 8). Sténg Captor hemostasventil
genom att vrida den medurs sa ldngt som gar. Fore ett andra ingrepp ska Captor
hemostasventil 6ppnas genom att vrida den moturs sa langt som gar.
11. Avldgsna inféringssystemet och lamna kvar ledaren inuti graftet.

vrids ska infori
sig pa naturligt satt till

11.2 Slutligt angiogram
1. Placera angiografikatetern alldeles ovanfér det endovaskuléra graftets niva.
Utfor angiografi for att verifiera korrekt placering. Verifiera kérlens 6ppenhet
inne i det stentade omradet.
2. Reparera karl och tillslut med kirurgisk standardrutin.

12 RIKTLINJER FOR BILDFRAMSTALLNING OCH POSTOPERATIV
UPPFOLJINING
12.1 Allmént
Langsiktiga p da for denna ing har @nnu inte faststallts.

Alla patienter ska tillrddas om att endovaskular behandling kréver regelbundna
uppféljningar under patientens hela livstid for att bedéma patientens halsa och
anordningens prestanda. Patienter med specifika kliniska ron (t.ex. férandringar i
anordningens struktur eller age) bor fa ytterligare uppféljning. Patienterna bor fa
radgivning om vikten av att félja uppfdljningsschemat, bade under det forsta aret

och vid de arliga intervallerna dérefter. Patienterna bor fa veta att regelbunden och
konsekvent uppféljning &r en livsviktig del for att garantera den fortsatta sakerheten
och effektiviteten av endovaskular behandling av dissektioner i aorta thoracica.

Lékare bor utvérdera patienterna pa individuell basis och ordinera deras uppfdljning i
férhallande till varje individuell patients behov och omsténdigheter. Rekommenderat
schema for bildtagning anges i Tabell 2. Detta schema fortsétter att vara minimikravet
for patientuppfdljning och bor bibehallas dven i franvaro av kliniska symtom (t.ex.
smarta, domning, svaghet). Patienter med specifika kliniska rén (t.ex. forandringar i
stentgraftets struktur eller lage) bér fa uppféljning oftare.

Arlig uppfoljning med bildframstalining bér omfatta brést- och bukréntgen

av anordningen samt DT-undersokningar bade med och utan kontrast. Om
njurkomplikationer eller andra faktorer utesluter anvandningen av bildkontrastmedel
kan réntgenbilder av anordningen i thorax och buken samt DT utan kontrastmedel
anvéndas.




« Kombinationen av DT-bildatergivning med eller utan kontrast ger information om
flodet i dissektionens falska lumen, ppenhet, slingrighet, fortskridande sjukdom,
stent-mot-kérl-apposition och andra morfologiska forandringar.

« Brost- och bukréntgenbilderna av anordningen ger information om anordningens
integritet (t.ex. stentseparation, stentfraktur).

Tabell 2 anger minimikraven for uppfdljning med bildtagning for patienter med
Zenith Dissection endovaskulért stent. Patienter som behéver 6kad uppféljning bér fa
interimutvarderingar.

Tabell 2 Rek d bild i hema for pati med end lara graft
Angiogram DT (med kontrastmedel Brost- och bukrontgenbilder av
och utan kontrastmedel) anordningen
Fore ingreppet X!
Under ingreppet X
Fore utskrivning (inom 7 dagar) X2 X
1 ménad X2 X
6 manader X2 X
12 manader (dérefter arligen) X2 X

1 Bildframstéllning bér utféras inom 6 ménader fore ingreppet.

2 0m flode fortsatter i dissektionens falska lumen, rekommenderar vi omgaende ingrepp, och ytterligare uppfoljning efter ingreppet rekommenderas.

Se avsnitt 12.5, Ytterligare 6vervakning och behandling.

12.2 Rek dati de DT med och utan kontrastmedel

« Filmset bor omfatta alla sekventiella bilder vid lagsta majliga snittjocklek
(< 3 mm). Utfor INTE tjocka snitt (> 3 mm) och/eller uteslut konsekutiva DT-bilder/
filmset eftersom det férhindrar exakta jamforelser av anatomin och anordningen
over tiden.

« Alla bilder b6r omfatta en skala for varje film/bild. Bilderna bér arrangeras inte
mindre &n 20:1 bilder p& 14 tum x 17 tum ark om film anvénds.

« Tagningar bade med och utan kontrastmedel krévs, med matchande eller
motsvarande bordspositioner.

Tabell 3 Godkinda bildframstllningsprotokoll

« Snittjocklek och intervall for tagning fore kontrastmedel och med kontrastmedel
maste stimma Gverens.
- Andra INTE patientens orientering och mérk inte heller om patienten mellan
tagningar utan och med kontrastmedel.
Baslinjes- och uppféljningsbilder utan och med kontrastmedelsférstarkning
ar viktiga for optimal patientévervakning. Det ar viktigt att folja acceptabla
bildframstéaliningsprotokoll under DT-undersékningen. | Tabell 3 finns exempel pa
godkanda bildframstallningsprotokoll.

Utan kontrastmedel

Kontrastmedel

IV-kontrastmedel Nej

Ja

Godkéanda maskiner

Spiral med kapacitet > 40 sekunder

Spiral med kapacitet > 40 sekunder

Injektionsvolym ej tillampligt 150 ml
Injektionshastighet ej tillampligt > 2,5 ml/sek
Injektionssatt ej tillampligt Stromfoérsorjning
Bolus-timing ej tillampligt Testbolus: SmartPrep, CA.RE. eller liknande
Tackning - start Hals Proximalt om vénster arteria subclavia
Téckning - slut Diafragma Bérjan 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

12.3 Rontgenbilder av anordning i thorax och buk
Féljande vyer kravs:
« Tva filmer: rygglédge-frontalt (anteriort-posteriort) och lateralt tvérs 6ver bordet.
« Registrera bord-till-filmavstand och anvand samma avstand vid varje efterféljande
undersokning.
« Mellanfotocellen ska anvéndas for att helt penetrera mediastinum och mojliggéra
visualisering av anordningen.
Se till att hela anordningen fangas pa varje bildformat pa langden. Om anordningar
forlangs in i buken, krévs ytterligare bildframstéllning.
Vid minsta oro Gver anordningens integritet (t.ex. stentbrott) rekommenderar vi att
forstorade vyer anvands. Den ansvarige ldkaren bor utvérdera filmer med avseende
pa anordningens integritet (anordningens hela lingd) och anvanda 2-4 gangers
forstoring som visuell hjalp.

12.4 MRT-information
Icke-kliniska tester har visat att Zenith TX2 Dissection endovaskulart graft Gverlappat
med Zenith Dissection endovaskulért stent av nitinol (ZDES) & MR-kompatibelt
pa vissa villkor enligt ASTM F2503. En patient med dessa anordningar kan skannas
sakert omedelbart efter utplaceringen under féljande férhallanden.
« Statiska magnetfalt pa 1,5 eller 3,0 tesla.
« Ett spatialt gradientmagnetfélt pa hogst 720 gauss/cm eller mindre.
« Maximal specifik medelabsorberingshastighet (SAR) for hela kroppen, rapporterad
av MR-systemet, pa hogst 2,0 W/kg (normalt driftlage) vid 15 minuters skanning
(dvs. per skanningssekvens).

Statiskt magnetfalt

Det statiska magnetfalt som ska jamféras med ovanstdende gréanser ar det statiska
magnetfélt som &r relevant for patienten (dvs. utanfor skannerhéljet, atkomligt fér en
patient eller person).

MRT-relaterad uppvarmning

Temperaturdkning vid 1,5 tesla

I icke-kliniska tester producerade Zenith TX2 Dissection endovaskulart graft
overlappat med Zenith Dissection endovaskulart stent av nitinol (ZDES) en
temperaturkning pa hogst 1,2 °C (skalat for en SAR pa 2,0 W/kg) under 15 minuters
MRT (dvs. under en skanningssekvens) som utfordes i ett MR-system p& 1,5 tesla
(Siemens Magnetom, program Numaris/4).

Temperaturdkning vid 3,0 tesla

I icke-kliniska tester producerade Zenith TX2 Dissection endovaskulért graft
overlappat med Zenith Dissection endovaskulart stent av nitinol (ZDES) en
temperaturékning pa hogst 1,4 °C (skalat for en SAR pa 2,0 W/kg) under 15 minuters
MRT (dvs. under en skanningssekvens) som utfordes i ett MR-system pa 3,0 tesla
(General Electric Excite, HDx, program 14X.M5).

Bildartefakt

MR-bildkvaliteten kan vara dventyrad om omradet av intresse befinner sig i lumen
eller inom ungeféar 80 mm fran positionen for Zenith TX2 Dissection endovaskulart
graft 6verlappat med Zenith Dissection endovaskulart stent av nitinol (ZDES),
vilket befanns under icke-kliniska tester med anvandning av en T1-viktad,
spinneko- och gradientekopulssekvens i ett MR-system pa 3,0 tesla (General
Electric Excite, HDx, program 14X.M5). Det kan darfor bli nédvéndigt att optimera
MR-bildtagningsparametrarna for narvaron av dessa anordningar.

Endast for patienter i USA

Cook rekommenderar att patienten registrerar de MR-férhéllanden som anges i denna
bruksanvisning hos MedicAlert Foundation. MedicAlert Foundation kan kontaktas pa
foljande satt:

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

Telefon: +1-888-633-4298 (avgiftsfritt inom USA)
+1-209-668-3333 fran platser utanfér USA

Faxnr: +1-209-669-2450

Internet: www.medicalert.org

12.5 Ytterligare 6vervakning och behandling
Ytterligare Gvervakning och eventuell behandling rekommenderas for:

« Tillvéxt eller férlangning av den falska lumen

« Flode i dissektionens falska lumen

« Obstruktion/férsamring av flode till slutorgan

« Migration

« Otillracklig stent-till-karl-apposition
Overvidgande om nytt ingrepp eller 8vergang till 5ppen reparation ska omfatta den
ansvarige ldkarens bedémning av en individuell patients komorbiditeter, férvantad
livslangd och patientens personliga val. Patienter bér informeras om att efterféljande
nya ingrepp omfattande kateterbaserad och konvertering till 6ppen kirurgi kan
behdvas efter placering av endovaskulért graft.

13 REFERENSER

Denna bruksanvisning &r baserad pa erfarenheter fran lakare och/eller deras
publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-representant for information om
tillganglig litteratur.
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