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Zenith® Fenestrated AAA Endovascular Graft with the H&L-B One-Shot™ Introduction System

Instructions for Use

Endovaskularni graft Zenith® Fenestrated AAA se zavadécim systémem H&L-B One-Shot™
Navod k pouziti

Zenith® Fenestrated AAA endovaskulzer protese med H&L-B One-Shot™ indfgringssystem

Brugsanvisning

Zenith® Fenestrated endovaskuldre AAA-Prothese mit dem Einfiihrsystem H&L-B One-Shot™

Gebrauchsanweisung

Evayyelako pooyeupa AAA Zenith® Fenestrated e 1o oUotnua elcaywyric H&L-B One-Shot™
Odnyieq xprong

Endoprétesis vascular para AAA Zenith® Fenestrated con el sistema de introduccién H&L-B One-Shot™

Instrucciones de uso

Endovaskulaarinen Zenith® Fenestrated AAA -grafti ja H&L-B One-Shot™ -sisdanvientijarjestelma
Kayttoohjeet

Endoprothése vasculaire Zenith® Fenestrated AAA a systéme d'introduction H&L-B One-Shot™
Mode d'emploi

Endoprotesi addominale Zenith® Fenestrated AAA con sistema di introduzione H&L-B One-Shot™

Istruzioni per I'uso

Zenith® Fenestrated AAA endovasculaire prothese met H&L-B One-Shot™ introductiesysteem

Gebruiksaanwijzing

Stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith® Fenestrated AAA z systemem wprowadzajagcym H&L-B One-Shot™

Instrukcja uzycia

Prétese endovascular Zenith® Fenestrated AAA com o sistema de introdugdo H&L-B One-Shot™
Instrucoes de utilizagao

Endovaskularny step Zenith® Fenestrated AAA so zavadzacim systémom H&L-B One-Shot™

Navod na pouzitie

Zenith® Fenestrated AAA endovaskulart graft med H&L-B One-Shot™ inforingssystem

Bruksanvisning
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Figure 13

1. Fluoroscopic Image

2. Top View Cross-Section

A. Anterior Position of Anterior Markers
B. Posterior Position of Anterior Markers
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B. Zadni poloha pfednich znacek

1. Gennemlysningsbillede

2. Set fra oven tveersnit

A. Anteriore markerers anteriore position
B. Anteriore markerers posteriore position

1. Fluoroskopisches Bild

2. Draufsicht Querschnitt

A. Anteriore Position der anterioren
Markierungen

B. Posteriore Position der anterioren
Markierungen

1. AkTivookorikr Eikéva

2. Kdtoyn Ttoprg

A.Mpo6cbia Béon Twv mMPoobiwv SeIKTWY
B. OmioBia Béon Twv mpoobiwv SeIKTwvV

\
7

1. Imagen fluoroscépica

2. Vista superior seccion transversal
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B. Posicion posterior de los marcadores
anteriores
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1. Image radioscopique
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Figure 15a
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ZENITH® FENESTRATED AAA ENDOVASCULAR GRAFT WITH THE
H&L-B ONE-SHOT™ 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.

1 DEVICE DESCRIPTION

The Zenith Fenestrated AAA Endovascular Graft is a modular system
consisting of three components, a proximal body graft, a distal bifurcated
body graft and one iliac leg. (Figure 1) The graft modules are constructed
of full-thickness woven polyester fabric sewn to self-expanding

stainless steel Cook-Z® stents with braided polyester and monofilament
polypropylene suture.

The modules are fully stented to provide stability and the expansile force
necessary to open the lumen of the graft during deployment. Additionally,
the Cook-Z stents provide the necessary attachment and seal of the graft
to the vessel wall.

Ancillary devices such as main body extensions, iliac leg extensions,
converters, and iliac plugs may also be required.

Each individual device has its own separate delivery system.

Each component comes in a range of lengths and diameters which allows
the physician to tailor the device to individual patient anatomies and select
the best proximal and distal fixation sites.

1.1 Proximal Body Graft

The bare suprarenal stent at the proximal end of the proximal body graft
contains barbs that are placed at 3 mm increments for additional fixation
of the device. This graft contains up to three precisely located holes
(fenestration(s)), and cut-outs from the proximal margin (scallop(s)) of the
graft material. (Figure 2)

The purpose of these scallops and fenestrations is to allow the proximal
margin of the device to sit higher than standard AAA devices and allow
uninterrupted blood flow to branch vessels of the aorta such as the renal
and superior mesenteric arteries.

To facilitate fluoroscopic visualisation of the stent graft, gold radiopaque
markers are positioned as follows: one on the lateral aspect of the most
distal stent and four in a circumferential orientation within 1 mm of the
most superior aspect of the graft material.

To facilitate orientation of the graft during deployment gold radiopaque
markers are positioned on the anterior and posterior surfaces of the graft,
below the level of the fenestrations. Additional gold markers are positioned
anteriorly in the shape of a tick or check marker.

1.2 Proximal Body Graft Delivery System

The Zenith Fenestrated AAA Endovascular Proximal Body Graft is shipped
preloaded onto the H&L-B One-Shot Introduction System. (Figure 3)

It has sequential deployment method with built-in features to provide
continuous control of the graft throughout the deployment procedure.

The graft is reduced in diameter by an independent wire tied to diameter
reducing ties, which allows the graft to be manipulated within the aorta to
allow accurate positioning of the graft, which enables the fenestration(s) to
line up with the desired arteries.

The bare suprarenal stent is constrained within a top cap and held by a
trigger-wire. The distal end of the graft is also attached to the delivery
system and held by an independent wire. The H&L-B One-Shot Introduction
System enables precise positioning and allows readjustment of the final
graft position before deployment of the bare barbed suprarenal stent.

The delivery system uses a 6.7 mm .D. (20 French) or 7.3 mm |.D. (22 French)
H&L-B One-Shot Introduction System. All Systems are compatible with a
.035 inch (0.89 mm) wire guide.

For added hemostasis, the Captor® Hemostatic Valve can be opened or
closed for the introduction and/or removal of ancillary devices into and out
of the sheath. The proximal body graft delivery system features a Flexor®
introducer sheath which resists kinking and is hydrophilically coated.

Both features are intended to enhance trackability in the iliac arteries and
abdominal aorta.

1.3 Distal Bifurcated Body Graft

The Zenith Fenestrated AAA Endovascular Distal Bifurcated Body Graft has
one long ipsilateral iliac limb and one short contralateral limb. To facilitate
fluoroscopic visualisation of the stent graft, there is a radiopaque marker
at the graft bifurcation and a contralateral limb radiopaque marker at the
distal end of the contralateral limb. (Figure 4)

1.4 Distal Bifurcated Body Graft Delivery System

The Zenith Fenestrated AAA Endovascular Distal Bifurcated Body Graft
is shipped preloaded onto the H&L-B One-Shot Introduction System.
(Figure 5)

The bifurcated graft has one long ipsilateral limb and one short
contralateral limb. There is a radiopaque marker at the graft bifurcation
and a radiopaque marker at the distal end of the contralateral limb. It
has a sequential deployment method with built-in features to provide
continuous control of the graft throughout the deployment procedure.
Both the proximal and distal segments of the graft are attached to the
delivery system and held by independent wires.

The H&L-B One Shot Introduction System enables precise positioning and
allows readjustment of the graft position before deployment of the graft.

The delivery system uses a 6.7 mm 1.D. (20 French) H&L-B One-Shot
Introduction System. All systems are compatible with a .035 inch (0.89 mm)
wire guide.

For added hemostasis, the Captor Hemostatic Valve can be opened or
closed for the introduction and/or removal of ancillary devices into and out
of the sheath. The distal bifurcated body graft delivery system features a
Flexor introducer sheath which resists kinking and is hydrophilically coated.
Both features are intended to enhance trackability in the iliac arteries and
abdominal aorta.

1.5 lliac Leg

The Zenith Fenestrated AAA Endovascular Graft includes a Zenith iliac leg
graft component. Examples include the Zenith Spiral-Z AAA lliac Leg (ZSLE).
Refer to the respective Instructions for Use.

Alliliac leg delivery systems use a 4.7 mm I.D. (14 Fr) or 5.3 mm |.D.

(16 French) Introduction System. All systems are compatible with a
.035 inch (0.89 mm) wire guide system and are designed for ease of use
with minimal preparation.
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1.6 Ancillary Components

Additional ancillary components (main body extensions, iliac leg
extensions, converters, and iliac plugs) are available. (Figure 6)

Zenith ancillary components are constructed from the same polyester
fabric, self-expanding stainless steel Cook-Z stents, and polypropylene
suture used in constructing the principal graft modules. Refer to
Instructions for Use enclosed in device packaging.

2 INTENDED USE

The Zenith Fenestrated AAA Endovascular Graft with the H&L-B One-Shot
Introduction System is indicated for the treatment of infrarenal abdominal
aortic aneurysms (AAAs) in high-risk patients who are not suitable for
conventional open surgical repair or who are not suitable for repair with a
standard Zenith Endovascular Graft, when the aneurysmal disease extends
up to the level of the renal arteries.

The patient must have aneurysmal morphology suitable for endovascular
repair, including:

+ Adequate femoral/iliac access compatible with the required delivery
systems;
« A non-aneurysmal infrarenal aortic segment (neck) proximal to the
aneurysm with:
« Alength of at least 4 mm, i.e. at least 4 mm circumferential wall
contact around fenestrations and/or limits of scallop;
« A diameter measured outer wall to outer wall of no greater than 31mm
and no less than 19 mm;
« An angle less than 45 degrees relative to the long axis of the aneurysm;
and
« An angle less than 45 degrees relative to the axis of the suprarenal
aorta.
« An ipsilateral iliac artery distal fixation site greater than 10 mm in length
and 9-21 mm in diameter (measured outer wall to outer wall); and
« A contralateral iliac artery distal fixation site greater than 10 mm in length
and 7-21 mm in diameter (measured outer wall to outer wall).

3 CONTRAINDICATIONS
The Zenith Fenestrated AAA Endovascular Graft is contraindicated in:

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

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

- Patients who cannot tolerate contrast agents necessary for intra-
operative and post-operative follow-up imaging.

- Patients exceeding weight and/or size limits which compromise or
prevent the necessary imaging requirements.

4 WARNINGS AND PRECAUTIONS
4.1 General Use Information

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

« Fenestrated grafts are made to a customised design to a specification
requested by the responsible Physician, and are tailored to a specific
patient’s anatomy.

« The Zenith Fenestrated AAA Endovascular Graft with the H&L-B One-Shot

Introduction System must only be used by physicians and teams trained

in vascular interventional techniques and in the use of this device.

Lack of non-contrast CT imaging may result in failure to appreciate iliac or

aortic calcification, which may preclude access or reliable device fixation

and seal.

Preprocedure imaging reconstruction thickness > 3 mm may result in

sub-optimal device sizing, or in failure to appreciate focal stenosis from

cT

« The long-term performance and safety of endovascular grafts has

not yet been established. As a result, life-long, regular follow-up must

be undertaken in all patients to assess the ongoing performance of the

Zenith Fenestrated AAA Endovascular Graft. Patients with specific clinical

findings (e.g., endoleaks, enlarging aneurysms or changes in the structure

or position of the endovascular graft) should receive enhanced follow-up.

Specific follow-up guidelines are described in Section 11.

After endovascular graft placement, patients should be regularly

monitored for perigraft flow, aneurysm growth or changes in the

structure or position of the endovascular graft.

At a minimum, annual imaging is required, including:

« 1) abdominal radiographs to examine device integrity (separation
between components, stent fracture or barb separation) and 2) contrast
and non-contrast CT to examine aneurysm changes, perigraft flow,
patency, tortuosity and progressive disease.

« If renal complications or other factors preclude the use of image contrast
media, abdominal radiographs and duplex ultrasound may provide
similar information.

« The Zenith Fenestrated AAA Endovascular Graft with the H&L-B One-Shot

Introduction System is not recommended in patients unable to undergo,

or who will not be compliant with the necessary preoperative and post-

operative imaging and implantation studies as described in Section 11,

| i idelines and Post-Op ive Follow-Up.

Intervention or conversion to standard open surgical repair following

initial endovascular repair should be considered for patients experiencing

enlarging aneurysms, unacceptable decrease in fixation length (vessel
and component overlap) and/or endoleak.

« An increase in aneurysm size and/or persistent endoleak may lead to

aneurysm rupture.

Patients experiencing reduced blood flow through the graft limb and/or

leaks may be required to undergo secondary interventions or surgical

procedures.

« Always have a vascular surgery team available during implantation or

reintervention procedures in the event that conversion to open surgical

repair is necessary.

Endovascular stent grafting is a surgical procedure, and blood loss from

various causes may occur, infrequently requiring intervention (including

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

After the grey positioner has been removed, if blood loss is excessive,

consider placing an uninflated moulding 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 (minimal tortuosity, occlusive disease, and/or calcification)
should be compatible with vascular access techniques and delivery
systems of the profile of a 5.5 mm O.D. (14 French) to 8.6 mm O.D.

(22 French) vascular introducer sheath.

Vessels that are significantly calcified, occlusive, tortuous or thrombus-
lined may preclude placement of the endovascular graft and/or may
increase the risk of embolisation.

« Key anatomic elements that may affect successful exclusion of the
aneurysm include severe proximal neck angulation (> 45 degrees for
infrarenal neck to axis of AAA or > 45 degrees for suprarenal neck relative



to the immediate infrarenal neck); short proximal aortic neck (< 4 mm);
greater than 10% increase in diameter over 15 mm of proximal aortic
neck length; and circumferential thrombus and/or calcification at the
arterial implantation sites, specifically the proximal aortic neck and distal
iliac artery interface.

Irregular calcification and/or plaque may compromise the fixation and
sealing of the implantation sites. Necks exhibiting these key anatomic
elements may be more conducive to graft migration.

Inability to maintain patency of at least one internal iliac artery or
occlusion of an indispensable inferior mesenteric artery may increase the
risk of pelvic/bowel ischemia.

Multiple large, patent lumbar arteries, mural thrombus and a patent
inferior mesenteric artery may all predispose a patient to Type Il
endoleaks. Patients with uncorrectable coagulopathy may also have an
increased risk of Type Il endoleak or bleeding complications.

4.3 Implant Procedure

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

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

- To activate the hydrophilic coating on the outside of the Flexor introducer
sheath, the surface must be wiped with 4x4 gauze pads soaked in saline
solution. Always keep the sheath hydrated for optimal performance.

« Maintain wire guide position during delivery system insertion.

Do not bend or kink the delivery system. Doing so may cause damage to

the delivery system and the Zenith Fenestrated AAA Endovascular Graft.

Fluoroscopy should be used during introduction and deployment to

confirm proper operation of the delivery system components, proper

placement of the graft, and desired procedural outcome.

« The use of the Zenith Fenestrated AAA Endovascular Graft with the H&L-B
One-Shot Introduction System requires administration of intravascular
contrast.

Patients with pre-existing renal insufficiency may have an increased risk
of renal failure post-operatively. Care should be taken to limit the amount
of contrast media used during the procedure.

« To avoid any twist in the endovascular graft, during any rotation of the

delivery system, be careful to rotate all of the components of the system

together (from outer sheath to inner cannula).

Inaccurate placement and/or incomplete sealing of the Zenith

Fenestrated AAA Endovascular Graft within the vessel may resultin

increased risk of endoleak, migration or inadvertent occlusion of the

renal or internal iliac arteries. Renal artery patency must be maintained to
prevent/reduce the risk of renal failure and subsequent complications.

« Inadequate fixation of the Zenith Fenestrated AAA Endovascular Graft

may result in increased risk of migration of the stent graft. Incorrect

deployment or migration of the endoprosthesis may require surgical
intervention.

The Zenith Fenestrated AAA Endovascular Graft incorporates a suprarenal

stent with fixation barbs.

Exercise extreme caution when manipulating interventional devices in

the region of the suprarenal stent.

« Do not continue advancing any portion of the delivery system if resistance
is felt during advancement of the wire guide or delivery system.

« Stop and assess the cause of resistance. Vessel or catheter damage may
occur. Exercise particular care in areas of stenosis, intravascular
thrombosis or in calcified or tortuous vessels.

« Unless medically indicated, do not deploy the Zenith Fenestrated AAA
Endovascular Graft in a location that will occlude arteries necessary to
supply blood flow to organs or extremities. Do not cover significant renal
or mesenteric arteries (exception is the inferior mesenteric artery only
if the superior mesenteric artery and the anastomosis of Riolan are
patent and functioning correctly) with the endoprosthesis. Vessel
occlusion may occur. Clinical studies have identified that with use of the
Zenith Fenestrated AAA Endovascular Graft there is a risk of renal
impairment/loss (which could lead to a need for dialysis).

Clinical studies have shown that this risk is reduced when the renal
arteries are stented as part of the procedure to implant a Zenith
Fenestrated AAA Endovascular Graft.

Stenting of the renal arteries is therefore strongly recommended with
use of the Zenith Fenestrated AAA Endovascular Graft to reduce the risk
of renal impairment/loss.

« Take care during manipulation of catheters, wires and sheaths within an

aneurysm. Significant disturbances may dislodge fragments of thrombus,

which can cause distal embolisation.

Before deployment of the suprarenal stent, verify that the position of the

access wire guide extends just distal to the aortic arch.

« Verify that the predetermined contralateral iliac leg is selected for

insertion on the contralateral side of the patient before implantation.

Care should be taken not to damage the graft or disturb graft positioning

after graft placement in the event reinstrumentation of the graft is

necessary.

4.4 Molding Balloon Use

« Prior to molding in the vicinity of any fenestration stent(s) confirm that
the aortic section of the stent has been flared.

« Confirm complete deflation of balloon prior to repositioning.

« Do not inflate balloon in iliac vessel outside of graft.

4.5 MRI Safety and Compatibility

Non-clinical testing conducted on the standard Zenith AAA Endovascular
Graft has demonstrated that the graft is MR Conditional.

The Zenith Fenestrated AAA Graft contains the same metal as the standard
Zenith AAA device (stainless steel), but also contains a small amount of
nitinol. It is not expected that this small amount of Nitinol would alter the
MRI Conditional rating that was observed for the standard Zenith AAA
device.

The standard Zenith AAA Endovascular Graft can be scanned safely under
the following conditions:

1.5 Tesla Systems:

- Static magnetic field strength of 1.5 Tesla

« Spatial gradient field of 450 Gauss/cm

« Maximum whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 2 W/kg
for 15 minutes of scanning

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

whole body averaged specific absorption rate (SAR) was 2.8 W/kg, which
corresponds to a calorimetry measured value of 1.5 W/kg.

3.0 Tesla Systems:

« Static magnetic field strength of 3.0 Tesla

- Spatial gradient field of 720 Gauss/cm

« Maximum whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 2 W/kg
for 15 minutes of scanning
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In non-clinical testing, the standard Zenith AAA Endovascular Graft
produced a temperature rise of less than or equal to 1.9°C at a maximum
whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 3.0 W/kg, as
assessed by calorimetry for 15 minutes of MR scanning in a 3.0 Tesla Excite,
GE Electric Healthcare, G3.0-052B Software, MR Scanner. The maximum
whole body averaged specific absorption rate (SAR) was 3.0 W/kg, which
corresponds to a calorimetry measured value of 2.8 W/kg.

MR image quality of the standard Zenith AAA Endovascular Graft may

be compromised if the area of interest is in the exact same area or within
approximately 20 cm of the device and its lumen, when scanned in
nonclinical testing using the sequence: Fast spin echo, in a 3.0 Tesla static
magpnetic field strength, Excite, GE Electric Healthcare, with G3.0-052B
software, MR system with body radiofrequency coil. Therefore it may be
necessary to optimize MR imaging parameters for this metallic implant.

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

NOTE: For the Zenith Fenestrated AAA Graft, the clinical benefit of an MRI
scan should be balanced with the potential risk of the procedure.

5 POTENTIAL ADVERSE EVENTS

Use of the Zenith Fenestrated AAA Endovascular Graft poses the following
potential risks in addition to those associated with use of a standard Zenith
Endovascular Graft:

« Organ impairment/loss due to side-branch vessel occlusion (in particular,
renal and/or gastrointestinal impairment/loss).

Clinical studies have identified that with use of the Zenith Fenestrated AAA
Endovascular Graft there is a risk of renal impairment/loss (which could lead
to a need for dialysis). Clinical studies have shown that this risk is reduced
when the renal arteries are stented as part of the procedure to implant a
Zenith Fenestrated AAA Endovascular Graft.

Stenting of the renal arteries is therefore strongly recommended with use
of the Zenith Fenestrated AAA Endovascular Graft to reduce the risk of renal
impairment/loss.

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

« Amputation

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

« Aneurysm enlargement

« Aneurysm rupture and death

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

« Arterial or venous thrombosis and/or pseudoaneurysm

« Arteriovenous fistula

« Bleeding, hematoma or coagulopathy

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

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

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

« Death

« Edema

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

« Endoleak

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

« Fever and localised inflammation

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

- Graft or native vessel occlusion

« Hepatic failure

« Impotence

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

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

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

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

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

- Surgical conversion to open repair

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

« Vessel damage

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

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

6 PATIENT SELECTION AND TREATMENT
(See Warnings and Precautions)
6.1 Individuali

of Tr

Each patient must be evaluated on an individual basis with careful
consideration given to both the potential benefits and specific risks
associated with the procedure.

Considerations regarding the use of the Zenith Fenestrated AAA
Endovascular Graft (see Warnings and Precautions) include:

« Risk of aneurysm rupture
« Morbidity and mortality associated with conventional surgical repair
« Comorbidities
« Size of aneurysm
« History of renal failure
« Life expectancy
« Anaesthetic risk
« Age of patient
« lliofemoral access vessel size and morphology (minimal thrombus,
calcification and/or tortuosity) should be compatible with vascular access
techniques and accessories of the delivery profile of a 14 French (5.5 mm
0.D.) to 22 French (8.6 mm 0.D.) vascular introducer sheath.
« Non-aneurysmal infrarenal aortic segment (neck) proximal to the aneurysm:
- with a length of at least 4 mm,
« with a diameter measured outer wall to outer wall of no greater than
31 mm and no less than 19 mm,
« with an angle less than 45 degrees relative to the long axis of the
aneurysm, and
- with an angle less than 45 degrees relative to the axis of the suprarenal
aorta.



« Ipsilateral iliac artery distal fixation site greater than 10 mm in length and
9-21 mm in diameter (measured outer wall to outer wall).

- Contralateral iliac artery distal fixation site greater than 10 mm in length
and 7-21 mm in diameter (measured outer wall to outer wall).

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

7 PATIENT COUNSELING INFORMATION

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

« Risks and differences between endovascular repair and surgical repair.
- Potential advantages of traditional open surgical repair.
- Potential advantages of endovascular repair.

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

In addition to the risks and benefits of an endovascular repair, the physician
should assess the patient’s commitment and compliance to post-operative
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 and safety of endovascular grafts has
not yet been established. As a result, life-long, regular follow-up must
be undertaken in all patients to assess the ongoing performance of the
Zenith Fenestrated AAA Endovascular Graft. Patients with specific clinical
findings (e.g., endoleaks, enlarging aneurysms, or changes in the
structure or position of the endovascular graft) should receive enhanced
follow-up. Specific follow-up guidelines are described in Section 11,
Imaging Guidelines and Post-Operative Follow-Up.

8 HOW SUPPLIED

The Zenith Fenestrated AAA Endovascular Graft is supplied sterile (100%
ethylene oxide) and pre-loaded in peel-open packages.

This device is intended for single patient use only. Do not reuse, reprocess
or resterilize any part of this device. Reuse, reprocessing, or resterilization
may compromise the structural integrity of the device and/or lead to device
failure, which in turn, may result in patient injury, iliness or death. Reuse,
reprocessing, or resterilization may also create a risk of contamination of
the device and/or cause patient infection or cross-infection, including, but
not limited to, the transmission of infectious disease(s) from one patient to
another. Contamination of the device may lead to injury, iliness or death

of the patient. Inspect the device and packaging to verify that no damage
has occurred as a result of shipping. Do not use this device if damage

has occurred or if the sterilisation barrier has been damaged or broken.

If damage has occurred, do not use the product and return to your Cook
representative or your nearest Cook office.

Prior to use, verify correct devices (quantity and size) have been supplied
for the patient by matching the device to the order prescribed by the
physician for that particular patient. Do not use after the expiration date
printed on the label. Store in a cool dry place.

The proximal body and distal bifurcated body grafts are loaded into either
a 20 French or 22 French Flexor introducer sheath. The sheath’s surface

is treated with a hydrophilic coating that, when activated, enhances
trackability. To activate the hydrophilic coating, the surface must be wiped
with a 4x4 gauze pad soaked in saline solution.

The Zenith Fenestrated AAA Endovascular Graft and delivery systems are
available in the lengths and diameters detailed on pages 30 to 31.

8.1 Proximal Body Graft

Reorder Number Proximal Body

Diameter

Proximal Body Length

Introduction Sheath Introduction Sheath Length

French Size (1.D./0.D.)
ZFEN-P-1-24-76 24 mm 76 mm 20 Fr 6.7mm/7.7 mm 50cm
ZFEN-P-1-26-76 26 mm 76 mm 20 Fr 6.7 mm/7.7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-28-76 28 mm 76 mm 20 Fr 6.7mm/7.7 mm 50cm
ZFEN-P-1-30-76 30 mm 76 mm 20 Fr 6.7 mm /7.7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-32-76 32mm 76 mm 20 Fr 6.7 mm /7.7 mm 50cm
ZFEN-P-1-24-91 24 mm 91 mm 20 Fr 6.7mm/7.7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-26-91 26 mm 91 mm 20 Fr 6.7mm/7.7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-28-91 28 mm 91 mm 20 Fr 6.7 mm /7.7 mm 50cm
ZFEN-P-1-30-91 30 mm 91 mm 20 Fr 6.7 mm /7.7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-32-91 32mm 91 mm 20 Fr 6.7 mm /7.7 mm 50cm
ZFEN-P-1-24-106 24 mm 106 mm 20 Fr 6.7mm/7.7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-26-106 26 mm 106 mm 20 Fr 6.7 mm /7.7 mm 50cm
ZFEN-P-1-28-106 28 mm 106 mm 20 Fr 6.7mm/7.7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-30-106 30 mm 106 mm 20 Fr 6.7mm/7.7mm 50 cm
ZFEN-P-1-32-106 32mm 106 mm 20 Fr 6.7mm/7.7 mm 50cm
ZFEN-P-1-24-121 24 mm 121 mm 20 Fr 6.7mm/7.7mm 50 cm
ZFEN-P-1-26-121 26 mm 121 mm 20 Fr 6.7mm/7.7 mm 50cm
ZFEN-P-1-28-121 28 mm 121 mm 20 Fr 6.7mm/7.7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-30-121 30 mm 121 mm 20 Fr 6.7mm/7.7mm 50cm
ZFEN-P-1-32-121 32mm 121 mm 20 Fr 6.7mm/7.7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-34-84 34 mm 84 mm 20 Fr 6.7 mm /7.7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-36-84 36 mm 84 mm 22Fr 7.3mm/85mm 50cm
ZFEN-P-1-34-99 34 mm 99 mm 20 Fr 6.7mm/7.7mm 50 cm
ZFEN-P-1-36-99 36 mm 99 mm 22Fr 73mm/85mm 50cm
ZFEN-P-1-34-114 34 mm 114 mm 20 Fr 6.7mm/7.7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-36-114 36 mm 114 mm 22Fr 7.3mm/85mm 50 cm
ZFEN-P-1-34-129 34 mm 129 mm 20 Fr 6.7mm/7.7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-36-129 36 mm 129 mm 22 Fr 7.3mm/8.5mm 50 cm
ZFEN-P-2-24-94 24 mm 94 mm 20 Fr 6.7mm/7.7 mm 50cm
ZFEN-P-2-26-94 26 mm 94 mm 20 Fr 6.7mm /7.7 mm 50 cm
ZFEN-P-2-28-94 28 mm 94 mm 20 Fr 6.7mm/7.7 mm 50cm
ZFEN-P-2-30-94 30 mm 94 mm 20 Fr 6.7mm/7.7 mm 50 cm
ZFEN-P-2-32-94 32mm 94 mm 20 Fr 6.7mm/7.7 mm 50cm
ZFEN-P-2-24-109 24 mm 109 mm 20 Fr 6.7mm/7.7 mm 50 cm
ZFEN-P-2-26-109 26 mm 109 mm 20 Fr 6.7 mm /7.7 mm 50cm
ZFEN-P-2-28-109 28 mm 109 mm 20 Fr 6.7mm/7.7 mm 50cm
ZFEN-P-2-30-109 30 mm 109 mm 20 Fr 6.7 mm /7.7 mm 50cm
ZFEN-P-2-32-109 32mm 109 mm 20 Fr 6.7mm/7.7 mm 50cm
ZFEN-P-2-24-124 24 mm 124 mm 20 Fr 6.7mm/7.7 mm 50cm
ZFEN-P-2-26-124 26 mm 124 mm 20Fr 6.7 mm/7.7 mm 50cm
ZFEN-P-2-28-124 28 mm 124 mm 20 Fr 6.7mm/7.7 mm 50 cm
ZFEN-P-2-30-124 30 mm 124 mm 20 Fr 6.7 mm /7.7 mm 50 cm
ZFEN-P-2-32-124 32mm 124 mm 20 Fr 6.7mm/7.7 mm 50cm
ZFEN-P-2-34-107 34 mm 107 mm 20 Fr 6.7 mm /7.7 mm 50 cm
ZFEN-P-2-36-107 36 mm 107 mm 22Fr 7.3 mm/8.5mm 50cm
ZFEN-P-2-34-122 34 mm 122 mm 20 Fr 6.7mm/7.7 mm 50 cm
ZFEN-P-2-36-122 36 mm 122 mm 22Fr 7.3 mm/8.5mm 50 cm
ZFEN-P-2-34-137 34 mm 137 mm 20 Fr 6.7mm/7.7 mm 50cm
ZFEN-P-2-36-137 36 mm 137 mm 22Fr 7.3 mm/8.5mm 50cm
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8.2 Distal Bifurcated Body Graft

Reorder Number

Ipsilateral Leg Distal Body Length Distal Leg Length

Introduction Sheath Introduction Sheath

Diameter French Size (D./0.D.) Length
ZFEN-D-12-28-76 12mm 76 mm 28 mm 20 Fr 6.7mm/7.7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-28-76 16 mm 76 mm 28 mm 20 Fr 6.7mm/7.7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-28-76 20 mm 76 mm 28 mm 20 Fr 6.7 mm /7.7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-28-94 12mm 94 mm 28 mm 20 Fr 6.7mm /7.7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-28-94 16 mm 94 mm 28 mm 20 Fr 6.7 mm /7.7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-28-94 20mm 94 mm 28 mm 20 Fr 6.7mm/7.7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-28-109 12mm 109 mm 28 mm 20 Fr 6.7 mm /7.7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-28-109 16 mm 109 mm 28 mm 20 Fr 6.7mm/7.7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-28-109 20 mm 109 mm 28 mm 20 Fr 6.7mm/7.7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-28-124 12mm 124 mm 28 mm 20 Fr 6.7 mm/7.7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-28-124 16 mm 124 mm 28 mm 20 Fr 6.7mm/7.7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-28-124 20 mm 124 mm 28 mm 20 Fr 6.7mm /7.7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-45-76 12mm 76 mm 45 mm 20 Fr 6.7mm/7.7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-45-76 16 mm 76 mm 45 mm 20 Fr 6.7mm /7.7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-45-76 20 mm 76 mm 45 mm 20 Fr 6.7mm/7.7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-45-76 24 mm 76 mm 45 mm 20 Fr 6.7mm/7.7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-45-94 12mm 94 mm 45 mm 20 Fr 6.7mm /7.7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-45-94 16 mm 94 mm 45 mm 20 Fr 6.7mm/7.7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-45-94 20 mm 94 mm 45 mm 20 Fr 6.7mm/7.7mm 40 cm
ZFEN-D-24-45-94 24 mm 94 mm 45 mm 20 Fr 6.7mm/7.7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-45-109 12mm 109 mm 45 mm 20 Fr 6.7mm /7.7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-45-109 16 mm 109 mm 45 mm 20 Fr 6.7mm/7.7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-45-109 20 mm 109 mm 45 mm 20 Fr 6.7mm/7.7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-45-109 24 mm 109 mm 45 mm 20 Fr 6.7 mm /7.7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-45-124 12mm 124 mm 45 mm 20 Fr 6.7mm/7.7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-45-124 16 mm 124 mm 45 mm 20 Fr 6.7 mm /7.7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-45-124 20mm 124 mm 45 mm 20 Fr 6.7mm /7.7 mm 40cm
ZFEN-D-24-45-124 24 mm 124 mm 45 mm 20 Fr 6.7mm /7.7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-62-76 12mm 76 mm 62 mm 20 Fr 6.7mm/7.7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-62-76 16 mm 76 mm 62 mm 20 Fr 6.7mm/7.7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-62-76 20 mm 76 mm 62 mm 20 Fr 6.7mm /7.7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-62-76 24mm 76 mm 62 mm 20Fr 6.7mm/7.7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-62-94 12mm 94 mm 62 mm 20 Fr 6.7 mm /7.7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-62-94 16 mm 94 mm 62 mm 20 Fr 6.7mm/7.7 mm 40cm
ZFEN-D-20-62-94 20 mm 94 mm 62 mm 20 Fr 6.7mm/7.7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-62-94 24mm 94 mm 62 mm 20 Fr 6.7mm/7.7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-62-109 12mm 109 mm 62 mm 20 Fr 6.7mm/7.7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-62-109 16 mm 109 mm 62 mm 20 Fr 6.7 mm/7.7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-62-109 20mm 109 mm 62 mm 20 Fr 6.7mm/7.7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-62-109 24 mm 109 mm 62 mm 20 Fr 6.7 mm /7.7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-62-124 12mm 124 mm 62 mm 20 Fr 6.7mm/7.7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-62-124 16 mm 124 mm 62 mm 20 Fr 6.7mm/7.7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-62-124 20 mm 124 mm 62 mm 20 Fr 6.7mm/7.7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-62-124 24 mm 124 mm 62 mm 20 Fr 6.7mm/7.7 mm 40 cm

9 CLINICAL USE INFORMATION
9.1 Physician Training

CAUTION: Always have a vascular surgery team available during
impl ion or reinter ion procedures in the event that conversion

to open surgical repair is necessary.

CAUTION: The Zenith Fenestrated AAA Endovascular Graft with the
H&L-B One-Shot Introduction System MUST only be used by physicians
and teams trained in vascular interventional techniques and in the use
of this device. The rec ded skill/k ledge requir for
physicians using the Zenith Fenestrated AAA Endovascular Graft with
the H&L-B One-Shot Introduction System are outlined below:

Patient Selection:

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

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

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

« Femoral cutdown, arteriotomy and repair

« Percutaneous access and closure techniques

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

« Angioplasty

« Endovascular stent placement

« Snare techniques

« Appropriate use of radiographic contrast material

« Techniques to minimise radiation exposure

« Expertise in necessary patient follow-up modalities

9.2 Inspection Prior to Use

Inspect the device and packaging to verify that no damage has occurred
as a result of shipping. Do not use this device if damage has occurred or
if the sterilisation barrier has been damaged or broken. If damage has
occurred, do not use the product and return to the nearest Cook office
or Representative. 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.
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9.3 Materials Required
(Not included in 3-piece modular system)

« Zenith AAA Endovascular Graft Ancillary Kit

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

« Syringe

« Heparinised saline solution

9.4 Materials Recommended
(Not included in 3-piece modular system)
The following products are recommended:

« 0.035 inch (0.89 mm) extra stiff wire guide, 260 cm; for example:
« Cook Amplatz Ultra Stiff Wire Guides (AUS)
« Cook Lunderquist Extra Stiff Wire Guides (LES)
« 0.035 inch (0.89 mm) standard wire guide; for example:
« Cook 0.035 inch wire guides
« Cook Nimble™ Wire Guides
« Molding Balloons
- Introducer sets; for example:
« Cook Check-Flo® Introducer Sets
« Cook Extra Large Check-Flo Introducer Sets
« Cook Flexor Balkin Up & Over® Contralateral Introducers
« Cook Flexor Guiding Sheaths
« Sizing catheter; for example:
« Cook Aurous® Centimeter Sizing Catheters
« Angiographic radiopaque tip catheters; for example:
« Cook Beacon® Tip Angiographic Catheters
« Cook Royal Flush® Catheters with Beacon Tip
« Entry needles; for example:
« Cook single wall entry needles

9.5 Device Diameter Sizing Guidelines

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



9.5.1 Proximal Body Graft Diameter Sizing

Introduction Sheath

Intended Aortic Vessel Diameter Main Body Diameter French Size (1.D./0.D.)
19 mm 24 mm 20 Fr 6.7mm/7.7 mm
20mm 24 mm 20 Fr 6.7mm/7.7 mm
21 mm 24 mm 20 Fr 6.7mm /7.7 mm
21 mm 26 mm 20 Fr 6.7mm /7.7 mm
22mm 26 mm 20 Fr 6.7mm/7.7 mm
23 mm 28 mm 20 Fr 6.7mm /7.7 mm
24 mm 28 mm 20 Fr 6.7mm /7.7 mm
24 mm 30mm 20 Fr 6.7mm /7.7 mm
25 mm 30 mm 20 Fr 6.7mm /7.7 mm
26 mm 30 mm 20 Fr 6.7mm /7.7 mm
26 mm 32mm 20 Fr 6.7mm /7.7 mm
27 mm 32mm 20 Fr 6.7 mm /7.7 mm
28 mm 32mm 20 Fr 6.7mm/7.7 mm
28 mm 34 mm 20 Fr 6.7mm /7.7 mm
29 mm 34 mm 20 Fr 6.7mm /7.7 mm
29 mm 36 mm 22 Fr 7.3mm/8.5 mm
30mm 36 mm 22 Fr 7.3mm/8.5 mm
31mm 36 mm 22 Fr 7.3 mm/8.5mm

9.5.2 Distal Ipsilateral Graft Diameter Sizing

Introduction Sheath

Intended lliac Vessel Diameter Ipsilateral Fenestrated Leg French Size (1.D./0.D.)
9mm 12mm 20 Fr 6.7mm/7.7mm
10 mm 12mm 20 Fr 6.7mm/7.7 mm
11 mm 12mm 20 Fr 6.7mm /7.7 mm
12mm 16 mm 20 Fr 6.7mm/7.7 mm
13 mm 16 mm 20 Fr 6.7mm /7.7 mm
14 mm 16 mm 20 Fr 6.7mm /7.7 mm
15 mm 16 mm 20 Fr 6.7mm /7.7 mm
15 mm 20 mm 20 Fr 6.7mm/7.7 mm
16 mm 20mm 20 Fr 6.7mm /7.7 mm
17 mm 20mm 20 Fr 6.7mm /7.7 mm
18 mm 20 mm 20 Fr 6.7mm /7.7 mm
18 mm 24 mm 20 Fr 6.7 mm /7.7 mm
19 mm 24 mm 20 Fr 6.7mm /7.7 mm
20 mm 24 mm 20 Fr 6.7mm /7.7 mm
21 mm 24 mm 20 Fr 6.7mm/7.7 mm

10 INSTRUCTIONS FOR USE
General Use Information

Prior to use of the Zenith Fenestrated AAA Endovascular Graft with the
H&L-B One-Shot Introduction System, review this Suggested Instructions
for Use booklet. The following instructions embody a basic guideline for
device placement. Variations in the following procedures may be necessary.

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

Pre-Implant Determinants

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

Femoral artery selection for introduction of the main body system, (i.e.,

define respective contralateral and ipsilateral iliac arteries).

Angulation of aortic neck, aneurysm and iliacs.

Quality of the aortic neck.

Diameters of infrarenal aortic neck and distal iliac vessels.

Distance from renal arteries to the aortic bifurcation.

Distance from the renal arteries to the hypogastric (internal iliac)

arteries/attachment site(s).

. Aneurysm(s) extending into the iliac arteries may require special
consideration in selecting a suitable graft/artery interface site.

. Consider the degree of vascular calcification.
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NOTE: Each respective vessel diameter and length (aorta, ipsilateral iliac
and contralateral iliac) provides the necessary criteria for choosing the
appropriate endovascular graft.

Patient Preparation

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

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

3. Expose both common femoral arteries using standard surgical
technique.

4. Establish adequate proximal and distal vascular control of both femoral
vessels.

10.1 Fenestrated System
10.1.1 Bifurcated Main Body Preparation/Flush

1. Remove black-hubbed shipping stylet (from the inner cannula),
cannula protector tube (from the inner cannula) and dilator tip
protector (from the dilator tip). Remove Peel-Away® sheath from back
of the hemostatic valve. (Figure 7) Elevate distal tip of system and
flush through the stopcock on the hemostatic valve until fluid emerges
from the flushing groove in the tip. (Figure 8) 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 Heparinised saline is always used.

2. Attach syringe with normal Heparinised saline to the hub on the inner
cannula. Flush until fluid exits the distal tip. (Figure 9)

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

3. Soak 4x4 gauze pads in saline solution and use to wipe Flexor
introducer sheath to activate the hydrophilic coating. Hydrate both
sheath and dilator tip liberally.

10.1.2 Distal Bifurcated Body Graft Preparation/Flush

1. Remove black-hubbed shipping stylet (from the inner cannula),
cannula protector tube (from the inner cannula) and dilator tip
protector (from the dilator tip). Remove Peel-Away sheath from back
of the hemostatic valve. (Figure 10) Elevate distal tip of system and
flush through the stopcock on the hemostatic valve until fluid emerges
from the flushing groove in the tip. (Figure 11) Continue to inject a
full 20 cc of flushing solution through the device. Discontinue injection
and close stopcock on connecting tube.
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NOTE: Graft flushing solution of Heparinised saline is always used.

2. Attach syringe with normal Heparinised saline to the hub on the inner
cannula. Flush until fluid exits the distal tip. (Figure 9)

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

3. Soak 4x4 gauze pads in saline solution and use to wipe Flexor
introducer sheath to activate the hydrophilic coating. Hydrate both
sheath and dilator tip liberally.

10.1.3 Vascular Access and Angiography

1. Puncture the selected common femoral arteries using standard
technique with an 18 or 19UT gage arterial needle. Upon vessel entry,
insert:

« Wire guides - standard .035 inch (0.89 mm) diameter, 145 cm long,
J tip or Bentson Wire Guide

« Appropriate size sheaths (e.g., 6 French (2.0 mm 1.D.) or 8 French
(2.7 mm1.D.)

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

2. Perform angiography to identify level(s) of renals, aortic bifurcation
and iliac bifurcations.

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

NOTE: A previous planning exercise will have determined which side will
be used to introduce the proximal and distal bodies.

10.1.4 Proximal Body Placement

CAUTION: Verify that the predetermined access site is chosen for the
introduction and placement of the proximal body.

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

2. Give systemic heparin and check flushing solutions. Flush after each
catheter and/or wire guide exchange.

NOTE: Monitor the patient’s coagulation status throughout the procedure.

3. On ipsilateral side, replace J wire with stiff wire guide (AUS or LES)
.035 inch (0.89 mm), 260 cm long and advance through catheter and
up to the thoracic aorta. Remove flush catheter and sheath. Maintain
wire guide position.

NOTE: A straight angiographic catheter may be inserted up the
contralateral side to aid in placement of graft.

4. Before insertion, position proximal body delivery system on patient’s
abdomen under fluoroscopy to assist with orientation and positioning.
Rotate to a position where the anterior markers are situated in the
most anterior (12:00 o'clock) position. The sidearm of the hemostatic
valve may serve as an external reference to the fenestration(s) and/or
scallop(s), anterior and posterior markers and body side markers.

CAUTION: Maintain wire guide position during delivery system
insertions.

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

5. Advance the delivery system until the radiopaque markers indicating
the fenestration(s) and/or scallop(s) are at the level of the appropriate
arteries. Check that the distal end of the graft is in a satisfactory
position above the aortic bifurcation and that the anterior and
posterior markers indicate that the graft is in satisfactory orientation.
(Figure 15a)

6. The 'tick’ marker can be used to assist with orientation of the graft
during deployment and prevent 180-degree mis-orientation of the graft.
« A marker formation of v indicates an anterior position of the anterior

markers. (Figure 15a, lllustration A)
« A marker formation of \ indicates a posterior position of the anterior
markers. (Figure 15a, lllustration B)



NOTE: Angiography should be performed as needed throughout
deployment, to confirm correct placement of the graft.

7. Verify position of the wire guide in the thoracic aorta. Ensure that
fenestration(s) and/or scallops are at the level of the appropriate
arteries and the anterior markers are in the most anterior (12:00
o'clock) position.

NOTE: The vertical anterior markers, and the horizontal posterior markers
should form a cross, on the fluoroscopic image, when correctly oriented.
(Figure 15b)

NOTE: The fenestration/scallop markers should be in close apposition to
the appropriate side branch vessels.

NOTE: Ensure the Captor Hemostatic Valve on the Flexor introducer sheath
is turned to the open position. (Figure 16)

Clear identification of fenestration position(s) may not be possible until the
graft has been fully unsheathed.

8. Stabilise the grey positioner (the shaft of the delivery system) while
withdrawing the sheath. Deploy the first two (2) covered stents by
withdrawing the sheath while monitoring device location.

9. Perform angiography, and adjust graft placement as necessary.
Continue to withdraw the sheath making positional adjustments as
necessary.

NOTE: Techniques to ensure that the fenestration(s) and/or scallop(s) will
accurately align with their respective vessels will vary, and will depend
upon vessel anatomy, graft design, and physician preferences.

10. Proceed with deployment until the graft has been fully unsheathed.
(Figure 17)

11. When a satisfactory graft position has been achieved, withdraw the
angiographic catheter and wire guide, then exchange to selective
wire guide/selective catheter to below the level of the proximal body.
Cannulate the partially deployed proximal main body.

NOTE: If a small fenestration is being utilised, care should be taken to
properly align the fenestration with the respective vessel.

12. Utilising contralateral access sheath and wire guide, cannulate and
advance a guiding catheter into each small fenestration and its
respective vessel. (Figure 18)

NOTE: Non-compliant angioplasty balloons may be used as an alternative
to guiding catheters.

NOTE: Cannulation of the scallop and its respective vessel may also be
achieved using similar techniques.

NOTE: It is not recommended to use balloons or guiding catheters to guide
final placement of large fenestrations as stent struts across fenestration
may interfere.

CAUTION: Before release of the diameter reducing ties, verify that the
position of the ipsilateral access wire extends just distal to the aortic
arch.

CAUTION: During proximal trigger-wire removal, top cap
advancement, and subsequent suprarenal stent deployment, verify
that the position of the main body wire guide extends just distal to the
aortic arch and that support of the system is maximized.

13. Verify proper position of proximal body. Remove the safety lock from
the gold trigger-wire release mechanism. Withdraw and remove the
trigger-wire to release diameter reducing ties by sliding the gold
trigger-wire release mechanism off the handle and then remove via its
slot over the inner cannula. (Figure 19)

NOTE: At this point, the proximal main body graft should be fully expanded
with the proximal bare stent contained within the top cap.

14. Remove the safety lock from the black trigger-wire release mechanism.
Under fluoroscopy, withdraw and remove the trigger-wire to unlock
the suprarenal stent from the top cap by sliding the black trigger-wire
release mechanism off the handle and then remove via its slot over the
inner cannula. (Figure 20)

NOTE: If resistance is felt or system bowing is noticed, the trigger-wire is
under tension. Excessive force may cause the graft position to be altered. If
excessive resistance or delivery system movement is noted, stop and assess
the situation.

If unable to remove the black trigger-wire release mechanism from the top

cap, perform the following steps under fluoroscopy:

a. Remove tension on the trigger-wire by loosening the pin vise and slightly
ulling the inner cannula to move the top cap down over the suprarenal
stent. Avoid compressing the Zenith Fenestrated proximal body.

b. Retighten the pin vise.

c. Remove the black trigger-wire release maechanism.

d. Continue with (15) in Section 10.1.4 Proximal Body Placement.

NOTE: If still unable to remove the black trigger-wire release mechanism
from the top cap, see Section 12 Trigger-Wire Release Troubleshooting.

15. Loosen the pin vise. (Figure 21) Control the position of the graft by
stabilizing the grey positioner of the introducer.

CAUTION: Before deployment of suprarenal stent, verify that the
position of the access wire extends just distal to the aortic arch. Ensure
that the dilator tip will not extend beyond the end of the access wire
guide during advancement and, if required, re-position the access wire
guide into the aortic arch to accommodate.

16. Deploy the suprarenal stent by advancing the top cap inner cannula 1
to 2 mm at a time while controlling the position of the proximal body
until the top stent is fully deployed. (Figures 22a and 22b) Advance
the top cap cannula an additional 1 to 2 cm and then retighten the pin
vise to avoid contact with the deployed suprarenal stent.

WARNING: The Zenith Fenestrated AAA Endovascular Graft
incorporates a suprarenal stent with fixation barbs. Exercise extreme
caution when ipulating inter | devices in the region of the
suprarenal stent.

17. Remove the safety lock from the white trigger-wire release mechanism.
Withdraw and remove the trigger-wire to detach the distal end of
the endovascular graft from the delivery system by sliding the white
trigger-wire release mechanism off the handle and then remove via its
slot over the device inner cannula. (Figure 23)

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

10.1.5 Docking of Top Cap

1. Loosen the pin vise. (Figure 24)

2. Secure sheath and inner cannula to avoid any movement of these
components.

3. Advance the grey positioner over the inner cannula until it docks with
the top cap. (Figures 25a, 25b and 25c¢)

NOTE: If resistance occurs, slightly rotate grey positioner and continue to
gently advance.

4. Retighten the pin vise and withdraw the entire top cap and grey
positioner through the graft and through the sheath by pulling on the
inner cannula. (Figure 26) Leave the sheath and wire guide in place.

5. Close the Captor Hemostatic Valve by turning it in a clockwise direction
until it stops.

10.1.6 Fenestration Stent Placement and Deployment
General Use Information

In the event that small fenestrations are being utilized, stents may be
placed to secure positive alignment.

Standard techniques for placement of arterial stents should be employed
during use of stents.

1. Return to the guide catheter and wire guide which cannulate the small
fenestration and respective vessel.

2. Introduce appropriately sized balloon expandable stent and advance
to the ostium of the fenestration/vessel. Advance into the vessel,
leaving approximately 5 mm of stent in the aorta. (Figure 27)

NOTE: Fluoroscopic views tangential to the fenestration will optimise
visualisation of the stent position relative to the stent graft.

3. Expand stent.

4. Remove the balloon and replace with an oversized angioplasty
balloon. Advance the balloon until the proximal tip is positioned at
the ostium.

5. Inflate the balloon to flare the intra-aortic segment of the stent.
(Figure 28)

CAUTION: This technique requires high quality imaging. Mobile image
intensifiers provide less than adequate imaging quality.

6. Remove the angioplasty balloon.

NOTE: In the event that there is more than one fenestration, repeat the
preceding steps for each additional small fenestration.

7. Withdraw renal access sheaths, catheters and wire guides in the
contralateral side to a level just above the aortic bifurcation.

10.1.7 Distal Bifurcated Body Placement

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

2. Give systemic heparin and check flushing solutions. Flush after each
catheter and/or wire guide exchange.

3. Before insertion, position distal bifurcated body delivery system on
patient’s abdomen under fluoroscopy to determine the orientation of
the contralateral limb. The side arm of the hemostatic valve may serve
as an external reference to the contralateral limb radiopaque marker.

NOTE: Distal bifurcated body delivery system will not pass through the
sheath used to deliver the proximal body.

NOTE: The proximal body delivery sheath must be removed prior to
insertion of the distal bifurcated body delivery system.

4. Insert Distal Bifurcated Body delivery system over the wire, into the
femoral artery with attention to sidearm reference.

CAUTION: Maintain wire guide position during delivery system
insertion.

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

5. Advance delivery system until the contralateral limb is positioned

above and anterior to the origin of the contralateral iliac. (Figure 29)

If the contralateral limb radiopaque marker is not properly aligned,

rotate the entire system until it is correctly positioned half way

between a lateral and an anterior position on the contralateral side.

Repeat angiogram to verify:

« The degree of overlap with proximal body (no less than 2 stents)

« The position of the contralateral limb

« The position of the ipsilateral iliac cuff with respect to the common
iliac bifurcation.

o

Reposition distal bifurcated body as required.

CAUTION: When introducing distal bifurcated body, observe proximal
body closely to avoid any disruption to its position.

NOTE: Ensure the Captor Hemostatic Valve on the Flexor introducer sheath
is turned to the open position. (Figure16)

7. Stabilise the grey positioner (the shaft of the delivery system) while
withdrawing the sheath. Deploy the first two (2) covered stents by
withdrawing the sheath while monitoring device location. Proceed
with deployment until contralateral limb is fully deployed. (Figure 30)

NOTE: Tick marker on the contralateral limb of the distal bifurcated body is
used to determine anterior/posterior orientation of the contralateral limb. It
is not intended to line up with the anterior tick mark on the proximal body.

10.1.8 Contralateral lliac Wire Guide Placement

1. Advance the contralateral catheter and wire guide into the common
iliac artery to a level below the short contralateral limb and then
manipulate the wire guide into the contralateral limb and into the
Distal Bifurcated Body. (Figure 31) AP and oblique fluoroscopic views
can aid in verification of device cannulation.

2. Advance the angiographic catheter into the body of the graft. Perform
angiography to confirm correct position inside the Distal Bifurcated
Body. Advance the catheter to where the proximal end of the Distal
Bifurcated Body is attached to the introducer.

10.1.9 Distal Bifurcated Body Deployment

1. Perform angiography to confirm proper position of the iliac leg with
respect to the internal iliac (hypogastric) artery. Adjust position if
necessary.

2. Withdraw sheath until the iliac leg is fully deployed.

3. Remove the safety lock from the black trigger-wire release mechanism.
Withdraw and remove the trigger-wire by sliding the black trigger-wire
release mechanism off the handle and then remove via its slot over the
device inner cannula. (Figure 32) Stop withdrawing sheath.

10.1.10 lliac Leg (Contralateral) Placement

1. Position the image intensifier to show both the contralateral internal
iliac artery and contralateral common iliac artery.

2. Prior to the introduction of the contralateral limb delivery system,
inject contrast through the contralateral femoral sheath to locate the
contralateral internal iliac artery.

3. Introduce the contralateral iliac leg delivery system into the artery.
Advance slowly until the iliac leg graft overlaps at least one full iliac
leg stent (i.e., proximal stent of iliac leg graft) inside the contralateral
limb of the main body. (Figure 33) If there is any tendency for the



distal bifurcated body graft to move during this maneuver, hold it in
position by stabilizing the grey positioner on the distal bifurcated body
component (on the ipsilateral side).

NOTE: If difficulty is encountered advancing the iliac leg delivery system,
exchange to a more supportive wire guide. In tortuous vessels the anatomy
may alter significantly with the introduction of the rigid wires and sheath
systems.

4. Confirm position of distal end of the iliac leg graft. Reposition the
iliac leg graft if necessary to ensure both internal iliac patency and
a minimum overlap of one full iliac leg stent (i.e., proximal stent of
iliac leg graft, maximum overlap of 1.5 stents) within the main body
endovascular graft.

. To deploy, hold the iliac leg graft in position with the grey positioner
while withdrawing the sheath. (Figures 34a and 34b)
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Ensure one stent overlap is maintained.

6. Stop withdrawing the sheath as soon as the distal end of the iliac leg
graft is released.

7. Under fluoroscopy and after verification of iliac leg graft position,
loosen pin vise, retract inner cannula to dock tapered dilator to
grey positioner. Tighten pin vise. Maintain sheath position while
withdrawing grey positioner with secured inner cannula. (Figure 35)

8. Re-check the position of the wire guide.

10.1.11 Distal Bifurcated Body Deployment

1. Remove the safety lock from the white trigger-wire release mechanism.
Withdraw and remove the trigger-wire by sliding the white trigger-wire
release mechanism off the handle and then remove via its slot over the
device inner cannula. (Figure 36)

2. Under fluoroscopy and after verification of iliac leg graft position,
loosen pin vise, retract inner cannula to dock tapered dilator to
grey positioner. Tighten pin vise. Maintain sheath position while
withdrawing grey positioner with secured inner cannula.

3. Re-check the position of the wire guides. Leave sheath and wire guide
in place.

4. Close the Captor Hemostatic Valve on the Flexor introducer sheath
by turning in a clockwise direction until hemostasis is achieved.
(Figure 37)

10.1.12 Molding Balloon Insertion

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

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

3. Advance the Molding balloon over the wire guide and through the
Hemostatic Valve of the distal bifurcated body introduction system to
level of renal arteries. Maintain proper sheath positioning.

NOTE: Captor Hemostatic Valve may be utilized to assist with hemostasis by
turning in a clockwise rotation to the “close” position.

NOTE: Captor Hemostatic Valve should always be in the “open” position
when repositioning of molding balloon.

4. Expand the molding balloon with diluted contrast media (as directed
by the manufacturer) in the area of the suprarenal stent and the
infrarenal neck, starting proximally and working in the distal direction.
(Figure 38)

CAUTION: Prior to molding in the vi ty of any Fenestration stent(s)
confirm that the aortic section of the stent has been flared.

CAUTION: Confirm complete deflation of balloon prior
to repositioning.

5. Withdraw the Molding balloon to the ipsilateral limb distal fixation site
and expand.

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

6. Deflate and remove molding balloon. Transfer the molding balloon
onto the contralateral wire guide and into the contralateral iliac leg
introduction system. Advance molding balloon to the contralateral
limb overlap and expand.

CAUTION: Confirm complete deflation of balloon prior to
repositioning.

7. Withdraw the molding balloon to the contralateral iliac leg/vessel distal
fixation and expand. (Figure 38)

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

8. Remove molding balloon and replace it with an angiographic catheter
to perform completion angiograms.

9. Remove or replace all stiff wire guides to allow iliac arteries to resume
their natural position.

Final Angiogram

1. Position angiographic catheter just above the level of the renal arteries.
Perform angiography to verify that the renal arteries are patent and
that there are no endoleaks. Verify patency of internal iliac arteries.

2. Confirm there are no endoleaks or kinks and verify position of proximal
gold radiopaque markers. Remove the sheaths, wires and catheters.

NOTE: If endoleaks or other problems are observed, refer to Section 1.6,
Ancillary Components.

3. Repair vessels and close in standard surgical fashion.
11 IMAGING GUIDELINES AND POST-OPERATIVE FOLLOW-UP
11.1 General

The long-term performance and safety of endovascular grafts has
not yet been established. As a result, life-long, regular follow-up must
be undertaken in all patients to assess the ongoing performance of the
Zenith Fenestrated AAA Endovascular Graft. Patients with specific clinical
findings (e.g., endoleaks, enlarging aneurysms or changes in the structure
or position of the endovascular graft) should receive additional follow-up.

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

Physicians should evaluate patients on an individual basis and prescribe
their follow-up relative to the needs and circumstances of each individual
patient. The recommended imaging schedule is presented in Table 11.1.
This schedule continues to be the minimum requirement for patient
follow-up and should be maintained even in the absence of clinical
symptoms (e.g., pain, numbness, weakness). Patients with specific clinical
findings (e.g., endoleaks, enlarging aneurysms or changes in the structure
or position of the stent graft) should receive follow-up at more frequent
intervals.

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

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

+ The abdominal radiographs provide information on device integrity
(separation between components, stent fracture and barb separation).

« Duplex ultrasound imaging may provide information on aneurysm
diameter change, endoleak, patency, tortuosity and progressive disease.
In this circumstance, a non-contrast CT should be performed to use in
conjunction with the ultrasound. Ultrasound may be a less reliable and
sensitive diagnostic method compared to CT. Table 11.1 lists the
minimum requirements for imaging follow-up for patients with the
Zenith Fenestrated AAA Endovascular Graft. Patients requiring enhanced
follow-up should have interim evaluations.

Table 11.1 Rec ded | Schedule for Endograft Patients
cT Abdominal
Angiogram (Contrast and non-contrast) Radiographs
Pre-procedure X! X1
Procedural X
Pre-discharge (within 7 days) X234 X
1 month X234 X
3 month X243
6 month X4 X
12 month (annually thereafter) X24 X

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

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

ultrasound, non-contrast CT is still recommended.
3Either pre-discharge or 1 month CT recommended.

4f Type | or Il endoleak, prompt intervention and additional follow-up post-intervention recommended. See Section 11.6, Additional Surveillance and

Treatment.
SRecommended if endoleak reported at pre-discharge or 1 month.

11.2 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 inch x 17 inch sheets if film is used.

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

« Non-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 11.2 lists examples of acceptable imaging protocols.

Table 11.2 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, C.A.R.E. or equivalent

Coverage - start Diaphragm 1 cm superior to celiac axis
Coverage - finish Proximal femur 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




11.3 Abdominal Radiographs
The following views are required:

« Four films: supine-frontal (AP), cross-table lateral, 30 degree LPO and 30
degree RPO views centered on umbilicus.

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

Ensure entire device is captured on each single image format lengthwise.

If there is any concern about the device integrity (e.g., kinking, stent breaks,
barb separation, relative component migration), it is recommended to

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

11.4 Ultrasound

Ultrasound imaging may be performed in place of contrast CT when
patient factors preclude the use of image contrast media. Ultrasound

may be paired with non-contrast CT. A complete aortic duplex is to be
videotaped for maximum aneurysm diameter, endoleaks, stent patency and
stenosis. Included on the videotape should be the following information as
outlined below:

« Transverse and longitudinal imaging should be obtained from the level of
the proximal aorta demonstrating mesenteric and renal arteries to the
iliac bifurcations to determine if endoleaks are present utilizing color flow
and color power angiography (if accessible).

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

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

11.5 MRI Safety and Compatibility

Non-clinical testing conducted on the standard Zenith AAA Endovascular
Graft has demonstrated that the graft is MR Conditional.

The Zenith Fenestrated AAA Graft contains the same metal as the standard
Zenith AAA device (stainless steel), but also contains a small amount of
Nitinol. It is not expected that this small amount of nitinol would alter the
MRI Conditional rating that was observed for the standard Zenith AAA
device.

The standard Zenith AAA Endovascular Graft can be scanned safely under
the following conditions:

1.5 Tesla Systems:

« Static magnetic field strength of 1.5 Tesla

- Spatial gradient field of 450 Gauss/cm

« Maximum whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 2 W/kg
for 15 minutes of scanning

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

whole body averaged specific absorption rate (SAR) was 2.8 W/kg, which
corresponds to a calorimetry measured value of 1.5 W/kg.

3.0 Tesla Systems:

- Static magnetic field strength of 3.0 Tesla

« Spatial gradient field of 720 Gauss/cm

« Maximum whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 2 W/kg
for 15 minutes of scanning

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

MR image quality of the standard Zenith AAA Endovascular Graft may

be compromised if the area of interest is in the exact same area or within
approximately 20 cm of the device and its lumen, when scanned in
nonclinical testing using the sequence: Fast spin echo, in a 3.0 Tesla static
magnetic field strength, Excite, GE Electric Healthcare, with G3.0-052B
software, MR system with body radiofrequency coil. Therefore it may be
necessary to optimize MR imaging parameters for this metallic implant.

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

NOTE: For the Zenith Fenestrated AAA Graft, the clinical benefit of an MRI
scan should be balanced with the potential risk of the procedure.

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

« Aneurysms with Type | endoleak

« Aneurysms with Type Ill endoleak

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

« Migration

« Inadequate seal length

Consideration for reintervention or conversion to open repair should
include the attending physician’s assessment of an individual patient’s co-
morbidities, life expectancy and the patient’s personal choices.

Patients should be counseled that subsequent reinterventions including
catheter based and open surgical conversion are possible following
endograft placement.

12 TRIGGER-WIRE RELEASE TROUBLESHOOTING

CAUTION: The following steps should be performed only if unable
to remove the proximal trigger-wire as described in Section 10.1.4,
Proximal Body Placement (14).

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

12.1 Alternate Proximal Body Deployment

1. Cut the exposed suprarenal stent trigger-wire between the white and
black release mechanisms (Figure 39) and remove the black release
mechanism from the handle.

2. Remove the safety lock from the white (distal) trigger-wire release
mechanism.

3. Withdraw the white trigger-wire release mechanism and then remove
via its slot over the device inner cannula.

NOTE: This will detach the distal end of the graft from the grey positioner.
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4. Using locking forceps, clamp and secure the cut end of the suprarenal
stent trigger-wire. (Figure 40)

. Loosen the pin vise and, while maintaining inner cannula and trigger-
wire position, advance the grey positioner and sheath into the graft
until the tip of the grey positioner is approximately 2 cm from the
gold markers on the proximal edge of the proximal body (Figure 41).
The advanced grey positioner provides added support to the inner
cannula.
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NOTE: Take care when advancing the grey positioner as there will be
sheaths and wire guides positioned in target vessels. Ensure that the tip of
the grey positioner is not advanced into the top cap.

NOTE: Maintain gentle tension on the suprarenal stent trigger-wire to
remove any slack in the wire as the grey positioner and sheath are being
advanced.

6. Lock the pin vise. Confirm that the suprarenal stent trigger-wire is
secured by the forceps.

7. Stabilize the grey positioner and slowly advance the sheath until the
sheath tip is 2 mm from the gold markers. (Figure 42)

NOTE: Take care when advancing the sheath as there will be other sheaths
and wire guides positioned in target vessels. Take care not to advance the
graft itself during sheath advancement.

8. Stabilize the sheath and slightly retract the grey positioner with inner
cannula to move the top cap down over the suprarenal stent. (Figure 43)

NOTE: Avoid compressing the body of the graft.
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. Ensure the fenestrations are positioned correctly. Test the resistance on
the trigger wire and make minor adjustments as necessary to reduce
trigger wire resistance (Section 12.1, 8).
Remove the suprarenal stent trigger-wire.
Withdraw the sheath until the tapered tip of the grey positioner is
exposed.
. If there are multiple fenestrations, withdraw all but one of the
fenestration guiding catheters. It is the physician’s preference as
to which guiding catheter to withdraw. It is recommended that
the decision be made based on the ease of cannulation of the
fenestrations and their respective vessels. (Figure 44)

10.
1.

NOTE: Leave the wire guides in place when removing the guiding
catheter(s).

12. (a)lf there is a single fenestration, then the proximal body needs to be
cannulated with a suitable wire guide from the same side as the in-situ
guide catheter. This is to allow placement of a molding balloon within
the proximal body.

13. Advance a molding balloon along the now available wire guide into
the proximal body and position it just superior to the distal-most end
of the graft.

NOTE: When using the molding Balloon, ensure the appropriate sheath
is used - either through the in-situ 20 Fr contralateral sheath or, if direct
punctures have been used, through a 14 Fr introducer sheath. This will
ensure the safe retrieval of the molding balloon.

14. Inflate the balloon to the full diameter of the graft. (Figure 45)
15. Loosen the pin vise (Figure 46). Control the position of the graft by
stabilising the grey positioner and balloon catheter.

CAUTION: Before deployment of the suprarenal stent, verify that the
position of the access wire extends just distal to the aortic arch. Ensure
that the dilator tip will not extend beyond the end of the access wire
guide during advancement, and if required re-position the access wire
guide into the aortic arch to accommodate.

16. Deploy the suprarenal stent by advancing the top cap inner cannula 1
to 2 mm at a time while controlling the position of the proximal body
until the top stent is fully deployed (Figures 47 and 48). Advance the
top cap cannula an additional 1 to 2 cm and then retighten the pin vise
(Figure 49) to avoid contact with the deployed suprarenal stent.

WARNING: The Zenith Fenestrated AAA Endovascular Graft
incorporates a suprarenal stent with fixation barbs. Exercise extreme
caution when manipulating interventional devices in the region of the
suprarenal stent.

17. If there are multiple fenestrations (Section 12.1, 12), deflate the
balloon then withdraw it leaving the wire guide in place

17. (a) If there is a single fenestration (Section 12.1, 12a), then the
molding balloon and wire guide can be safely removed.

NOTE: Care should be taken during removal to not disturb the guide
sheath and wire guide, which remain in the target vessel

18. Advance the access sheath and aligning stent, which was removed to
facilitate the molding balloon, back over the wire guide, through the
fenestration and into the respective vessel. (Figure 50)

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

12.2 Docking of Top Cap

1. Loosen the pin vise. (Figure 51)

2. Secure sheath and inner cannula to avoid any movement of these
components.

3. Advance the grey positioner over the inner cannula until it docks with
the top cap. (Figures 52, 53 and 54)

NOTE: If resistance occurs, slightly rotate grey positioner and continue to
gently advance.

4. Retighten the pin vise and withdraw the entire top cap and grey
positioner through the graft and through the sheath by pulling on the
inner cannula. (Figure 55) Leave the sheath and wire guide in place.

5. Close the Captor Hemostatic Valve on the Flexor introducer sheath by
turning it in a clockwise direction until it stops.

6. Return to Section 10.1.6, Fenestration Stent Placement and
Deployment.

13 SUPRARENAL STENT DEPLOYMENT TROUBLESHOOTING

CAUTION: The following steps should be performed only if unable to
deploy the suprarenal stent by advancing the top cap as described in
Section 10.1.4, Proximal Body Placement (15).

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

13.1 Proximal Body Placement with distal attachment

If the suprarenal stent cannot be fully deployed by advancing the top cap
inner cannula, perform the following steps under fluoroscopy.

1. Tighten the pin-vice. If there are multiple fenestrations, withdraw all but
one of the fenestration guiding catheters. It is the physician’s preference
as to which guiding catheter to withdraw. It is recommended that the
decision be made based on the ease of cannulation of the fenestrations
and their respective vessels. (Figure 56)



(a) If there is a single fenestration, then the proximal body needs to
be cannulated with a suitable wire guide from the same side as
the in-situ guide catheter. This is to allow placement of a molding
balloon within the proximal body.

NOTE: Leave the wire guides in place when removing the guiding
catheter(s).

2. Advance a molding balloon along the now available wire guide into
the proximal body and position it just superior to the distal-most end
of the graft.

NOTE: When using the molding Balloon, ensure the appropriate sheath
is used - either through the in-situ 20 Fr Contralateral sheath or, if direct
punctures have been used, through a 14 Fr introducer sheath. This will
ensure the safe retrieval of the molding balloon.

3. To add support to the inner cannula, inflate the balloon to the full
diameter of the graft. (Figure 57)

4. Loosen the pin vise. (Figure 58)

5. Control the position of the graft by stabilising the grey positioner and
balloon catheter.

CAUTION: Before deployment of the suprarenal stent, verify that the
position of the access wire extends just distal to the aortic arch. Ensure
that the dilator tip will not extend beyond the end of the access wire
guide during advancement, and if required re-position the access wire
guide into the aortic arch to accommodate.

6. Deploy the suprarenal stent by advancing the top cap inner cannula 1
to 2 mm at a time while controlling the position of the proximal body
until the top stent is fully deployed. (Figures 59 and 60) Advance the
top cap cannula an additional 1 to 2 cm and then retighten the pin vise
(Figure 61) to avoid contact with the deployed suprarenal stent.

NOTE: Care should be taken during removal to not disturb the guide
sheath and wire guide(s), which remain in the target vessel(s).

If the suprarenal stent is fully deployed:

7. a) If there are multiple fenestrations (Section 13.1, 1), deflate the
balloon then withdraw it leaving the wire guide in place. Advance the
access sheath and aligning stent, which was removed to facilitate the
molding balloon, back over the wire guide, through the fenestration
and into the respective vessel. (Figure 62)

b) If there is a single fenestration (Section 13.1, 1a), then the molding
balloon and wire guide can be safely removed.

NOTE: Care should be taken during removal to not disturb the guide
sheath and wire guide(s), which remain in the target vessel(s).

WARNING: The Zenith F d AAA End ular Graft
incorporates a suprarenal stent with fixation barbs. Exercise extreme
caution when ipulating inter ional devices in the region of the
suprarenal stent.

8. Return to Section 10.1.5 Docking of Top Cap.
13.2 Proximal Body Placement without distal attachment
If still unable to fully deploy the suprarenal stent, perform the following steps:

1. Tighten the pin vise and deflate the balloon, while maintaining balloon

position.

Remove the safety lock from the white trigger-wire release mechanism.

Withdraw and remove the trigger-wire to detach the distal end of the

endovascular graft from the delivery system by sliding the trigger-wire

release mechanism off the handle and remove via its slot over the

device inner cannula. (Figure 63)

. Loosen the pin vise (Figure 64) and, while maintaining inner cannula
position, advance the grey positioner and sheath into the graft until
the tip of the grey positioner is approximately 2 cm from the gold
markers on the proximal edge of the proximal body (Figure 65).The
advanced grey positioner provides added support to the inner cannula.

N
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NOTE: Take care when advancing the grey positioner as there will be
sheaths and wire guides positioned in target vessels. Ensure that the tip of
the grey positioner is not advanced into the top cap.

4. Lock the pin vise.

5. Verify position of the gold markers and ensure the fenestrations are
positioned correctly.

6. To add support to the inner cannula, inflate the balloon to the full
diameter of the graft. (Figure 66)

7. Loosen the pin vise (Figure 67). Control the position of the graft by
stabilising the grey positioner and balloon catheter.

CAUTION: Before deployment of the suprarenal stent, verify that the
position of the access wire extends just distal to the aortic arch. Ensure
that the dilator tip will not extend beyond the end of the access wire
guide during advancement, and if required re-position the access wire
guide into the aortic arch to accommodate.

8. Deploy the suprarenal stent by advancing the top cap inner cannula 1
to 2 mm at a time while controlling the position of the proximal body
until the top stent is fully deployed (Figures 68 and 69). Advance the
top cap cannula an additional 1 to 2 cm and then retighten the pin vise
(Figure 70) to avoid contact with the deployed suprarenal stent.

NOTE: Care should be taken during removal to not disturb the guide
sheath and wire guide(s), which remain in the target vessel(s).

9. a) If there are multiple fenestrations (Section 13.1, 1), deflate the
balloon then withdraw it leaving the wire guide in place. Advance
the access sheath and aligning stent, which was removed to
facilitate the molding balloon, back over the wire guide, through the
fenestration and into the respective vessel. (Figure 71)

b) If there is a single fenestration (Section 13.1, 1a), then the molding
balloon and wire guide can be safely removed.

NOTE: Care should be taken during removal to not disturb the guide
sheath and wire guide(s), which remain in the target vessel(s).

WARNING: The Zenith F d AAA End ular Graft
incorporates a suprarenal stent with fixation barbs. Exercise extreme
caution when ipulating inter ional devices in the region of the
suprarenal stent.

10. Return to Section 10.1.5, Docking of Top Cap.

NOTE: Check to make sure that all trigger-wires are removed prior to
withdrawal of the delivery system.
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ENDQVf\S.KULARN'i GRAFT ZENITH® FENESTRATED AAA SE
ZAVADECIM SYSTEMEM H&L-B ONE-SHOT™

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

1 POPIS ZARIZENI

Endovaskularni graft Zenith Fenestrated AAA je modularni systém skladajici
se ze tfi soucasti: z proximalniho téla graftu, z distalniho bifurkovaného

téla graftu a z jednoho iliakélniho ramena. (Obrazek 1) Moduly graftu jsou
stentlim z nerez oceli Cook-Z® niti splétanou z polyesteru a niti z
jednovlaknového polypropylénu.

Moduly jsou plné vyztuzeny stenty, aby ziskaly stabilitu a expanzni silu
nezbytnou k otevieni lumen graftu pfi jeho rozvinuti. Navic stenty Cook-Z
zabezpecuji nezbytné pfichyceni a pfilehnuti graftu ke sténé cévy.

V nékterych pfipadech muaze byt nutné pouziti doplikovych zafizeni,
jako jsou extenze proximalniho téla graftu, extenze iliakalniho ramena,
prechodové dily a iliakdlni zatky.

Kazdé zafizeni ma sv(j vlastni aplikacni systém.

Kazda komponenta se dodava v takovém sortimentu délek a prameérd, aby
|ékat mohl zafizeni pfizpUsobit podle anatomickych pomérd konkrétniho
pacienta a vybrat optimalni misto proximalni a distalni fixace.

1.1 Proximalni télo graftu

Nezakryty suprarenalni stent na proximalnim konci proximalniho téla graftu
je opatien kotvickami umisténymi 3 mm od sebe, aby se zajistila dalsi fixace
zafizeni. Tento graft obsahuje az tfi pfesné rozmisténé otvory (okénka) a
vyrezy v proximalnim okraji (vyfezy) v materialu graftu. (Obrazek 2)

Ucelem téchto vyrez(i a okének je umoznit umisténi proximélniho okraje
zarizeni do vyssi polohy ve srovnéni se standardnimi zafizenimi AAA a
umoznit neprerusovany pratok krve do postrannich cév aorty, jako jsou a.
renalis a a. mesenterica superior.

K usnadnéni skiaskopického sledovani stentgraftu jsou na zafizeni
rozmistény zlaté rentgenokontrastni znacky takto: jedna na laterélni strané
nejdistalnéjsiho stentu a Ctyfi rozmisténé po obvodu, do T mm od nejvyssi
strany materialu graftu.

K usnadnéni orientace graftu béhem rozvinuti slouzi zlaté
rentgenokontrastni znacky na pfednim a zadnim povrchu graftu, pod
urovni okének. Dalsi zlaté znacky jsou umistény anteriorné ve tvaru
zatrzitka.

1.2 Aplikaéni systém proximalniho téla graftu

Proximalni télo endovaskularniho graftu Zenith Fenestrated AAA se dodava
predinstalované v zavadécim systému H&L-B One-Shot. (Obrazek 3)
Systém se zavadi postupnou metodou a mé integrované funkce k
nepietrzitému ovladani graftu v pribéhu implantace.

Graft ma prdmér zmenseny pomoci samostatného dratu navazaného na
stahovaci poutka, coZz umozriuje manipulaci s graftem uvnitf aorty a jeho
presné umisténi, a také spravné sesazeni okénka (okének) s pozadovanymi
artériemi.

Nezakryty suprarenalni stent je omezen horni ¢epickou a zachycen pomoci
uvoliiovaciho drétu. Distalni konec graftu je také pfipojen k aplika¢nimu
systému a zachycen pomoci samostatného dratu. Zavadéci systém H&L-B
One-Shot umoziiuje pfesné umisténi graftu a kone¢nou Upravu jeho
polohy pred rozvinutim nezakrytého suprarendlniho stentu s kotvickami.

Aplikaéni systém pouzivéa zavadéci systém H&L-B One-Shot s vnitinim
pramérem 6,7 mm (20 Fr) nebo 7,3 mm (22 Fr). Vechny systémy jsou
kompatibilni s vodicim dratem o velikosti 0,035 inch (0,89 mm).

Pro zlepseni hemostazy se miize pii zavadéni nebo vytahovani pridavnych
zafizeni do sheathu a ven oteviit nebo zaviit hemostaticky ventil Captor®.
Aplikaéni systém proximalniho téla graftu obsahuje zavadéci sheath
Flexor®, ktery je odolny proti zasmyckovani a méa hydrofilni povlak. Obé tyto
vlastnosti slouzi k zlepseni moznosti manévrovani v iliakélnich artériich a

v bfisni aorté.

1.3 Distalni bifurkované télo graftu

Distalni bifurkované télo endovaskularniho graftu Zenith Fenestrated
AAA mé jednu dlouhou ipsilateralni iliakalni vétev a jednu kratkou
kontralaterdlni vétev. K usnadnéni skiaskopického zobrazovani stentgraftu
je umisténa rentgenokontrastni znacka v misté bifurkace graftu;
rentgenokontrastni znacka kontralateralni vétve je umisténa na distalnim
konci kontralateralni vétve. (Obrazek 4)

1.4 Aplikacni systém distalniho bifurkovaného téla graftu

Distalni bifurkované télo endovaskularniho graftu Zenith Fenestrated AAA se
dodava predinstalované v zavadécim systému H&L-B One-Shot. (Obrazek 5)

Bifurkovany graft ma jednu dlouhou ipsilateralni vétev a jednu

kratkou kontralateralni vétev. V misté bifurkace graftu je umisténa
rentgenokontrastni znacka; dali rentgenokontrastni znacka je umisténa

na distalnim konci kontralateralni vétve. Zavadi se postupnou metodou a
ma integrované funkce k nepietrzitému ovladani graftu béhem implantace.
Proximalni i distalni segmenty graftu jsou pfipojeny k aplika¢nimu systému
a zachyceny pomoci samostatnych dratd.

Zavadéci systém H&L-B One-Shot umoziuje presné umisténi graftu a
konec¢nou tpravu polohy pied rozvinutim graftu.

Aplikacni systém pouziva zavadéci systém H&L-B One-Shot s vnitinim
pramérem 6,7 mm (20 Fr). Vsechny systémy jsou kompatibilni s vodicim
dratem o velikosti 0,035 inch (0,89 mm).

Pro zlepseni hemostazy se mUze pfi zavadéni nebo vytahovani ptidavnych
zafizeni do sheathu a ven oteviit nebo zavfit hemostaticky ventil Captor.
Aplikacni systém distalniho bifurkovaného téla graftu obsahuje zavadéci
sheath Flexor, ktery se nezasmyckuje a ma hydrofilni povlak. Obé tyto
vlastnosti slouzi k zlepseni moznosti manévrovani v iliakélnich artériich a
v bfisni aorté.

1.5 lliakalni rameno

Endovaskularni graft Zenith Fenestrated AAA obsahuje komponentu
iliakdlniho ramena graftu Zenith. Jedna se napfiklad o iliakalni rameno
Zenith Spiral-Z AAA (ZSLE). Prostudujte si pfislusny navod k pouZziti.

Vsechny aplikacni systémy iliakalniho ramene pouzivaji zavadéci systém

s vnitinim prdmérem 4,7 mm (14 Fr) nebo 5,3 mm (16 Fr). Viechny systémy
jsou kompatibilni se systémem vodiciho dratu o priméru 0,035 inch

(0,89 mm) a jsou urceny k usnadnéni pouziti s minimalni pfipravou.
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1.6 Pridavné komponenty

K dispozici jsou pfidavné komponenty (extenze hlavniho téla graftu,
extenze iliakalniho ramena, pfechodové dily a iliakaIni zatky). (Obrazek 6)

Pridavné komponenty Zenith jsou vyrobeny ze stejné polyesterové
tkaniny a obsahuji stejné samoexpandujici stenty Cook-Z z nerez oceli
a polypropylénovou nit, jako jsou pouzity pro hlavni moduly graftu. Viz
navod k pouZiti pfilozeny v obalu vyrobku.

2 URCENE POUZITI

Endovaskularni graft Zenith Fenestrated AAA se zavadécim systémem
H&L-B One-Shot je uréen k 1é¢bé infrarenalnich aneuryzmat bfisni aorty
(AAA) u vysoce rizikovych pacientd, u kterych neni vhodna konvenéni
oteviena chirurgicka operace ani reparace pomoci standardniho
endovaskularniho graftu Zenith, kdyz aneuryzma dosahuje az k drovni
renalnich artérii.

Morfologie aneuryzmatu u pacianta musi byt vhodna pro endovaskularni
reparaci, zejména musi byt k dispozici:

« adekvatni iliakéIni nebo femoralni pfistup, kompatibilni s potfebnymi
aplika¢nimi systémy;
« infrarenalni segment aorty bez aneuryzmatu (kr¢ek) proximalné k
aneuryzmatu s nasledujicimi parametry:
« délka nejméné 4 mm, tj. obvodovy kontakt stény kolem okénka a
(nebo) okrajti vyfezu nejméné 4 mm;
« pramér pii méfeni od vnéjsi stény k vnéjsi sténé v rozsahu max. 31 mm
amin. 19 mm;
« thel vzhledem k dlouhé ose aneuryzmatu mensi nez 45 stupnid; a
« thel vzhledem k ose suprarendlni aorty mensi nez 45 stupid;
« misto distalni fixace v ipsilateralni iliakalni artérii vétsi nez 10 mm (délka)
a o priméru 9-21 mm (méfeno od vnéjsi stény k vnéjsi sténé);
« misto distalni fixace v kontralateraIni iliakaIni artérii vétsi nez 10 mm
(délka) a o priméru 7-21 mm (méfeno od vnéjsi stény k vnéjsi sténé).

3 KONTRAINDIKACE

Endovaskularni graft Zenith Fenestrated AAA je kontraindikovan
v nésledujicich pfipadech:

- U pacientd se znamou pfecitlivélosti nebo alergii na nerezovou ocel,
nitinol (nikl), polyester, pajeci material (cin, stfibro), polypropylén, uretan
nebo zlato.

« U pacient( s celkovou infekci muze byt zvysené riziko infekce
endovaskularniho graftu.

« U pacientd, ktefi nesnaseji kontrastni latky nezbytné pro zobrazovaci
techniky pouzivané pfi operaci a pfi naslednych kontrolach.

« U pacient(, jejichz hmotnost a/nebo rozméry prekracuiji stanovené limity,
coz narusuje nebo zabranuje spinéni pozadavkd nezbytnych pro
zobrazovani.

4 VAROVANI A UPOZORNENI
4.1 Obecné informace o pouziti

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

« Fenestrované grafty jsou vyrobeny podle individuélnich pozadavkd
zodpovédného lékare a jsou pfizptsobeny konkrétnim anatomickym
pomériim pacienta.

« Endovaskularni graft Zenith Fenestrated AAA se zavadécim systémem
H&L-B One-Shot smi pouzivat vyhradné Iékafi a operacni tymy s
odpovidajici kvalifikaci pro vaskularni intervencni vykony a pro pouziti
tohoto zafizeni.

« Pokud neni k dispozici nekontrastni CT vy3etfeni, muize dojit k
nespravnému vyhodnoceni kalcifikace v iliakalni nebo aortalni oblasti,
ktera muze znemoznit pfistup nebo spolehlivou fixaci a utésnéni zafizeni.

« Rekonstrukéni tloustky snimk pfed zakrokem > 3 mm mohou mit za
nasledek suboptimalni volbu velikosti zafizeni nebo neschopnost
vyhodnotit fokélni stendzy z CT.

« Funkénost a bezpecnost end kularnich grafta z dI.
hlediska nebyla zatim zjisténa. Proto je nutno u viech pacientli po
celou dobu jejich Zivota pravidelnymi kontrolami sledovat funkci
endovaskularniho graftu Zenith Fenestrated AAA. Pacienti se specifickymi
klinickymi nalezy (napf. endoleaky, zvétsujicimi se aneuryzmaty nebo se
zménami struktury nebo polohy endovaskularniho graftu) se musi
podrobit dikladnéjsim kontrolnim vysetfenim. Konkrétni smérnice pro
kontroly jsou uvedeny v kapitole 11.

« Po implantaci endovaskularniho graftu se u pacientd musi pravidelné
kontrolovat prosakovani kolem graftu, zvétSovani aneuryzmatu a zmény
struktury nebo polohy endovaskularniho graftu.

Je nutné provést snimkovani nejméné jednou ro¢né, mimo jiné:

1) radiogram bficha ke kontrole integrity implantatu (zda se neoddélily
jeho komponenty nebo kotvicky a zda nepraskl stent) a 2) kontrastni a
nekontrastni CT k vySetfeni zmén aneuryzmatu, prosakovani kolem
graftu, priichodnosti, tortuozity a vyvoje onemocnéni.

Pokud neni mozné pouzit kontrastni latku vzhledem k renalnim
komplikacim nebo jinym faktordim, mohou podobné informace
poskytnout radiogramy bficha a duplexni ultrasonografie.

« Endovaskularni graft Zenith Fenestrated AAA se zavadécim systémem
H&L-B One-Shot neni doporuceno pouzivat u pacientd, ktefi nejsou
schopni nebo ochotni podstoupit nezbytné predopera¢ni a pooperacni
snimkovani a implantaéni studie, viz popis v €éasti 11, Pokyny pro
snimkovani a poopera¢ni kontrolu.

« Moznost provedeni intervence nebo pfechodu na standardni otevienou
chirurgickou operaci po primarni endovaskularni reparaci je tieba zvazit
u pacientd, u nichz se vyskytnou zvétsujici se aneuryzmata,
neakceptovatelné zkraceni délky fixace (prekryti cévy a komponenty)
a/nebo endoleak.

Zvétseni aneuryzmatu nebo pretrvavajici endoleak mohou byt pfic¢inou
prasknuti aneuryzmatu.

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

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

« Zavedeni endovaskularniho stentgraftu je chirurgicky zékrok, pfi kterém
muze z riznych davod dojit ke ztraté krve, coz v nepfilis castych
pfipadech vyzaduje dali intervenci (véetné transfuze) k zamezeni
nezadoucich nésledkd. Je diilezité monitorovat, zda pfi zakroku
nedochazi ke ztraté krve pres hemostaticky ventil. Toto je obzvlasté
relevantni pfi manipulaci se Sedym polohova¢em a po ni. Pokud po
vyjmuti sedého polohovace dochazi k nadmérné ztraté krve, zvazte
moznost zavedeni nenaplnéného tvarovaciho balénku nebo dilatatoru
zavadéciho systému do ventilu, coz omezi pritok.

hodobéh

4.2 Vybér, 1ééba a nasledné kontroly pacienta

« Primér pristupové cévy (méfeny od vnitini stény k vnitini sténé) a jeji
morfologie (minimalni tortuozita, okluzivni onemocnéni a/nebo
kalcifikace) musi vyhovovat kritériim pro pouziti metod cévniho pfistupu
a zavadécich systém profilu cévniho zavadéciho sheathu s vnéjsim
primérem 5,5 mm (14 Fr) az 8,6 mm (22 Fr).



Cévy se zavaznym stupném kalcifikace, okludované, silné vinuté nebo
pokryté tromby mohou znemoznit umisténi endovaskularniho graftu a
(nebo) mohou zvysovat riziko embolizace.

Mezi klicové anatomické prvky, které mohou ovlivnit ispésné oseteni

aneuryzmatu, patii zdvazna angulace proximalniho krcku (> 45 stupnd u

infrarenalniho kr¢ku vaci ose AAA nebo > 45 stupiid u suprarenalniho

kr¢ku vzhledem k nejblizsimu infrarendlnimu krcku); kratky proximalni
kréek aorty (< 4 mm); zvétseni prameéru proximalniho kr¢ku aorty na

délce 15 mm o vice nez 10 %; cirkumferenéni trombus nebo kalcifikace v

misté arterialni implantace, zejména na rozhrani proximalniho kr¢ku

aorty a distaIni iliakalni artérie.

Nepravidelna kalcifikace nebo platy mohou ohrozit fixaci a utésnéni v

mistech implantace. U kr¢kd s témito kli¢covymi anatomickymi znaky Ize

také ocekavat vétsi nachylnost k migraci graftu.

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

« Mnohocetné prichodné velké artérie v bederni krajiné, murdalni trombus
a prachozi a. mesenterica inferior mohou predisponovat pacienta k
endoleakdm typu Il. U pacientti s nekorigovatelnou koagulopatii méize
byt také zvysené riziko endoleaku typu Il nebo krvacivych komplikaci.

4.3 Postup implantace

« V priibéhu implantace je tieba pouzivat celkovou antikoagula¢ni lé¢bu
podle protokolli predepsanych zdravotnickym zafizenim nebo zvolenych
lékatem. Je-li kontraindikovan heparin, je nutno zvazit moznost pouziti
jiného antikoagula¢niho pfipravku.

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

« Kaktivaci hydrofilniho povlaku na vnéjsim povrchu zavadéciho sheathu
Flexor je tfeba povrch otfit gazovymi polstarky 10 x 10 cm, navlhéenymi
fyziologickym roztokem. Sheath vzdy udrzujte v hydratovaném stavu,
abyste dosahli jeho optimalni funkce.

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

« Aplika¢ni systém neohybejte ani nezasmyckujte. Mohlo by dojit k
poskozeni aplika¢niho systému a endovaskularniho graftu Zenith
Fenestrated AAA.

- Pfi zavadéni a rozvinuti se k potvrzeni spravné funkce komponent
aplika¢niho systému, spravného umisténi graftu a pozadovaného
vysledku zékroku musi pouzivat skiaskopie.

« Pouziti endovaskularniho graftu Zenith Fenestrated AAA se zavadécim
systémem H&L-B One-Shot vyzaduje podani intravaskularni kontrastni
latky.

U pacientd s existujici rendlni nedostate¢nosti mize existovat zvysené
riziko poopera¢niho selhani ledvin. Pfi vykonu je tfeba pouzit co
nejmensi mnozstvi kontrastni latky.

« Pro vylouceni zkrouceni endovaskularniho graftu pfi rotaci aplikaéniho
systému otacejte véemi komponentami systému najednou (od vnéjsiho
sheathu po vnitini kanylu).

« Nepiesné umisténi nebo netiplné utésnéni endovaskularniho graftu
Zenith Fenestrated AAA v cévé mize vést ke zvysenému riziku vzniku
endoleaku, migrace nebo nezéddouci okluze rendlni nebo vnitini iliakalni
artérie. Prichodnost renalni artérie musi byt zachovana, aby se omezilo
nebo eliminovalo riziko selhani ledvin a naslednych komplikaci.

« Neadekvatni fixace endovaskularniho graftu Zenith Fenestrated AAA
mize mit za nasledek zvysené riziko migrace stentgraftu.

Nespravné rozvinuti endoprotézy nebo jeji migrace muze vyzadovat
chirurgicky zasah.

« Endovaskularni graft Zenith Fenestrated AAA obsahuje suprarenalni stent
s fixa¢nimi kotvickami.

Pfi manipulaci s interven¢nimi zafizenimi v blizkosti suprarenélniho
stentu postupujte s extrémni opatrnosti.

« Pokud ucitite odpor pfi posouvani vodiciho dratu nebo aplika¢niho
systému, nikdy nepokracujte v zasouvani jakékoli ¢asti aplikacniho
systému.

Zastavte zakrok a zjistéte pricinu odporu. Miize dojit k poskozeni katetru
nebo poranéni cévy. Zvlast opatrné postupujte v oblastech se stendzami
a s intravaskularnimi tromby a v kalcifikovanych a silné vinutych cévach.

« Pokud to neni indikovano z Iékafskych divodd, neimplantujte
endovaskularni graft Zenith Fenestrated AAA v misté, kde by doslo k
okluzi artérii nezbytnych k prokrveni organt nebo koncetin.
Endoprotézou nezakryvejte dulezité rendlni nebo mesenterické artérie
(vyjimkou mize byt a. mesenterlca |nfer|or, ato pnuze pokud jsou
pruchozi a spravné fung ica superior a Riol
arkada). Mlze dojit k okiuzi cevy Klinické studie ukazaly, Ze pfi pouziti
endovaskularniho graftu Zenith Fenestrated AAA existuije riziko zhorseni
nebo selhani renalnich funkci (s moznou naslednou nutnosti dialyzy).
Klinické studie ukézaly, Ze toto riziko je snizené, provede-li se soucasné s
implantaci endovaskularniho graftu Zenith Fenestrated AAA stentovani
renalnich artérii.

Pfi pouziti endovaskularniho graftu Zenith Fenestrated AAA se proto
diirazné doporucuje stentovani renalnich artérii, aby se snizilo riziko
zhor3eni nebo selhani renélnich funkci.

« Pfi manipulaci s katetry, draty a sheathy uvniti aneuryzmatu postupujte
opatrné. Znac¢né naruseni muze uvolnit Fragmenty trombu, které mohou
zpUsobit embolizaci v distélnich ¢astech téla.

« Pfed rozvinutim suprarendlniho stentu ovéite, Ze pfistupovy vodici drat
zasahuje bezprostfedné distalné za aortélni oblouk.

« Zkontrolujte, zda je k zavedeni na kontralateralni strané pacienta vybrano
kontralateralni iliakalni rameno uréené pred implantaci.

« Pokud je nezbytné zavést do graftu nastroje po jeho umisténi, je tieba
postupovat tak, aby nedoslo k poskozeni graftu nebo ke zméné jeho
polohy.

4.4 Pouziti tvarovaciho balénku

« Pfed tvarovanim v blizkosti stentti v okénku potvrdte, Ze aortalni ¢ast
stentu byla rozsitena.

- Pred repozici zkontrolujte, zda je balének Uplné vyprazdnény.

- Balonek nenapliiujte v iliakéIni cévé, pokud neni uvniti graftu.

4.5 Bezpecnost a kompatibilita vysetieni MRI

Neklinické testy standardniho endovaskuldrniho graftu Zenith AAA
prokazaly, Ze je podminecné bezpeény pfi vysetfeni MRI (MR Conditional).

Graft Zenith Fenestrated AAA obsahuje stejny kov jako standardni zafizeni
Zenith AAA (nerezovou ocel), ale také obsahuje malé mnozstvi nitinolu.
Nepiedpoklada se, ze by toto malé mnozstvi nitinolu zménilo hodnoceni
Lpodminecné bezpecny pfi vysetieni MRI (MR Conditional)’, které bylo
zjisténo u standardniho prostiedku Zenith AAA.

Standardni endovaskularni graft Zenith AAA Ize bezpe¢né snimkovat za
nasledujicich podminek:

Systémy 1,5 tesla:

« Intenzita statického magnetického pole 1,5 tesla

- Prostorovy gradient pole 450 gaussti/cm

« Maximalni mérny absorbovany vykon prepocteny na celé télo (SAR)
2,0 W/kg pro 15 minut snimkovani

Pfi neklinickém testovani doslo u standardniho endovaskularniho graftu
Zenith AAA ke zvyseni teploty maximalné o 1,4 °C pfi maximalnim
mérném absorbovaném vykonu piepoc¢teném na celé télo (SAR) 2,8 W/kg
pfi kalorimetrickém méfeni po dobu 15 minut snimkovéani MR skenerem
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(Siemens Medical Magnetom, software Numaris/4, verze Syngo MR 20028
DHHS) pfi intenzité statického magnetického pole 1,5 tesla. Maximalni
mérny absorbovany vykon prepocteny na celé télo (SAR)byl 2,8 W/kg, coz
odpovida kalorimetricky zmérené hodnoté 1,5 W/kg.

Systémy 3,0 tesla:
« Intenzita statického magnetického pole 3,0 tesla
« Prostorovy gradient pole 720 gausst/cm
« Maximalni mérny absorbovany vykon prepocteny na celé télo (SAR)
2,0 W/kg pro 15 minut snimkovani

Pfi neklinickém testovéani doslo u standardniho endovaskularniho graftu
Zenith AAA ke zvyseni teploty maximalné o 1,9 °C pfi maximalnim
meérném absorbovaném vykonu piepocteném na celé télo (SAR) 3,0 W/kg
pii kalorimetrickém méfeni po dobu 15 minut snimkovéani MR skenerem
Excite (GE Healthcare, software G3.0-052B) s 3,0 tesla. Maximalni mérny
absorbovany vykon piepocteny na celé télo (SAR) byl 3,0 W/kg, coz
odpovida kalorimetricky zméfené hodnoté 2,8 W/kg.

Kvalita MR snimku standardniho endovaskularniho graftu Zenith AAA mUize
byt zhorsena, pokud je oblast zajmu totozna s umisténim prostfedku nebo
v oblasti pfiblizné 20 cm od umisténi prostiedku a jeho lumen, coz bylo
neklinicky testovano pfi nasledujicich sekvencich: fast spin echo, MR systém
Excite (GE Healthcare, se softwarem G3.0-052B) s intenzitou statického
magnetického pole 3,0 tesla, s télovou RF civkou. Proto mlize byt nutné
optimalizovat parametry snimkovani MR vzhledem k pfitomnosti tohoto
kovového implantétu.

U v3ech skenerti se obrazové artefakty rozptylily pfi zvétsujici se vzdalenosti
oblasti zajmu od implantatu. Snimky MR hlavy a krku a dolnich koncetin

Ize pofidit bez obrazovych artefakt. Artefakt obrazu muze byt pfitomen

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

POZNAMKA: U graftu Zenith Fenestrated AAA se klinické vyhody skenu MR
musi vyvazit s potencialnim rizikem zakroku.

5 POTENCIALNi NEZADOUCIi PRIHODY

Pouziti endovaskularniho graftu Zenith Fenestrated AAA pfinasi nasledujici
potencialni rizika, nddavkem k riziklim spojenym s pouzitim standardniho
endovaskularniho graftu Zenith:

« Zhorseni nebo selhani funkce organt pii okluzi postranni cévni vétve
(zejména zhorseni nebo selhani funkce ledvin nebo gastrointestinalniho
traktu).

Klinické studie ukazaly, Ze pfi pouziti endovaskularniho graftu Zenith
Fenestrated AAA existuje riziko zhorseni nebo selhéni renalnich funkci (s
moznou naslednou nutnosti dialyzy). Klinické studie ukazaly, Ze toto riziko
je snizené, provede-li se soucasné s implantaci endovaskularniho graftu
Zenith Fenestrated AAA stentovéni renalnich artérii.

Pfi pouziti endovaskularniho graftu Zenith Fenestrated AAA se proto
diirazné doporucuje stentovani renalnich artérii, aby se snizilo riziko
zhorseni nebo selhani renélnich funkci.

Mezi dalsi nezadouci pfihody, ke kterym muize dojit a které mohou
vyzadovat intervenci, mimo jiné patfi:

« Amputace

« Arteriovenézni pistél

« Edém

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

« Endoleak

« Endoprotéza: nespravné umisténi komponent, netipIné rozvinuti
komponent, migrace komponent, prasknuti stehd, okluze, infekce,
prasknuti stentu, opotfebeni materialu graftu, dilatace, eroze,
propichnuti, prosakovani kolem graftu, separace kotvi¢ek a koroze

« Horecka a lokalizovany zanét

« Impotence

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

« Klaudikace (napf. v hyzdi nebo v noze)

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

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

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

+ Komplikace v misté cévniho vstupu véetné infekce, bolesti, hematomu,
pseudoaneuryzmatu a arteriovenozni pistéle

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

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

« Komplikace v rané a nasledné doprovodné problémy (napfiklad
dehiscence, infekce)

« Krvaceni, hematom nebo koagulopatie

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

+ Okluze graftu nebo nativni cévy

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

« Poranéni cévy

« Prasknuti aneuryzmatu a umrti

« Pfechod na otevienou chirurgickou operaci

« Selhéni jater

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

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

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

« Trombdza artérie nebo Zzily nebo pseudoaneuryzma

- Umrti

« Zvétieni aneuryzmatu

6 VYBER A LECBA PACIENTA
(Viz Varovani a upozornéni.)
6.1 Individualizace lécby

U kazdého konkrétniho pacienta musi byt provedeno individudlni
vyhodnoceni a musi se peclivé zvazit potencialni vyhody a specifickd rizika
souvisejici s danym vykonem.

Pfi pouziti endovaskularniho graftu Zenith Fenestrated AAA je tieba vzit v
uvahu nasledujici faktory (viz Varovani a upozornéni):

« Riziko ruptury aneuryzmatu

+ Nemocnost a imrtnost spojenou s konvencnim chirurgickym zakrokem
« Doprovodné choroby

« Velikost aneuryzmatu



« Renalni selhavani v anamnéze

« Ocekavana doba Zivota

« Rizika spojena s anestézii

« Vék pacienta

« Velikost a morfologie iliofemoralni piistupové cévy (minimalni trombus,
kalcifikace a tortuozita) musi vyhovovat kritériim pro pouziti metod

cévniho pfistupu a pfislusenstvi pro zavadéni pomoci zavadéciho

sheathu o velikosti od 14 Fr (vnéjsi primér 5,5 mm) do 22 Fr (vnéjsi

pramér 8,6 mm).

« Infrarenélni segment aorty bez aneuryzmatu (kréek) proximalné k

aneuryzmatu s nasledujicimi parametry:
« 0 délce nejméné 4 mm;
« s primérem pfi méfeni od vnéjsi stény k vnéjsi sténé v rozsahu max.
31 mmdo min. 19 mm;
+ s Ghlem vzhledem k dlouhé ose aneuryzmatu mensim nez 45 stupid; a

« Uhel vzhledem k ose suprarenalni aorty mensi nez 45 stupid.

« Misto distalni fixace v ipsilateralni iliakalni artérii vétsi nez 10 mm (délka)
a o priiméru 9-21 mm (méfeno od vnéjsi stény k vnéj

« Misto distalni fixace v kontralateraIni iliakaIni artérii vétsi nez 10 mm
(délka) a o priméru 7-21 mm (méfeno od vnéjsi stény k vnéjsi sténé).

« Nepfitomnost zavaznych forem okluzivnich onemocnéni femoralnich/
iliakdlnich artérii, které by omezily pritok endovaskularnim graftem.

7 PORADENSTVI PRO PACIENTY

P¥i diskusi o tomto endovaskularnim zafizeni a pfislusném zakroku musi
|ékar a pacient (popfipadé také rodinni pfislusnici) zvazit rizika a pfinosy,

zejména:

« rizika a rozdily mezi endovaskularni reparaci a otevienou chirurgickou

operaci;

« potencialni vyhody tradi¢ni oteviené chirurgické operace;

« potencialni vyhody endovaskularni reparace;

moznost, Zze po primarni endovaskularni reparaci méze byt nutné provést

téné).

dalsi intervenci nebo otevienou chirurgickou operaci aneuryzmatu.

Vedle posouzeni rizik a pfinost endovaskularni reparace musi lékaf
zhodnotit pacientiv postoj k naslednym kontrolam a k dodrzovani

pooperaéni péce potiebné k zajisténi trvale bezpecnych a efektivnich
vysledku. Nize jsou uvedena dalsi témata, ktera je vhodné prodiskutovat
s pacientem a ktera se tykaji jeho oc¢ekavani, co se tyce vysledkd

endovaskularni reparace:

« Funkénost a bezpeénost

hodobaéh.

h grafti z dl

n
hlediska nebyla zatim zjisténa. Proto je nutno u viech pacientti po
celou dobu jejich Zivota pravidelnymi kontrolami sledovat funkci
endovaskularniho graftu Zenith Fenestrated AAA. Pacienti se specifickymi
klinickymi nalezy (napt. endoleaky, zvétsujicimi se aneuryzmaty nebo se
zménami struktury nebo polohy endovaskularniho graftu) se musi
podrobit dikladnéjsim kontrolnim vysetienim. Konkrétni pokyny pro
kontrolni vysetieni uvadi €ast 11, Pokyny pro snimkovani a pooperacni
kontrolu.

8 STAV PRI DODANI

Endovaskularni graft Zenith Fenestrated AAA se dodava sterilni (100 %
ethylenoxid) a pfredinstalovany v odtrhovacich obalech.

8.1 Proximalni télo graftu

Tento prostedek je uréen k pouziti pouze u jednoho pacienta. Zadnou ¢ast
tohoto prostfedku nepouzivejte opakované, nezpracovévejte opakované
ani neresterilizujte. Opakované poutZiti, zpracovani nebo resterilizace
mohou ohrozit strukturalni integritu prostfedku nebo vést k selhani
prostiedku, které mlize nasledné zpUsobit zranéni, onemocnéni nebo

smrt pacienta. Pfi opakovaném pouZiti, zpracovani nebo resterili
muze také vznikat riziko kontaminace zafizeni a/nebo infekce i kiizové
infekce pacienta, mimo jiné také vcetné rizika prenosu infek¢nich
onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace zafizeni mtze
vést k onemocnéni, zranéni nebo smrti pacienta. Prohlédnéte zafizeni i
jeho obal a zkontrolujte, zda pfi transportu nedoslo k jejich poskozeni.
Nepouzivejte tento prostiedek, pokud je poskozeny nebo pokud je
poskozena nebo znic¢ena sterilni bariéra. Doslo-li k poskozeni, vyrobek
nepouzivejte a vratte jej nejblizsimu zéstupci spole¢nosti Cook nebo
nejblizsi kancelafi spole¢nosti Cook.

ci

Pied pouzitim zkontrolujte, zda bylo dodano spravné zafizeni (mnozstvi

a velikost) pro daného pacienta, a to srovnanim dodaného zafizeni s
predpisem lékare pro konkrétniho pacienta. Nepouzivejte po uplynuti data
exspirace vytisténého na stitku. Skladujte v suchu a chladu.

Proximalni télo graftu a distalni bifurkované télo graftu jsou nasazeny na
zavadécim sheathu o velikosti 20 Fr nebo 22 Fr. Povrch sheathu Flexor je
osetien hydrofilnim povlakem, ktery po aktivaci zvysuje jeho schopnost
manévrovani. K aktivaci hydrofilniho povlaku je tieba otfit povrch gazovym
polstarkem 10 x 10 cm, navlh¢enym fyziologickym roztokem.

Endovaskularni graft Zenith Fenestrated AAA a aplikacni systémy
jsou k dispozici v sortimentu délek a primeér(, ktery je uveden na
stranach 50 az 51.

Objednaci Primér Délka Zavadéci sheath Délka zavadéciho
éislo proximélniho téla proximalniho téla Velikost Fr (vniténi pramér / vnéjsi pramér) sheathu
ZFEN-P-1-24-76 24 mm 76 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-26-76 26 mm 76 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-28-76 28 mm 76 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7mm 50cm
ZFEN-P-1-30-76 30 mm 76 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-32-76 32mm 76 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7mm 50cm
ZFEN-P-1-24-91 24 mm 91 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-26-91 26 mm 91 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-28-91 28 mm 91T mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-30-91 30 mm 91 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-32-91 32mm 91 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-24-106 24 mm 106 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-26-106 26 mm 106 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-28-106 28 mm 106 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-30-106 30 mm 106 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-32-106 32mm 106 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-24-121 24 mm 121 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-26-121 26 mm 12T mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-28-121 28 mm 121 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-30-121 30 mm 12T mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-32-121 32mm 121 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-34-84 34 mm 84 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-36-84 36 mm 84 mm 22 Fr 7,3mm/85mm 50cm
ZFEN-P-1-34-99 34 mm 99 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-36-99 36 mm 99 mm 22 Fr 73mm/85mm 50cm
ZFEN-P-1-34-114 34 mm 114 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-36-114 36 mm 114 mm 22 Fr 73mm/85mm 50cm
ZFEN-P-1-34-129 34 mm 129 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-36-129 36 mm 129 mm 22 Fr 7,3mm/8,5mm 50 cm
ZFEN-P-2-24-94 24 mm 94 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-26-94 26 mm 94 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-2-28-94 28 mm 94 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-30-94 30 mm 94 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-32-94 32mm 94 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-24-109 24 mm 109 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-26-109 26 mm 109 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-2-28-109 28 mm 109 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-2-30-109 30 mm 109 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-32-109 32mm 109 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-24-124 24 mm 124 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-26-124 26 mm 124 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-28-124 28 mm 124 mm 20 Fr 6,7mm/7,7mm 50cm
ZFEN-P-2-30-124 30 mm 124 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-2-32-124 32mm 124 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-34-107 34 mm 107 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-36-107 36 mm 107 mm 22 Fr 73 mm/8,5mm 50cm
ZFEN-P-2-34-122 34 mm 122 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-36-122 36 mm 122 mm 22 Fr 7,3mm/8,5mm 50cm
ZFEN-P-2-34-137 34 mm 137 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-36-137 36 mm 137 mm 22 Fr 7,3mm/8,5mm 50 cm
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8.2 Distalni bifurkované télo graftu

Objednaci Pramér ipsilateralniho ~ Délka  Délka distalniho Zavadeéci sheath Délka zavadéciho
&islo ramena distalniho téla ramena VelikostFr  (vnitini pramér / vnéjsi pramér) sheathu
ZFEN-D-12-28-76 12mm 76 mm 28 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-28-76 16 mm 76 mm 28 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-28-76 20 mm 76 mm 28 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-28-94 12mm 94 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-28-94 16 mm 94 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-28-94 20mm 94 mm 28 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-28-109 12mm 109 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-28-109 16 mm 109 mm 28 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-28-109 20mm 109 mm 28 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7mm 40 cm
ZFEN-D-12-28-124 12mm 124 mm 28 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-28-124 16 mm 124 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-28-124 20 mm 124 mm 28 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-45-76 12mm 76 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-45-76 16 mm 76 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-45-76 20 mm 76 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-45-76 24 mm 76 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-45-94 12mm 94 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-45-94 16 mm 94 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-45-94 20 mm 94 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-45-94 24 mm 94 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-45-109 12mm 109 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-45-109 16 mm 109 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-45-109 20mm 109 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-45-109 24 mm 109 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-45-124 12 mm 124 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-45-124 16 mm 124 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-45-124 20mm 124 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-45-124 24 mm 124 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-62-76 12mm 76 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-62-76 16 mm 76 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-62-76 20 mm 76 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-62-76 24 mm 76 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-62-94 12mm 94 mm 62 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-62-94 16 mm 94 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-62-94 20 mm 94 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-62-94 24 mm 94 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-62-109 12mm 109 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-62-109 16 mm 109 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-62-109 20mm 109 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-62-109 24 mm 109 mm 62 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-62-124 12 mm 124 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-62-124 16 mm 124 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-62-124 20 mm 124 mm 62 mm 20Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-62-124 24 mm 124 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm

9 INFORMACE O KLINICKEM POUZITi
9.1 Skoleni léka¥i

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

POZOR: Endovaskularni graft Zenith Fenestrated AAA se zavadécim
One-Shot SMi pouzivat vyhradné lékafi a operaéni
ci kvalifikaci pro vaskularni intervencni vykony
ohoto zafizeni. Doporuéené znalosti a zkusenosti

jicich end kularni graft Zenith Fenestrated AAA se
zavadécim systémem H&L-B One-Shot jsou uvedeny nize:

Vybér pacienti:

« Znalosti vzniku a vyvoje aneuryzmatu abdominalni aorty (AAA) a
doprovodnych onemocnéni souvisejicich s reparaci AAA.
« Znalost interpretace radiologickych snimkd, vybéru a volby velikosti zafizeni.

Souhrn operatérskych zkusenosti multidisciplinarniho tymu:

« Femoralni pristup, arteriotomie a reparace

« Techniky perkutdnniho pfistupu a uzavieni

« Neselektivni a selektivni techniky ovladani vodicich drétdi a katetr(i
« Interpretace skiaskopickych a angiografickych snimkd

- Embolizace

« Angioplastika

« Umisténi endovaskularniho stentu

« Metody odstranovani ciziho télesa z cév

« Spravné poutziti radiografické kontrastni latky

« Metody omezovani expozice zafeni

« Zkusenost s variantami potiebné nasledné péce o pacienta

9.2 Kontrola pfed pouzitim

Prohlédnéte zafizeni i jeho obal a zkontrolujte, zda pfi transportu nedoslo k
jejich poskozeni. Nepouzivejte tento prostiedek, pokud je poskozeny nebo
pokud je poskozena nebo znicena sterilni bariéra. Doslo-li k poskozeni,
vyrobek nepouzivejte a vratte jej nejblizsimu zastupci nebo nejblizsi
kancelafi spole¢nosti Cook. Pfed pouzitim zkontrolujte, zda bylo dodéno
spravné zafizeni (mnozstvi a velikost) pro daného pacienta, a to srovnanim
dodaného zafizeni s pfedpisem lékafe pro konkrétniho pacienta.
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9.3 Pozadovany material
(Neni obsazen v 3dilném modularnim systému.)

« Souprava piidavnych komponent endovaskulérniho graftu Zenith AAA

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

« Kontrastni latka

- Stiikacka

« Heparinizovany fyziologicky roztok

9.4 Doporuéeny material
(Neni obsazen v 3dilném moduldrnim systému.)
Doporucuji se nasledujici produkty:

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

9.5 Pokyny k uréeni priiméru zafizeni

Vybér priméru se urci podle priiméruod vnéjsi stény k vnéjsi sténé cévy,
nikoli podle priiméru (svétlosti) lumenu. Volba pfilis velké nebo naopak
piilis malé velikosti mlze vést k netésnostem nebo k omezeni pratoku.



9.5.1 Méfeni priméru proximalniho téla graftu

P'""'ii,'.ff;r..?aﬁe'" e Primér hlavniho téla Velikost Fr Zav?::ict'i:?:ar:il:nér/vnéjgi primer)
19 mm 24mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm
20 mm 24 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
21 mm 24 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
21 mm 26 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
22 mm 26 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
23 mm 28 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
24 mm 28 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
24 mm 30 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
25 mm 30 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
26 mm 30 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
26 mm 32mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
27 mm 32mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
28 mm 32mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
28 mm 34 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
29 mm 34 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
29 mm 36 mm 22 Fr 7,3mm/8,5mm
30 mm 36 mm 22 Fr 7,3mm/8,5mm
31 mm 36 mm 22 Fr 7,3mm/85mm

9.5.2 Méfeni praméru distalniho ipsilateralniho graftu

Pramér iliakalni cévy v misté

Ipsilateralni fenestrované rameno

Zavadéci sheath

implantace Velikost Fr (vniténi pramér / vnéjsi pramér)
9 mm 12 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
10 mm 12 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
11 mm 12 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
12 mm 16 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
13 mm 16 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
14 mm 16 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
15 mm 16 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
15 mm 20 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
16 mm 20 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
17 mm 20 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
18 mm 20 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm
18 mm 24 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
19 mm 24 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
20 mm 24 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
21T mm 24 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm

10 NAVOD K POUZITi Zvednéte distaIni hrot systému a proplachnéte systém pres uzaviraci

Obecné informace o pouziti

Pred pouzitim endovaskularniho graftu Zenith Fenestrated AAA

se zavadécim systémem H&L-B One-Shot si prectéte tuto pfirucku
Doporuceny navod k pouziti. Nasledujici instrukce obsahuji zékladni navod
k umisténi zafizeni. Je mozné, Ze v praxi bude nutno popsany postup
upravit.

Tyto instrukce maji lékafi slouzit jako voditko a nemaji nahrazovat jeho
Usudek.

Rozhodujici ¢initele pied implantaci

Podle pfedoperac¢niho planu zkontrolujte, zda bylo vybrano spravné
zafizeni. Mezi rozhodujici ¢initele patfi:

. Vybér femoralni artérie k zavedeni systému hlavniho téla graftu (tj.
urceni pfislusnych kontralateralnich a ipsilateralnich ilikalnich artérii).
Angulace krc¢ku aorty, aneuryzmatu a iliakalnich artérii.

Kvalita kr¢ku aorty.

Praméry infrarenélniho kr¢ku aorty a distélnich iliakalnich cév.
Vzdélenost od renélnich artérii k bifurkaci aorty.

Vzdélenost od renélnich artérii k hypogastrickym (vnitfnim iliakalnim)
artériim nebo k jejich odstupu.
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7. Aneuryzmata zasahuijici do iliakdlnich artérii mohou vyzadovat zvlastni

pozornost pii vybéru vhodného mista styku graftu a artérie.
8. Posudte stupen kalcifikace cévy.

POZNAMKA: Délka a priimér kazdé konkrétni cévy (aorty, ipsilateralni
iliakalnf artérie i kontralateralni iliakdIni artérie) poskytuje nezbytna kritéria
pro vybér vhodného endovaskularniho graftu.

Pfiprava pacienta

1. Pfi anestézii, antikoagulaci a monitorovani vitalnich znamek

postupujte podle protokoll zdravotnického zafizeni.

Polozte pacienta na snimkovaci sttl umoznujici skiaskopickou

vizualizaci od aortélniho oblouku po femoralini bifurkace.

. Standardni chirurgickou technikou obnazte obé spole¢né femoralni
artérie.

. Zavedte adekvatni proximalni a distalni cévni kontrolu obou
femoralnich artérii.

N

w
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10.1 Fenestrovany systém

10.1.1 Pfiprava a propldchnuti bifurkovaného hlavniho téla

. Odstrante transportni stylet s ernym uUstim (z vnitini kanyly),
ochrannou trubicku kanyly (z vnitini kanyly) a chranic¢ hrotu
dilatatoru (z hrotu dilatatoru). Ze zadni strany hemostatického
ventilu odstrarite odlepovaci sheath Peel-Away®. (Obrazek 7)
Zvednéte distalni hrot systému a proplachnéte systém pres uzaviraci
kohout na hemostatickém ventilu tak, az za¢ne kapalina vytékat z
proplachovaciho zéfezu na hrotu. (Obrazek 8) Pokracujte v nastiiku
celé davky 20 mL proplachovaciho roztoku do zafizeni. Nastiik
ukoncete a zaviete uzaviraci kohout na pfipojné hadicce.

POZNAMKA: K proplachovani graftu se vzdy pouziva heparinizovany
fyziologicky roztok.

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

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

3. Gazové polstarky 10 x 10 cm navlhcete fyziologickym roztokem a
otiete jimi zavadéci sheath Flexor, aby se aktivoval hydrofilni povlak.
Hojné hydratujte sheath i hrot dilatatoru.

10.1.2 Distdlni bifurkované télo graftu - pFiprava a propldchnuti

1. Odstrante transportni stylet s cernym Ustim (z vnitni kanyly),
ochrannou trubicku kanyly (z vnitfni kanyly) a chréni¢ hrotu
dilatatoru (z hrotu dilatatoru). Ze zadni strany hemostatického
ventilu odstrarite odlepovaci sheath Peel-Away. (Obrazek 10)
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kohout na hemostatickém ventilu tak, az zacne kapalina vytékat z
proplachovaciho zéfezu na hrotu. (Obrazek 11) Pokracujte v nastfiku
celé davky 20 mL proplachovaciho roztoku do zafizeni. Nasttik
ukoncete a zaviete uzaviraci kohout na pfipojné hadicce.

POZNAMKA: K proplachovani graftu se vidy pouziva heparinizovany
fyziologicky roztok.

2. K tsti vnitini kanyly pfipojte stiikacku s normalnim heparinizovanym
fyziologickym roztokem. Proplachujte tak dlouho, az zatne roztok
vytékat z distalniho hrotu. (Obréazek 9)

POZNAMKA: P¥i proplachovéni systému zvednéte distalni konec systému,
aby se usnadnilo odstranéni vzduchu.

3. Gazové polstarky 10 x 10 cm navlhcete fyziologickym roztokem a
otfete jimi zavadéci sheath Flexor, aby se aktivoval hydrofilni povlak.
Hojné hydratujte sheath i hrot dilatatoru.

10.1.3 Cévni pfistup a angiografie

1. Standardni metodou napichnéte vybranou spole¢nou femoralni artérii
za pouziti arterialni jehly 18 nebo 19 UT gauge. Po vytvoreni pfistupu
do cévy zavedte:

« vodici dréty - standardni s hrotem J o priméru 0,035 inch (0,89 mm)
a délce 145 cm, nebo vodici drat Bentson;

« sheathy vhodné velikosti (napf. 6 Fr (vnitini prdmér 2,0 mm) nebo 8 Fr
(vnitini pramér 2,7 mm));

- proplachovaci katetr (obvykle rentgenokontrastni méfici katetr, napt.
centimetrovy méfici katetr nebo pfimy proplachovaci katetr).

2. Provedte angiografii k identifikaci renalnich artérii, bifurkace aorty a
iliakalnich bifurkaci.

POZNAMKA: Pouzivé-li se u zesikmeného kre¢ku angulace skiaskopu, mize
byt nutné provést angiogramy v riiznych projekcich.

POZNAMKA: Pfi predbézném planovani bylo uréeno, ktera strana se
poutzije k zavedeni proximélniho a distalniho téla graftu.

10.1.4 Umisténi proximdlniho téla graftu

POZOR: Ovéite, zda je pro deni a umisténi pr
graftu vybrano pfredem urcené pristupové mlsto.

2Inih.
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1. Zajistéte proplachnuti aplika¢niho systému heparinizovanym
fyziologickym roztokem a odstranéni veskerého vzduchu ze systému.

2. Podavejte celkové heparin a kontrolujte proplachovaci roztoky.
Proplach provadéjte po kazdé vyméné katetru nebo vodiciho dratu.

POZNAMKA: Po celou dobu vykonu sledujte stav koagulace pacienta.

3. Drét s hrotem J na ipsilateralni strané nahradte tuhym vodicim dratem
(AUS nebo LES) o prtiméru 0,035 inch (0,89 mm) a délce 260 cm a
posuiite jej pies katetr do hrudni aorty. Vyjméte proplachovaci katetr a
sheath. Udrzujte polohu vodiciho dratu.

POZNAMKA: Na kontralateralni strané je mozno zavést pfimy
angiograficky katetr, aby se napomohlo umisténi graftu.

4. Pred zasunutim umistéte aplikacni systém proximalniho téla na bfichu
pacienta pod skiaskopii na pomoc pfi orientaci a polohovani. Otocte
do takové polohy, aby pfedni znacky byly v krajni pfedni poloze
(12:00 hodin). Postranni rameno hemostatického ventilu maze slouzit
jako externi reference viici okénkiim a (nebo) vyieziim, pfednim a
zadnim znackam a postrannim znackdm téla.

POZOR: Pii vkladani aplika¢niho systému udrzuje polohu vodiciho
dratu.
POZOR: Pro vylouceni zkrouceni endovaskularmho graftu pFi rotac|

aplika¢niho systému otacejte viemi k y
(od vnéjsiho sheathu po vnitini kanylu)

5. Posunujte aplika¢ni systém tak, az se rentgenokontrastni znacky
oznacujici okénka a (nebo) vyfezy dostanou na troven pfislusnych
artérii. Zkontrolujte, zda je distalni konec graftu v uspokojivé poloze
nad bifurkaci aorty a zda pfedni a zadni znacky indikuji, Ze je graft
spravné orientovan. (Obrazek 15a)



6. Znacku ,zatrzitka” Ize pouzit k usnadnéni orientace graftu béhem
rozvinuti a k prevenci nespravné orientace obracené o 180 stupid.
« Znacka tvaru v oznacuje predni pozici pfednich znacek.
(Obrazek 15a, ilustrace A)
« Znacka tvaru v oznaduje zadni pozici prednich znacek.
(Obrazek 15a, ilustrace B)

POZNAMKA: Cas od ¢asu je nutno béhem rozvinuti provést angiografii,
aby se potvrdila spravna poloha graftu.

7. Zkontrolujte polohu vodiciho dratu v hrudni aorté. Zajistéte, aby okénka
a vyfezy byly na drovni pfislusnych artérii a aby predni znacky byly v
krajni predni poloze (12:00 hodin).

POZNAMKA: P¥i spravné orientaci maji vertikalni predni znatky
a horizontélni zadni znacky tvofit na skiaskopickém obrazu kfiz.
(Obrazek 15b)

POZNAMKA: Znatky okénka nebo vyfezil maji byt v tésné apozici vii
pfislusnym postrannim vétvim cév.

POZNAMKA: Zkontrolujte, zda je hemostaticky ventil Captor na zavadécim
sheathu Flexor v poloze ,open” (otevieno). (Obrazek 16)

Jasna identifikace polohy okénka se nemusi podafit, dokud nebude graft
zcela vysunuty ze sheathu.

8. Stabilizujte Sedy polohovac (tubus aplika¢niho systému) a pfitom
zacnéte vytahovat sheath. Rozvinte prvni dva (2) zakryté stenty
vytazenim sheathu; pfitom monitorujte polohu zafizeni.

9. Provedte angiografii a podle potfeby upravte polohu graftu. Pokracujte
ve vytahovani sheathu a podle potieby upravujte polohu.

POZNAMKA: Techniky k zajisténi presného sesazeni okének a (nebo)
vyrez( s pfisluSnymi cévami jsou rizné a zavisi na anatomickych pomérech
cévy, na konstrukci graftu a na preferencich lékare.

10. Pokracujte s rozvinutim tak, az se graft zcela vysune ze sheathu.
(Obrazek 17)

11. Po dosazeni uspokojivé polohy graftu vytdhnéte angiograficky katetr a
vodici drat a nahradte je selektivnim vodicim dratem nebo selektivnim
katetrem zavedenym az pod Uroven proximalniho téla. Zavedte kanylu
do ¢aste¢né rozvinutého proximalniho téla.

POZNAMKA: Pouzivéte-li malé okénko, musite postupovat peclivé, abyste
spravné sesadili okénko s pfislusnou cévou.

12. Pomoci kontralateralniho pristupového sheathu a vodiciho dratu kanylujte
a posunuijte vodici katetr do kazdého malého okénka a jeho pfislusné
cévy. (Obrazek 18)

POZNAMKA: Jako alternativu Ize misto vodicich katetr(i pouzit neelastické

baldnky pro angioplastiku.

POZNAMKA: Podobnou technikou Ize také provést kanylaci vyfezu a jeho

prislusné cévy.

POZNAMKA: Nedoporutuje se pouzivat balénky ani vodici katetry k

navadéni kone¢ného umisténi velkych okének, protoze by mohla prekézet
miizka stentu zasahujici do okénka.

POZOR Pred Inénim stahovacich p k ovéite, ze i alni

pfistupovy drat huje tésné di é za aortalni oblouk.

POZOR: Pii vyjimani proximalnit I iho dratu, p horni

Cepicky vpied a nasled rozvinuti suprarenalniho stentu ovéite, ze

vodici drat hlavniho téla zasahuje bezprostredne distalné za aortalni
blouk a Ze se systé alni podpory.

13. Zkontrolujte spravnou pozici proximalniho téla graftu. Odstrate
bezpecnostni zapadku ze zlaté spousté uvoliovaciho dratu. Vytadhnéte
a odstrante uvolfovaci drat pro uvolnéni $ntrek pro zazeni praiméru
vysunutim zlaté spousté uvoliiovaciho dratu z rukojeti a pak vyjmutim
pres vnitini kanylu pfislusnym otvorem. (Obrazek 19)

POZNAMKA: V tomto okamziku ma byt proximalni télo graftu plné
expandovano a proximalni nezakryty stent musi byt umistén v horni
Cepicce.

14. Odstrante bezpec¢nostni zapadku z ¢erné spousté uvoliovaciho dratu.
Pod skiaskopickou kontrolou vytahnéte a odstrante uvolfiovaci drat
pro uvolnéni suprarenalniho stentu z horni ¢epicky vysunutim ¢erné
spousté uvoliovaciho dratu z rukojeti a pak vyjmutim pres vnitini kanylu
pfislusnym otvorem. (Obrazek 20)

POZNAMKA: Pokud pocitujete odpor nebo pokud se systém ohybé,
uvolfovaci drat je pfilis napjaty. Pouziti nadmeérné sily maze zménit polohu
graftu. Pokud zjistite nadmérny odpor nebo pohyb aplika¢niho systému,
zastavte zakrok a zhodnotte situaci.

Pokud nelze ¢ernou spoust uvoliiovaciho dratu vyjmout z horni ¢epicky,

pod skiaskopickou kontrolou provedte nasledujici kroky:

a. Uvolnéte napnuti uvoliovaciho dratu uvolnénim svérky a lehkym
povytahnutim vnitfni kanyly, aby se horni ¢epicka posunula dolt po
suprarenalnim stentu. Nedovolte, aby doslo ke stlaceni proximélniho téla
zafizeni Zenith Fenestrated.

b. Znova svérku utdhnéte.

c. Odstrante ¢ernou spoust uvolfiovaciho dratu.

d. Pokracujte krokem (15) v éasti 10.1.4, Umisténi proximalniho téla graftu.

POZNAMKA: Pokud nadéle nelze vyjmout cernou spoust uvoliiovaciho
drétu z horni ¢epicky, prostudujte €ast 12, Reseni problém se spousti
uvoliovaciho dratu.

15. Uvolnéte svérku. (Obrazek 21) Polohu graftu ovladejte stabilizovanim
Sedého polohovace zavadéce.

POZOR: Pied rozvinutim suprarenalniho stentu ovéite, Ze pFistupovy
drat zasahuje presné distalné za aortélni oblouk. Zajistéte, aby hrot
dilatatoru pfi posouvanl vpred nepresahoval konec pfistupového
vodiciho dratu, a je-li to nutné, én ého vodiciho
drétu v aortalnim oblouku, aby tomu tak bylo.

o]

16. Rozvinte suprarenalni stent posouvanim vnitini kanyly horni
cepicky vpred po krocich po 1az 2 mm a pfitom ovladejte
polohu proximalniho téla, dokud horni stent neni zcela rozvinuty.
(Obrazek 22a a 22b) Posurite kanylu horni ¢epicky o dalsi 1 az2 cm
a pak znovu utahnéte svérku, aby nedoslo ke kontaktu s rozvinutym
suprarendlnim stentem.

VAROVANI: Endovaskularni graft Zenith Fenestrated AAA obsahuje
suprarenalni stent s f|xacn| i kotvickami. Pfi manipulaci s
intervenénimi zafi alniho stentu p
s extrémni opatrnosti.

i suprar

PuJ

17. Odstrante bezpecnostni zdpadku bilé spousté uvolnovaciho dratu.
Vytdhnéte a odstrante uvoliovaci drat vysunutim bilé spousté
uvolniovaciho dratu z rukojeti a pak vyjmutim pres stérbinu nad vnitini
kanylou prostfedku, aby se odpojil distaIni konec endovaskularniho
graftu z aplika¢niho systému. (Obrazek 23)

POZNAMKA: Pred vytazenim aplika¢niho systému se ujistéte, ze jsou
vytazeny vsechny uvolfovaci draty.
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10.1.5 Aretace horni cepicky

1. Uvolnéte svérku. (Obrazek 24)

2. Zajistéte sheath a vnitini kanylu, aby se vyloucil jakykoli pohyb téchto
komponent.

3. Posunite $edy polohovac vpied pres vnitini kanylu tak, az se aretuje k
horni ¢epicce. (Obrazek 25a, 25b a 25¢)

POZNAMKA: Narazite-li na odpor, lehce pootocte sedym polohovacem a
pokracujte v setrném zavadéni.

4. Opét utahnéte svérku a vytdhnéte celou horni ¢epicku a sedy
polohovac pres graft a pres sheath tazenim za vnitini kanylu.
(Obrazek 26) Sheath a vodici drat ponechte na misté.

5. Zaviete hemostaticky ventil Captor oto¢enim po sméru hodinovych
rucicek az na doraz.

10.1.6 Umisténi a rozvinuti stentu do okénka
Obecné informace o pouziti

Pokud se pouzivaji mala okénka, je moZno umistit stenty k zajisténi
spravného sesazeni.

Pfi pouziti stentl je tfeba postupovat podle standardnich technik umisténi
arterialnich stentd.

1. Vratte se k vodicimu katetru a vodicimu dratu, které kanyluji mala
okénka a pfislusnou cévu.

2. Zavedte expandibilni balénkovy stent vhodné velikosti a posunujte
vpred do ostia okénka/cévy. Postupujte do cévy, pficemz ponechte
pfiblizné 5 mm stentu v aorté. (Obrazek 27)

POZNAMKA: Skiaskopické projekce tangencialné k okénku optimalizuji
vizualizaci polohy stentu vzhledem k stentgraftu.

3. Expanduijte stent.

4. Odstrante balonek a nahradte jej balonkem pro angioplastiku vétsi
velikosti. Posunujte balének tak, az je proximalni hrot umistén v ostiu.

5. Napliite balonek, aby se rozsiil intraaortalni segment stentu. (Obrazek 28)

POZOR: Tato technika vyzaduje zobrazovani s vysokou kvalitou. Mobilni
zesilovace obrazu neposkytuji dostate¢né vysokou kvalitu zobrazeni.

6. Odstrante balének pro angioplastiku.

POZNAMKA: V piipadé pouziti vice okének opakuijte predchazejici kroky
pro kazdé dalsi malé okénko.

7. Stdhnéte zpét sheathy, katetry a vodici draty pro rendlni pfistup na
kontralaterdlni strané do Urovné tésné nad bifurkaci aorty.

10.1.7 Umisténi distdIniho bifurkovaného téla graftu

1. Zajistéte proplachnuti aplikacniho systému heparinizovanym
fyziologickym roztokem a odstranéni veskerého vzduchu ze systému.

2. Podavejte celkové heparin a kontrolujte proplachovaci roztoky.
Proplach provédéjte po kazdé vymeéné katetru nebo vodiciho drétu.

3. Pred zavedenim umistéte aplikacni systém distalniho bifurkovaného
téla graftu na bficho pacienta pod skiaskopickym navadénim,
abyste si pomohli s orientaci kontralateralni vétve. Postranni rameno
hemostatického ventilu mGze slouzit jako externi reference pro
rentgenokontrastni znacku kontralateralni vétve.

POZNAMKA: Aplika¢ni systém distalniho bifurkovaného téla neprojde
sheathem pouzitym k zavedeni proximélniho téla.

POZNAMKA: Aplika¢ni sheath proximalniho téla se musi pred zavedenim
aplika¢niho systému distalniho bifurkovaného téla odstranit.

4. Zavedte aplikacni systém distalniho bifurkovaného téla pres drat do
femoralni artérie a pfitom vénujte pozornost postrannim referenénim
znackam.

POZOR: P¥i vkladani aplikaéniho systému udrzujte polohu vodiciho
dratu.

POZOR: Pro vylouéeni zkrouceni endovaskularmho graftu pFi rotaa
zavadéciho systému otacejte viemi komp y j
(od vnéjsiho sheathu po vnitini kanylu).

5. Posunte aplikacni systém tak, az je kontralateralni rameno ulozeno nad

odstupem kontralateralni iliakalni artérie v predni pozici. (Obrazek 29)

Pokud rentgenokontrastni znacka kontralateralni vétve neni spravné

posazena, otocte cely systém tak, aby byla spravné umisténa v

polovi¢ni vzdalenosti mezi laterdlni a pfedni polohou na kontralateralni

strané.

Opakujte angiogram a ovérte:

« Stupen prekryti s proximalnim télem (ne méné nez na délku 2 stent)

« Polohu kontralateralni vétve

« Polohu manzety ipsilateralni vétve vzhledem k bifurkaci spole¢né
iliakalni artérie.

o

Podle potieby upravte polohu distalniho bifurkovaného téla graftu.

POZOR: P¥i zavadéni distalniho bifurkovaného téla peélivé pozorujte
proximalni télo graftu, abyste vyloucili jakékoli poruseni jeho polohy.

POZNAMKA: Zkontrolujte, zda je hemostaticky ventil Captor na zavadécim
sheathu Flexor v poloze ,open” (otevieno). (Obrazek 16)

7. Stabilizujte Sedy polohovac (tubus aplika¢niho systému) a pfitom
za¢néte vytahovat sheath. Rozvinte prvni dva (2) zakryté stenty
vytazenim sheathu; pfitom monitorujte polohu zafizeni. Pokracujte
v rozvijeni, dokud neni kontralateralni vétev zcela rozvinuta.
(Obrazek 30)

POZNAMKA: Zatrzitko na kontralateralni vétvi distalniho bifurkovaného
téla se pouziva k urceni predni/zadni orientace kontralateralni vétve. Nema
se sesazovat s predni znackou zatrzitka na proximalnim téle graftu.

10.1.8 Umisténi vodiciho drdtu kontralaterdlni iliakdIni vétve

. Posunuijte kontralaterdIni katetr a vodici drat do spolec¢né iliakalni
artérie do Urovné pod kratkym kontralateralnim ramenem a potom
zavedte vodici drét do kontralateralniho ramena a do distalniho
bifurkovaného téla. (Obrazek 31) K ovéreni kanylace zafizeni
napomohou AP a Sikmé skiaskopické projekce.

Angiograficky katetr zavedte do téla graftu. Provedte angiografii k
potvrzeni spravné polohy uvniti distalniho bifurkovaného téla. Posurite
katetr do mista, kde se proximalni konec distéIniho bifurkovaného téla
spojuje se zavadécem.

N

10.1.9 Rozvinuti distdiniho bifurkovaného téla graftu

. Angiograficky potvrdte spravnou polohu iliakalniho ramena vzhledem
k vnitini iliakalni (hypogastrické) artérii. Podle potieby upravte polohu.
Sheath vytahujte, dokud neni iliakalni rameno tplné rozvinuté.

. Odstrante bezpecnostni zapadku z ¢erné spousté uvoliovaciho dratu.
Vytahnéte a odstrante uvolovaci drat vysunutim ¢erné spousté
uvolniovaciho dratu z rukojeti a naslednym vyjmutim pfes $térbinu nad
vnitini kanylou zafizeni. (Obrazek 32) Zastavte vytahovani sheathu.

wn



10.1.10 Umisténi iliakdlniho (kontralaterdlniho) POZOR: Pfed repozici zkontrolujte, zda je balonek uplné vypra

1. Umistéte zesilova¢ obrazu tak, aby ukazoval kontralateralni vnitini 5. Vytahnéte tvarovaci balonek k mistu distalni fixace ipsilateralni vétve a
iliakalni artérii a kontralateralni spole¢nou iliakalni artérii. expandujte jej.
2. Pied zavedenim aplika¢niho systému kontralateralniho ramena

injikujte kontrastni latku kontralateralnim femoralnim sheathem a POZOR: Balének nenapliiujte v iliakalni cévé, pokud neni uvnitf graftu.

lokalizujte kontralateralni vnitini iliakalni artérii. 6. Vyprazdnéte tvarovaci balonek a vyjméte jej. Tvarovaci balonek

3. Zavedte aplikacni systém kontralateralniho iliakalniho ramena do preneste na kontralateraIni vodici drat a do zavadéciho systému
artérie. Posunujte pomalu, aZ iliakalni rameno graftu piekryje nejméné kontralateralniho iliakalniho ramena. Posurite tvarovaci balonek k
jeden cely stent iliakalniho ramena (tj. proximalni stent iliakéIniho mistu prekryti kontralateralni vétve a expanduijte jej.
ramena graftu) uvniti kontralateralni vétve hlavniho téla. (Obrazek 33)
Pokud mé distalni bifurkované télo graftu kdykoli béhem tohoto POZOR: Pfed repozici zkontrolujte, zda je balének tipIné vyprazdnény

manévru tendenci k pohybu, pfidrzte je na misté stabilizaci Sedého
polohovace na komponenté distélniho bifurkovaného téla (na
ipsilateralni strang).

7. Vytdhnéte tvarovaci baldnek k mistu distalni fixace kontralateralniho
iliakdlniho ramena k cévé a expanduijte jej. (Obrazek 38)

POZNAMKA: Pokud narazite na obtize pfi posouvani aplika¢niho systému POZOR: Balének nenapliiujte v iliakalni cévé, pokud neni uvnit? graftu.

iliakdlniho ramena, pouzijte tuzsi vodici drat. V silné vinutych cévach se 8. Vyjméte tvarovaci baldnek a nahradte jej angiografickym katetrem k
mohou anatomické poméry po zavedeni tuhych dratl a systému sheath( provedeni zavérecnych angiograma.
podstatné zménit. 9. Vyjméte viechny tuhé vodici draty nebo je nahradte tak, aby se

4. Potvrdte polohu distalniho konce iliakélniho ramena graftu. Podle iliakalni artérie mohly vrétit do pfirozené polohy.

potieby upravte polohu iliakdIniho ramena graftu tak, aby byla Finalni angiogram
zajisténa prachodnost vnitini iliakdIni artérie a zaroven minimalni

piekryti o jeden Gplny stent iliakalniho ramena (tj. proximalni stent 1. Angiograficky katetr umistéte pfimo nad drover renalnich artérii.

iliakalniho ramena graftu, maximalni piekryti 1,5 stentu) v ramci Angiograficky potvrdte prichodnost renalnich artérii a nepfitomnost
hlavniho téla endovaskularniho graftu. endoleaku. Ovéite priichodnost vnitinich iliakalnich artérii.

5. Pfi rozvinovani drzte iliakdIni rameno graftu na misté sedym 2. Zkontrolujte: zc!a se nevytlvof'ily endoleaky nebolsmyik)v/, a °Vé,h§
polohovacem a soucasné vytahujte sheath. (Obrazek 34a a 34b) polohu proximalnich zlatych rentgenokontrastnich znacek. Vyjméte

sheathy, draty a katetry.

Zajistéte, aby bylo zachovano prekryti o jeden stent. B . L ) Nl
POZNAMKA: Pokud zjistite endoleaky nebo jiné problémy, viz ¢ast 1.6,

6. Zastavte vytahovani sheathu, jakmile je uvolnén distalni konec Pfidavné komponenty.

iliakalniho ramena graftu. e . o L
3. Sesijte cévy a uzavrete pole standardnimi chirurgickymi technikami.

7. Pod skiaskopickym navadénim a po ovéfeni polohy iliakalniho ramena
graftu uvolnéte svérku a zatahnéte vnitini kanylu zpét tak, aby se 11 POKYNY PRO SNiIMKOVANI A POOPERACNI KONTROLU
zkoseny dilatator aretoval k sedému polohovaci. Utahnéte svérku.
Udrzujte sheath ve stejné poloze a soucasné vytahujte Sedy polohova¢ 11.1 Obecné

d hodobéh

se zajisténou vnitini kanylou. (Obrazek 35)
8. Znovu ovérte polohu vodiciho dratu.

Funkénost a bezpecnost arnich grafta z dl
hlediska nebyla zatim zjisténa. Proto je nutno u viech pacientd

10.1.11 Rozvinuti distdlniho bifurkovaného téla graftu po celou dobu jejich Zivota pravidelnymi kontrolami sledovat funkci
. . L, " . . ) ) endovaskularniho graftu Zenith Fenestrated AAA. Pacienti se specifickymi

1. Odstranite bezpecnostni zapadku bilé spousteé uvoliovaciho drétu. klinickymi nalezy (napt. endoleaky, zvétsujicimi se aneuryzmaty nebo se
Vytahnéte a odstrante uvoliovaci drat vysunutim bilé spouste zménami struktury nebo polohy endovaskularniho graftu) se musi podrobit
uvolnovaciho dratu z rukojeti a pak vyjmutim pres $térbinu nad vnitini dalim kontrolnim vyZetfenim.
kanylou zafizeni. (Obrazek 36)

2. Pod skiaskopickym navadénim a po ovéreni polohy iliakélniho ramena Pacienti musi byt pouceni o dulezitosti dodrzovani planu kontrolnich
graftu uvolnéte svérku a zatahnéte vnitini kanylu zpét tak, aby se prohlidek, a to jak v prvnim roce, tak pozdéji jednou rocné. Pacienti musi byt
zkoseny dilatator aretoval k Sedému polohovaci. Utahnéte svérku. informovani, Ze pravidelné a konzistentni kontroly jsou kriticky dileZitou

Udrzujte sheath ve stejné poloze a soucasné vytahujte Sedy polohova¢ soucasti zajisténi trvale bezpecné a Gicinné endovaskularni lécby AAA.
se zajisténou vnitini kanylou.

. Znovu ovéite polohu vodicich dratd. Sheath a vodici drat ponechte na
misté.

Lékar musi vyhodnotit kazdého pacienta individualné a predepsat nasledné
kontroly podle potieb a okolnosti konkrétniho pacienta. Doporuceny
plan zobrazovacich vysetfeni uvadi Tabulka 11.1. Tento plan predstavuje

w

4. Zaviete hemostaticky ventil Captor na zavadécim sheathu Flexor S ST p < LN .
otocenim po sméru hodinovych rucicek az do dosazeni hemostézy. m'”"f‘a'"' Pozaf,ja\’k?' na nasledna 4kor]tro|n| vysetreni pacientaamase
(Obrazek 37) dodrzpvat iv prlgaQe asympltomat'lcke‘ho prubghu fna}prtpln nepfitomnosti

bolesti, znecitlivéni a slabosti). Pacienti se specifickymi klinickymi nalezy
10.1.12 Zavedeni tvarovaciho balénku (napf. endoleaky, zvétsujicimi se aneuryzmaty nebo se zménami struktury
nebo polohy stentgraftu) se musi podrobit kontrolnim vysetienim v
1. Pfipravte tvarovaci balének podle nasledujiciho popisu: kratéich intervalech.
« Lumen dratu proplachnéte heparinizovanym fyziologickym roztokem.
. Odstranite z balénku viechen vzduch. Kazdorocni snimkovaci vysetfeni musi zahrnovat radiogram bficha a

2. Béhem piipravy k zavedeni tvarovaciho balénku oteviete hemostaticky kontrastni i nekontrastni CT vysetieni. Pokud neni mozné pouzit kontrastni
ventil Captor oto¢enim proti sméru hodinovych rucicek. latku vzhledem k renalnim komplikacim nebo jinym faktortim, Ize pouzit

3. Tvarovaci balonek posufite po vodicim dratu pies hemostaticky ventil radiogramy bficha, nekontrastni CT a duplexni ultrasonografii.

zavadéciho systému distalniho bifurkovaného téla do trovné renélnich

P P P + Kombinace kontrastniho a nekontrastniho CT poskytuje informace o
artérii. Udrzujte spravnou polohu sheathu. ! ! ! poskytuje i

zménach prdmeéru aneuryzmatu, o endoleaku, priichodnosti, vinutosti,

POZNAMKA: Na pomoc pro dosazeni hemostazy je mozné vyuzit postupu choroby, délce fixace a dalsich morfologickych zménach.
hemostaticky ventil Captor a oto¢it jej po sméru hodinovych rucicek do + Radiogramy bficha poskytuji informace o integrité zafizeni (separaci
polohy,close” (zavieno). komponent, prasknuti stentu a separaci kotvi¢ek).

B L ; 3 . o « Zobrazeni pomoci duplexni ultrasonografie mize poskytnout informace
POZNAMKA: Pfi pfemistovani tvarovaciho balonku musi byt hemostaticky 0 zménéch priiméru aneuryzmatu, o endoleaku, priichodnosti, vinutosti
ventil Captor vzdy v poloze ,open” (otevieno). a postupu choroby. Za téchto okolnosti je tfeba spolu s ultrazvukem

provést nekontrastni CT. Ultrazvuk maze byt méné spolehlivou a citlivou
diagnostickou metodou ve srovnani s CT. Tabulka 11.1 uvadi seznam
minimélnich pozadavkd na kontrolni zobrazovaci vysetieni pacientd

s endovaskularnim graftem Zenith Fenestrated AAA. U pacientd, u
POZOR: Pied t animv k i stentli v ok potvrdte, ze kterych je nutna dukladnéjsi kontrola, se musi provadét castéjsi
aortalni cast stentu byla rozsifena. vyhodnoceni.

4. Expandujte tvarovaci balének ziedénou kontrastni latkou (podle
pokynt vyrobce) v oblasti suprarenélniho stentu a infrarenalniho krcku;
zacnéte proximalné a pracujte v distdlnim sméru. (Obrazek 38)

Tabulka 11.1 Doporuceny plan zobrazovacich vysetieni pro pacienty s endograftem

cT Abdominalni
Angiogram (kontrastni a nekontrastni) radiogramy
Pied vykonem X! X!
V pribéhu vykonu X
Pied propusténim (do 7 dnt) X234 X
Po 1 mésici X234 X
Po 3 mésicich X245
Po 6 mésicich X4 X
Po 12 mésicich (pozdéji jednou roéné) X4 X

'Snimkovani je nutno provést do 6 mésicd pred vykonem.

2Duplexni ultrasonografii Ize pouzit u pacientd se selhavanim ledvin nebo u téch, ktefi jinak nejsou schopni podstoupit kontrastni vy3etieni CT. | pfi pouziti
ultrazvuku se doporucuje pouzit nekontrastni CT.

3Doporucuje se CT pfed propusténim nebo po 1 mésici.

4V piipadé endoleaku typu | nebo lll se doporucuje promptni intervence a po ni dalsi kontrola. Viz ¢ast 11.6, Dalsi sledovani a lécba.

*Doporuceno pfi hlaseném endoleaku pted propusténim nebo po 1 mésici.

11.2 Doporucéeni pro kontrastni a nekontrastni CT

- Soupravy filmé musi zahrnovat viechny sekvenéni snimky s nejmensi moznou tloustkou fezu (< 3 mm). NEPROVADEJTE snimky s velkou tloustkou vrstvy
(>3 mm) a nevynechavejte soupravy sekvencnich CT snimkd/filmu, znemoznilo by to presné srovnani anatomickych pomérii a zafizeni v priibéhu casu.

« Vechny snimky musi obsahovat méfitko pro kazdy film/snimek. Pokud se pouziva film, musi byt obrazy v méfitku min. 20:1 usporadany na arsich 35,5 cm
x43,2cm (14 inch x 17 inch).

- Je zapottebi pofidit snimky s pouzitim kontrastni latky i bez pouziti kontrastni latky, se shodnou nebo odpovidajici polohou stolu.

« Tloustka vrstvy a interval snimk bez kontrastni latky a po jejim podani musi byt stejné.

- NEMENTE orientaci pacienta ani referen¢nich bod(i mezi nekontrastnim a kontrastnim vysetfenim.

Snimky s pouzitim kontrastni latky a bez pouziti kontrastni latky z pocatku lé¢by a pfi naslednych kontrolach jsou diilezité pro optimalni sledovéani
pacientova stavu. Pfi vysetieni CT je nutné postupovat podle pfislusnych protokol(i pro snimkovéni. Tabulka 11.2 uvadi akceptovatelné protokoly pro
snimkovani.
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Tabulka 11.2 Prijatelné protokoly snimkovani

Bez kontrastni latky

S kontrastni latkou

IV kontrastni ltka Ne Ano

Akceptovatelné pfistroje Spiralni s moznosti > 40 s Spiralni 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 Brénice 1.cm nad a. celiaca

Pokryti — konec Proximalni femur QOdstup 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

11.3 Abdominalni radiogramy
Pozaduiji se nasledujici snimky:

- Ctyfi filmy: projekce predozadni (AP), p¥i¢n4 laterdini, LPO (leva zadni
3ikma) 30 stupnili a RPO (prava zadni $ikma) 30 stupiid, vycentrované na
pupek.

« Zaznamenejte vzdalenost od stolu k filmu a pouZijte stejnou vzdalenost
pfi kazdém dalsim vysetfeni.

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

Existuji-li jakékoli pochybnosti ohledné integrity zafizeni (napf.
zasmyckovani, zl i stentu, oddéleni kotvicek, y pohyb
komponent), doporucuje se pouzit zvétsené snimky. Osettujici IékaF
musi na snimcich vyhodnotit integritu implantatu (celou délku zafizeni
véetné komponent) za pouziti zvétsovaciho skla s 2-4 nasobnym
zvétsenim.

11.4 Ultrazvuk

Zobrazeni ultrazvukem je mozno provést misto kontrastniho CT, pokud stav
pacienta vylucuje pouziti kontrastni latky. Ultrazvukové vysetieni je mozno
doplnit nekontrastnim CT. Je tfeba pofidit videozaznam kompletniho
duplexniho ultrasonografického vysetieni aorty, ze kterého Ize ur¢it
maximalni priimér aneuryzmatu, endoleaky, priichodnost stentu a stenézu.
Videozaznam ma obsahovat nasledujici informace:

« Pri¢ny a podélny obraz ma byt pofizen z irovné proximalni aorty a ma
demonstrovat mesenterické a rendlni artérie az k iliakalni bifurkaci, aby
bylo mozné zjistit pfitomnost endoleakd, a to pomoci color flow a color
power angiografie (je-li tato technologie dostupna).

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

« Je nutno poridit pricny a podélny snimek celého aneuryzmatu.

11.5 Bezpecnost a kompatibilita vysetieni MRI

Neklinické testy standardniho endovaskuldrniho graftu Zenith AAA
prokazaly, Ze je podmine¢né bezpecny pfi vysetieni MRI (MR Conditional).

Graft Zenith Fenestrated AAA obsahuje stejny kov jako standardni zafizeni
Zenith AAA (nerezovou ocel), ale také obsahuje malé mnozstvi nitinolu.
Nepredpoklada se, Ze by toto malé mnozstvi nitinolu zménilo hodnoceni
»podminecné bezpecny pfi vysetieni MRI (MR Conditional)’; které bylo
zZjisténo u standardniho prostfedku Zenith AAA.

Standardni endovaskularni graft Zenith AAA Ize bezpe¢né snimkovat za
nasledujicich podminek:

Systémy 1,5 tesla:

« Intenzita statického magnetického pole 1,5 tesla

« Prostorovy gradient pole 450 gaussti/cm

« Maximalni mérny absorbovany vykon piepocteny na celé télo (SAR)
2,0 W/kg pro 15 minut snimkovani.

Pfi neklinickém testovéni doslo u standardniho endovaskularniho graftu
Zenith AAA ke zvy3eni teploty maximalné o 1,4 °C pfi maximalnim mérném
absorbovaném vykonu pfepocteném na celé télo (SAR) 2,8 W/kg pfi
kalorimetrickém méreni po dobu 15 minut snimkovani MR skenerem
(Siemens Medical Magnetom, software Numaris/4, verze Syngo MR 2002B
DHHS) pfi intenzité statického magnetického pole 1,5 tesla. Maximalni mérny
absorbovany vykon prepocteny na celé télo (SAR) byl 2,8 W/kg, coz odpovida
kalorimetricky zméfené hodnoté 1,5 W/kg.

Systémy 3,0 tesla:

« Intenzita statického magnetického pole 3,0 tesla

- Prostorovy gradient pole 720 gausst/cm

« Maximalni mérny absorbovany vykon prepocteny na celé télo (SAR)
2,0 W/kg pro 15 minut snimkovani.

Pfi neklinickém testovani doslo u standardniho endovaskularniho graftu
Zenith AAA ke zvyseni teploty maximalné o 1,9 °C pfi maximalnim
mérném absorbovaném vykonu piepocteném na celé télo (SAR) 3,0 W/kg
pfi kalorimetrickém méfeni po dobu 15 minut snimkovéani MR skenerem
Excite (GE Healthcare, software G3.0-052B) s 3,0 tesla. Maximalni mérny
absorbovany vykon pfepocteny na celé télo (SAR)byl 3,0 W/kg, coz
odpovida kalorimetricky zméfené hodnoté 2,8 W/kg.

Kvalita MR snimku standardniho endovaskularniho graftu Zenith AAA muize
byt zhorsena, pokud je oblast zajmu totozna s umisténim prostfedku nebo
v oblasti pfiblizné 20 cm od umisténi prostfedku a jeho lumen, coz bylo
neklinicky testovano pfi nasledujicich sekvencich: fast spin echo, MR systém
Excite (GE Healthcare, se softwarem G3.0-052B) s intenzitou statického
magnetického pole 3,0 tesla, s télovou RF civkou. Proto mlize byt nutné
optimalizovat parametry snimkovani MR vzhledem k pfitomnosti tohoto
kovového implantatu.

U vdech skenerti se obrazové artefakty rozptylily pfi zvétsujici se vzdalenosti
oblasti zajmu od implantatu. Snimky MR hlavy a krku a dolnich koncetin

Ize potidit bez obrazovych artefaktti. Artefakt obrazu maze byt pfitomen

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

POZNAMKA: U graftu Zenith Fenestrated AAA se klinické vyhody skenu MR
musi vyvazit s potencialnim rizikem zékroku.

11.6 Dalsi sledovani a lécba

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

« Aneuryzma s endoleakem typu |

« Aneuryzma s endoleakem typu Il

« Zvétseni aneuryzmatu, prekracujici maximalni prdmér o 5 mm (bez
ohledu na stav endoleaku)

« Migrace

« Nedostate¢na délka pfilehnuti
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Pfi zvazovani opakované intervence nebo pfechodu na otevienou
chirurgickou reparaci musi lékaf posoudit doprovodna onemocnéni
konkrétniho pacienta, predpokladanou dobu jeho Zivota a pacientovu
osobni volbu.

Pacienti maji byt pouceni, ze po implantaci endograftu muze byt nutny
dalsi intervencni zasah, a to bud' endovaskularni, nebo chirurgicky.

12 RESENI PROBLEMU SE SPOUSTi UVOLNOVACIHO DRATU

POZOR: Nize uvedené kroky se provadéji pouze tehdy, pokud nelze
proximalni uvolfiovaci drat vyjmout tak, jak popisuje ¢ast 10.1.4,
Umisténi proximalniho téla graftu (14).

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

12.1 Alternativni rozvinuti proximalniho téla

1. Ustfihnéte obnazeny uvoliovaci dréat suprarenalniho stentu mezi bilym

a cernym uvoliiovacim mechanismem (obrazek 39) a odstrante cerny

uvoliovaci mechanismus z rukojeti.

Odstrante bezpecnostni zapadku bilé (distalni) spousté uvoliovaciho

dratu.

3. Vytahnéte bilou spoust uvoliiovaciho dratu a poté ji vyjméte pres
stérbinu nad vnitini kanylou zafizeni.

[ad

POZNAMKA: Tim se odpoji distalni konec graftu od $edého polohovace.

4. Pomoci peanu zasvorkujte a zajistéte ustfizeny konec uvolfiovaciho
dratu suprarenalniho stentu. (Obrazek 40)

Uvolnéte svérku, udrzujte polohu vnitini kanyly a uvoliovaciho dratu
a posunujte sedy polohovac a sheath vpred do graftu, az se hrot
Sedého polohovace bude nachazet pfiblizné 2 cm od zlatych znacek
na proximalnim okraji proximalniho téla. (Obrazek 41) Zavedeny sedy
polohovac¢ poskytuje dodate¢nou podporu vnitini kanyly.
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POZNAMKA: P¥i posouvani $edého polohovace vpied postupuijte opatrné,
protoze v cilovych cévach jsou umistény sheathy a vodici draty. Zajistéte,
aby hrot sedého polohovace nebyl zaveden do horni cepicky.

POZNAMKA: Uvolfovaci drat suprarenélniho stentu udrzujte lehce
napnuty, aby pfi posouvéni $edého polohovace a sheathu vpted nebyl drat
prohnuty.

6. Zamknéte svérku. Ovérite, Ze uvoliovaci drat suprarendlniho stentu je
zajistény pednem.

7. Stabilizujte Sedy polohovac a pomalu posunujte sheath vpied, az hrot
sheathu dosahne vzdalenosti 2 mm od zlatych znacek. (Obrazek 42)

POZNAMKA: Pfi posouvani sheathu vpred postupujte opatrné, protoze
v cilovych cévach jsou umistény jiné sheathy a vodici draty. Davejte pozor,
aby pfi posouvani sheathu nedoslo k posunuti samotného graftu.

8. Stabilizujte sheath a mirné stéhnéte Sedy polohovac s vnitini kanylou
zpét, aby se horni ¢epicka posunula dold na suprarenalini stent.
(Obrazek 43)

POZNAMKA: Vyhnéte se stlaceni téla graftu.

9. Zajistéte spravnou polohu okének. Vyzkousejte odpor uvoliiovaciho
dréatu a podle potieby provedte malé tpravy pro snizeni odporu
uvoliiovaciho dratu. (¢ast 12.1, 8)

10. Odstranite uvolnovaci drat suprarendlniho stentu.

11. Stahujte sheath zpét, az se obnazi zkoseny hrot $edého polohovace.

12. V piipadé vice okének vytahnéte viechny fenestra¢ni vodici katetry
kromé jednoho. Ktery vodici katetr se vytahne, zavisi na preferenci
|ékare. Doporucuje se rozhodnout se na zakladé snadnosti kanylace
okének a jejich prislusnych cév. (Obrazek 44)

POZNAMKA: P¥i odstranovani vodicich katetr(i ponechte vodici draty na

misté.

12. (a) V pfipadé jednoho okénka je tfeba kanylovat proximalni télo
vhodnym vodicim dratem ze stejné strany, jako vodici katetr in situ. To
umozni umisténi tvarovaciho balénku do proximalniho téla.

13. Posunujte tvarovaci balének po nyni dostupném vodicim dratu do
proximalniho téla a umistéte ho tésné nad nejdistalnéjsim koncem
graftu.

POZNAMKA: Pokud pouzivate tvarovaci balének, ujistéte se, ze pouzivate
vhodny sheath - bud'skrz kontralateralni sheath 20 Fr in situ nebo (pokud
byly pouzity pfimé punkce) skrz zavadéci sheath 14 Fr. Tim zajistite
bezpecné vytazeni tvarovaciho balénku.

14. Naplnite balonek na cely primér graftu. (Obrazek 45)
15. Uvolnéte svérku. (Obrazek 46) Polohu graftu ovladejte stabilizovanim
Sedého polohovace a balénkového katetru.

POZOR: Pfed rozvinutim suprarendlniho stentu ovéite, Ze pfistupovy
drat zasahuje bezprostfedné distélné za aortalni oblouk. Zajistéte,
aby hrot dilatatoru pfi posouvani vpied nepfesahoval za konec
pristupového vodiciho drétu, a je-li to nutné, zméiite polohu
pristupového vodiciho dratu v aortalnim oblouku, aby tomu tak bylo.

16. Rozvinte suprarenalni stent posouvénim vnitfni kanyly horni cepicky
po krocich po 1 az 2 mm a pfitom ovladejte polohu proximélniho téla,
dokud horni stent neni zcela rozvinuty. (Obrazky 47 a 48) Posurite
kanylu horni cepicky o dali 1 az 2 cm a pak znovu utdhnéte svérku
(obrazek 49), aby nedoslo ke kontaktu s rozvinutym suprarendlnim
stentem.

ndovaskularni graft Zenith Fenestrated AAA obsahuje
stent s fixacnimi kotvickami. Pfi manipulaci s
intervencnimi zafi: i v blizl alniho stentu postupujte
s extrémni opatrnosti.

i suprar

17. V pripadé vice okének (¢ast 12.1, 12) vyprazdnéte balének a poté ho
vytahnéte, pficemz vodici drat ponechejte na misté.

17. (a) V pfipadé jednoho okénka (¢ast 12.1, 12a) muzete pak tvarovaci
baldnek a vodici drat bezpecné odstranit.



POZNAMKA: Pfi odstrafovani je tfeba postupovat opatrné, abyste

nepohnuli vodicim sheathem a vodicim dratem, které zdstavaji v cilové

cévé.

18. Posunujte pfistupovy sheath a vyrovnévaci stent, ktery byl odstranén
pro usnadnéni pfistupu tvarovaciho balénku, zpét po vodicim dratu
pies okénko a do pfisluiné cévy. (Obrazek 50)

POZNAMKA: Pied vytazenim aplika¢niho systému se ujistéte, 7e jsou
vytazeny véechny uvolfiovaci draty.

12.2 Aretace horni éepicky

1. Uvolnéte svérku. (Obrazek 51)

2. Zajistéte sheath a vnitini kanylu, aby se vyloucil jakykoli pohyb téchto
komponent.

3. Posunite sedy polohovac vpied pres vnitini kanylu tak, az se aretuje k
horni ¢epicce. (Obrazky 52, 53 a 54)

POZNAMKA: Narazite-li na odpor, lehce pootocte sedym polohovacem a
pokracujte v setrném zavadéni.

4. Opét utahnéte svérku a vytdhnéte celou horni cepicku a sedy
polohovac pies graft a pies sheath tazenim za vnitini kanylu.
(Obrazek 55) Sheath a vodici drat ponechte na misté.

5. Zaviete hemostaticky ventil Captor na zavadécim sheathu Flexor
oto¢enim po sméru hodinovych ruci¢ek az na doraz.

6. Vratte se k éasti 10.1.6, Umisténi a rozvinuti stentu do okénka.

13 RESENi PROBLEMU S ROZVINOVANIM SUPRARENALNIHO STENTU

POZOR: Nize é kroky se provadéji pouze tehdy, kdyz neni
mozné suprarenalni stent rozvinout posunutim horni cepicky, jak
popisuje ¢ast 10.1.4, Umisténi proximalniho téla graftu (15).

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

13.1 Umisténi pr

télasd pripoj

Pokud nelze suprarenalni stent zcela rozvinout posunutim vnitini kanyly
horni ¢epicky vpied, provedte nize uvedené kroky pod skiaskopickou
kontrolou.

1. Utdhnéte svérku. V pripadé vice okének vytahnéte viechny fenestracni
vodici katetry kromé jednoho. Ktery vodici katetr se vytahne, zavisi na
preferenci lékate. Doporucuje se rozhodnout se na zékladé snadnosti
kanylace okének a jejich prislusnych cév. (Obrazek 56)

(a) V piipadé jednoho okénka je tfeba kanylovat proximalni télo
vhodnym vodicim dratem ze stejné strany, jako vodici katetr in situ. To
umozni umisténi tvarovaciho balénku do proximalniho téla.

POZNAMKA: P¥i odstrafovani vodicich katetrd ponechte vodici draty na
misté.
2. Posunujte tvarovaci balének po nyni dostupném vodicim dratu do
proximalniho téla a umistéte ho tésné nad nejdistalnéjsim koncem
graftu.

POZNAMKA: Pokud pouzivate tvarovaci baldnek, ujistéte se, ze pouzivate
vhodny sheath - bud'skrz kontralateralni sheath 20 Fr in situ nebo (pokud
byly pouzity pfimé punkce) skrz zavddéci sheath 14 Fr. Tim zajistite
bezpecné vytazeni tvarovaciho balénku.

3. K zajisténi dodatecné podpory vnitini kanyly naplite balének na
rozmér celého priméru graftu. (Obrazek 57)

4. Uvolnéte svérku. (Obrazek 58)

5. Polohu graftu ovladejte stabilizovanim $edého polohovace a
balénkového katetru.

POZOR: Pfed rozvinutim suprarenalniho stentu ovéite, Ze pfistupovy
drat zasahuje bezprostiedné distalné za aortalni oblouk. Zajistéte,
aby hrot dilatatoru pfi p ani vpred nepresahoval za konec
pristupového vodiciho dratu, a je-li to nutné, zméiite polohu
pristupového vodiciho dratu v aortalnim oblouku, aby tomu tak bylo.

6. Rozvinte suprarenalni stent posouvanim vnitini kanyly horni ¢epicky
vpred po krocich po 1 az 2 mm a pfitom ovladejte polohu proximalniho
téla, dokud horni stent neni zcela rozvinuty. (Obrazky 59 a 60) Posurite
kanylu horni ¢epicky o dalsi 1 az 2 cm a pak znovu utéhnéte svérku
(obrazek 61), aby nedoslo ke kontaktu s rozvinutym suprarendlnim
stentem.

POZNAMKA: Pfi odstrarovani je tfeba postupovat opatrné, abyste
nepohnuli vodicim sheathem a vodicimi draty, které ziistavaji v cilovych
cévach.

Pokud je suprarenalni stent zcela rozvinut:

7. a)V pfipadé vice okének (¢ast 13.1, 1), vyprazdnéte balének a poté
ho vytdhnéte, pficemz vodici drat ponechejte na misté. Posunuijte
pristupovy sheath a vyrovnavaci stent, ktery byl odstranén pro
usnadnéni pfistupu tvarovaciho baldnku, zpét po vodicim dréatu pies
okénko a do pfislusné cévy. (Obrazek 62)

b) V piipadé jednoho okénka (€ast 13.1, 1a) mizete pak tvarovaci
balének a vodici drat bezpecné odstranit.

POZNAMKA: Pii odstrafovani je tfeba postupovat opatrné, abyste
nepohnuli vodicim sheathem a vodicimi draty, které ziistavaji v cilovych
cévach.

VAROVANI: Endovaskularni graft Zenith Fenestrated AAA obsahuje
suprarenalni stent s fixa¢nimi kotvickami. Pfi manipulaci s
intervenénimi zafizenimi v blizkosti suprarenalniho stentu p puj

s extrémni opatrnosti.

8. Vratte se k ¢asti 10.1.5, Aretace horni cepicky.
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13.2 Umisténi pr alniho téla bez distalniho pfipojeni

Pokud nadale neni mozné suprarenalni stent zcela rozvinout, provedte tyto
kroky:

1. Utdhnéte svérku a vyprazdnéte baldnek, pficemz udrzujte polohu
balénku.

. Odstrante bezpecnostni zapadku bilé spousté uvoliovaciho
dratu. Vytahnéte a odstraiite uvoliiovaci drat vysunutim spousté
uvoliovaciho dréatu z rukojeti a pak vyjmutim pies Stérbinu nad vnitini
kanylou zafizeni, aby se odpojil distalni konec endovaskularniho graftu
z aplika¢niho systému. (Obrazek 63)

. Uvolnéte svérku (obréazek 64), udrzujte vnitini kanylu ve stejné poloze
a pfitom posunujte sedy polohovac a sheath do graftu, az hrot sedého
polohovace dostoupi pfiblizné 2 cm pod zlaté znacky na proximalnim
okraji proximalniho téla. (Obrazek 65) Zavedeny Sedy polohovac
poskytuje dodate¢nou podporu vnitini kanyly.

N
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POZNAMKA: Pfi posouvani $edého polohovace vpred postupuijte opatrné,
protozZe v cilovych cévach jsou umistény sheathy a vodici draty. Zajistéte,
aby hrot Sedého polohovace nebyl zaveden do horni ¢epicky.

4. Zamknéte svérku.

5. Ovéite polohu zlatych znacek a zkontrolujte spravné umisténi okének.

6. K zajisténi dodatecné podpory vnitini kanyly naplite balének na
rozmér celého primeéru graftu. (Obrazek 66)

7. Uvolnéte svérku. (Obrazek 67) Polohu graftu ovladejte stabilizovanim
Sedého polohovace a balénkového katetru.

POZOR: Pied rozvinutim suprarenalniho stentu ovéfte, Ze pFistupovy
drét zasahuje bezprostiedné distalné za aortalni oblouk. Zajisté

aby hrot dilatatoru pfi posouvani vpied nepresahoval za konec
pristupového vodiciho dratu, a je-li to nutné, zméiite polohu
pristupového vodiciho dratu v aortalnim oblouku, aby tomu tak bylo.

8. Rozvinte suprarenalni stent posouvanim vnitini kanyly horni ¢epicky
po krocich po 1az 2 mm a pfitom ovladejte polohu proximalniho téla,
dokud horni stent neni zcela rozvinuty. (Obrazky 68 a 69). Posurite
kanylu horni ¢epicky o dalsi 1 az 2 cm a pak znovu utdhnéte svérku
(obrazek 70), aby nedoslo ke kontaktu s rozvinutym suprarenalnim
stentem.

POZNAMKA: Pfi odstrafovani je tfeba postupovat opatrné, abyste
nepohnuli vodicim sheathem a vodicimi draty, které ziistavaji v cilovych
cévach.

9. a) V pfipadé vice okének (€ast 13.1, 1), vyprazdnéte balonek a poté
ho vytahnéte, pficemz vodici drat ponechejte na misté. Posunujte
pristupovy sheath a vyrovnavaci stent, ktery byl odstranén pro
usnadnéni pfistupu tvarovaciho balénku, zpét po vodicim drétu pies
okénko a do pfislusné cévy. (Obrazek 71)
b) V pfipadé jednoho okénka (€éast 13.1, 1a) mizete pak tvarovaci
balének a vodici drat bezpe¢né odstranit.

POZNAMKA: Pii odstranovani je tfeba postupovat opatrné, abyste
nepohnuli vodicim sheathem a vodicimi draty, které ziistavaji v cilovych
cévach.

VAROVANI: Endovaskularni graft Zenith Fenestrated AAA obsahuje
suprarenalni stent s fixaénimi kotvickami. P¥i manipulaci s
intervenénimi zafizenimi v blizk alniho stentu p

s extrémni opatrnosti.
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10. Vratte se k €asti 10.1.5, Aretace horni ¢epicky.

POZNAMKA: Pred vytazenim aplika¢niho systému se ujistéte, ze jsou
vytazeny vsechny uvolfovaci draty.



ZENITH® FENESTRATED AAA ENDOVASKULAR PROTESE MED
H&L-B ONE-SHOT™ INDF@RINGSSYSTEM

Laes alle instruktioner omhyggeligt. Hvis instruktionerne, advarslerne og
forholdsreglerne ikke falges ngje, kan det f& alvorlige konsekvenser eller
medfere personskade pa patienten.

1 BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Zenith Fenestrated AAA endovaskulaer protese er et modulaert system
bestaende af tre komponenter: En proksimal protese, en distal todelt
protese og et iliaca-ben. (Figur 1) Protesemodulerne er konstrueret
af et veevet polyestermateriale i fuld tykkelse, der er syet pa de
selvekspanderende Cook-Z® stents af rustfrit stdl med sutur af flettet
polyester og af monofilamentpolypropylen.

Modulerne er fuldt stentede for at give stabilitet og den nedvendige
udvidelseskraft til at dbne proteselumen under anlaeggelsen. Derudover
giver Cook-Z stents den ngdvendige fastgerelse og forsegling af protesen
til karveeggen.

Det kan ogsa vaere ngdvendigt med hjaelpeprodukter, som f.eks.
hovedproteseforleengere, iliaca-benforlaengere, konverteringsenheder og
iliaca-propper.

Hvert enkelt produkt har sit eget separate fremferingssystem.

Hver komponent fas i en raekke leengder og diametre, der gor det muligt
for leegen at skraeddersy produktet til den enkelte patients anatomi, og
udvaelge de bedste proksimale og distale fikseringssteder.

1.1 Proksimal protese

Den eksponerede, suprarenale stent ved den proksimale ende af den
proksimale hovedprotese indeholder modhager, der sidder i spring
pa 3 mm for at give yderligere fiksering af produktet. Denne protese
indeholder op til tre preecist placerede huller (fenestrering(er)) og
udskaeringer fra den proksimale margen (takker) af protesematerialet.
(Figur 2)

Formalet med disse takker og fenestreringer er at muliggere, at produktets
proksimale margen sidder hgjere end standard AAA-produkter og at tillade
uafbrudt blodflow til kargrene i aorta, som f.eks. a. renalis og a. mesenterica
superior.

Til lettelse af visualisering af stentprotesen under gennemlysning er der
placeret rontgenfaste guldmarkerer pa folgende made: En pa den laterale
del af den mest distale stent og fire i en omkreds og inden for 1 mm af den
mest superiore del af protesematerialet.

Til lettelse af orientering af protesen under anlaeggelse er der placeret
rentgenfaste guldmarkerer pa protesens anteriore og posteriore flader,
under fenestreringernes niveau. Yderligere guldmarkerer er positioneret
anteriort i form af et afkrydsningsmaerke.
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1.2 Fremfori

Zenith Fenestrated AAA endovaskulaer proksimal protese leveres monteret
pé H&L-B One-Shot indfgringssystemet. (Figur 3) Den er udstyret med

en sekventiel anlaeggelsesmetode med indbyggede funktioner til at give
kontinuerlig kontrol over protesen under hele anlaeggelsesproceduren.

Protesen er reduceret i diameter af en uafhaengig wire bundet til
diameterreducerende band, der tillader, at protesen kan manipuleres
i aorta mhp. ngjagtig positionering af protesen, hvilket muligger, at
fenestreringen(erne) flugter med de gnskede arterier.

Den eksponerede suprarenale stent er tvunget inden i en tophaette og
fastholdes af en udlgser-wire. Protesens distale ende er ogsa fastgjort til
fremfaringssystemet og fastholdes af en uafhaengig wire. H&L-B One-Shot
indferingssystemet muligger nejagtig placering og tillader justering af den
endelige proteseposition for anlzeggelse af den eksponerede suprarenale
stent med modhager.

Fremforingssystemet benytter et H&L-B One-Shot indfaringssystem med
6,7 mm indv. diam. (20 Fr) eller 7,3 mm indv. diam. (22 Fr). Alle systemer er
kompatible med en 0,035 inch (0,89 mm) kateterleder.

Captor® heemostaseventil kan dbnes eller lukkes for at opna yderligere
haemostase under indfering og/eller fiernelse af hjaelpeanordninger ind i
og ud af sheathen. Den proksimale proteses fremferingssystem er udstyret
med en Flexor® indferingssheath, der modstar knaek, og som har hydrofil
coating. Begge funktioner har til hensigt at gere mangvrering i aa. iliacae
og aorta abdominalis lettere.

1.3 Distale bifurkationsprotese

Zenith Fenestrated AAA endovaskulaer distal todelt protese har en

lang ipsilateral iliaca-kant og en kort kontralateral kant. Til lettelse af
visualisering af stentprotesen under gennemlysning sidder der en
rentgenfast marker ved protesens bifurkatur og en rentgenfast marker pa
den distale ende af den kontralaterale kant. (Figur 4)

1.4 Fremfgringssystem for den distale bifurkationsprotese

Zenith Fenestrated AAA endovaskulaer distal todelt protese leveres monteret
pé H&L-B One-Shot indferingssystemet. (Figur 5)

Bifurkationsprotesen har en lang ipsilateral kant og en kort kontralateral
kant. Der sidder en rentgenfast marker pé protesens bifurkatur og en
rentgenfast marker pa den distale ende af den kontralaterale kant. Den

er udstyret med en sekventiel anlaeggelsesmetode med indbyggede
funktioner til at give kontinuerlig kontrol over protesen under hele
anlaggelsesproceduren. Bade de proksimale og distale segmenter af
protesen er fastgjort pa fremfaringssystemet og fastholdes af uafhaengige
wirer.

H&L-B One-Shot indferingssystemet muligger nejagtig placering og tillader
justering af protesens position fer anlaeggelse af protesen.

Fremfgringssystemet benytter et 6,7 mm indv. diam. (20 Fr) H&L-B One-Shot
indfaringssystem. Alle systemer er kompatible med en 0,035 inch (0,89 mm)
kateterleder.

Captor haamostaseventil kan abnes eller lukkes for at opna yderligere
hamostase under indfering og/eller fjernelse af hjaelpeprodukter ind i
og ud af sheathen. Fremfgringssystemet til den distale todelte protese
er udstyret med en Flexor indfgringssheath, der modstér knaekdannelse,
og som har hydrofil coating. Begge funktioner har til hensigt at gere
manevrering i aa. iliacae og aorta abdominalis lettere.

1.5 lliaca-ben

Zenith Fenestrated AAA endovaskulaer protese inkluderer en Zenith iliaca-
benprotesekomponent. Eksempler herpa er Zenith Spiral-Z AAA iliaca-ben
(ZSLE). Der henvises til den pageeldende brugsanvisning.

Alle fremferingssystemer til iliaca-ben benytter et indfgringssystem med en
4,7 mm indv. diam. (14 Fr) eller 5,3 mm indv. diam. (16 Fr). Alle systemer er
kompatible med et 0,035 inch (0,89 mm) kateterledersystem og er beregnet
til at veere lette at anvende og med minimal klargering.

1.6 Hjeelpekomponenter

Der fas yderligere hjaelpekomponenter (hovedproteseforlaengere, iliaca-
benforlaengere, konverteringsenheder og iliaca-propper). (Figur 6)

Zenith hjaelpekomponenter er fremstillet af samme type polyesterstof,
selvekspanderende Cook-Z stents af rustfrit stdl og polypropylensutur,
som bruges til fremstilling af de primaere protesemoduler. Der henvises til
brugsanvisningen vedlagt det pagaeldende produkt.

2TILSIGTET ANVENDELSE

Zenith Fenestrated AAA endovaskulaer protese med H&L-B One-Shot
indferingssystem er indiceret til behandling af infrarenale abdominale
aortaaneurismer (AAA) hos patienter med hgj risiko, der ikke er egnede

til konventionel dben kirurgisk operation eller som ikke er egnede til
reparation med en standard Zenith endovaskulzer protese, hvis aneurismet
nér op til niveauet for nyrearterierne.

Patientens aneurismemorfologi skal vaere egnet til endovaskulaer
reparation, herunder:

« Adaekvat femoral/iliakal adgang, der er kompatibel med de pakreevede
fremferingssystemer;
« Etinfrarenalt aorta-segment uden aneurismer (hals) proksimalt for
aneurismet med:
« En leengde pa mindst 4 mm, dvs. mindst 4 mm periferisk veegkontakt
omkring fenestreringerne og/eller takkernes graenser;
- En diameter malt fra ydre vaeg til ydre vaeg pa hgjst 31 mm og mindst
19 mm;
« En vinkel, der er mindre end 45 grader i forhold til aneurismets
laengdeakse; og
« En vinkel, der er mindre end 45 grader i forhold til den suprarenale
aortas akse.
- Et distalt fikseringssted i ipsilaterale a. iliaca, der er stgrre end 10 mm i
leengde 0g 9-21 mm i diameter (malt fra ydre vaeg til ydre veeg); og
- Et distalt fikseringssted i kontralaterale a. iliaca, der er stgrre end 10 mm i
leengde og 7-21 mm i diameter (malt fra ydre vaeg til ydre vaeg).

3 KONTRAINDIKATIONER
Zenith Fenestrated AAA endovaskulaer protese er kontraindiceret for:

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

« Patienter med en systemisk infektion kan have gget risiko for
endovaskulaer proteseinfektion.

- Patienter, som ikke kan téle de kontrastmidler, der er nedvendige for at
udfere intraoperativ og postoperativ opfelgende billedbehandling.

- Patienter, der overstiger greenser for vaegt og/eller kropsstorrelse, der har
negativ indflydelse p4 eller forhindrer opfyldelse af de nadvendige krav
for billedbehandling.

4 ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
4.1 Generel information om anvendelse

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

- Fenestrerede proteser specialfremstilles i overensstemmelse med
specifikationer fra den ansvarlige laege og tilpasses til den pageeldende
patients anatomi.

« Zenith Fenestrated AAA endovaskulaer protese med H&L-B One-Shot

indferingssystem ber kun anvendes af leeger og operationshold, der er

uddannet i vaskulare interventionsteknikker og i brugen af denne
anordning.

Manglende CT-scanning uden kontrast kan resultere i, at forkalkning af

iliaca eller aorta ikke kan vurderes, hvilket kan udelukke adgang eller

palidelig fiksering og forsegling af anordningen.

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

- Endovaskulzre protesers funktion og sikkerhed pa langt sigt er

endnu ikke fastlagt. Som et resultat skal livsvarig, regelmaessig

opfelgning finde sted for alle patienter for lsbende at evaluere ydeevnen
af Zenith Fenestrated AAA endovaskulzr protese. Patienter med saerlige
kliniske fund (f.eks. endolaekager, aneurismer, der forstarres, eller
andringer i den endovaskulzere proteses struktur eller position) ber

folges nojere. Specifikke retningslinjer for opfalgning beskrives i afsnit 11.

Efter placering af en endovaskulaer protese skal patienterne kontrolleres

regelmaessigt for periproteseflow, aneurismevaekst eller @endringer i den

endovaskulaere proteses struktur eller position.

Som et minimum kraeves der arlig billeddiagnostik, herunder:

1) abdominale rentgenbilleder for at undersege produktets integritet

(adskillelse mellem komponenter, stentbrud eller modhageadskillelse) og

2) CT-scanning med og uden kontrast for at undersege

aneurismeaendringer, periproteseflow, dbenhed, snoning og fremskreden

sygdom.

Hvis nyrekomplikationer eller andre faktorer udelukker brugen af

billedkontraststoffer, kan rentgenbilleder af abdomen og duplex-

ultralydsscanning give lignende information.

« Zenith Fenestrated AAA endovaskulzer protese med H&L-B One-Shot
indferingssystem anbefales ikke til patienter, der ikke er i stand til at
gennemga, eller som ikke er samarbejdsvillige med hensyn til de
nedvendige praeoperative og postoperative billeddiagnostiske og
implantationsundersegelser som beskrevet i afsnit 11, Retningslinjer
for billeddiag ik og p P pfolgni

- Intervention eller konvertering til almindelig dben kirurgisk reparation
efter initial endovaskulzer reparation ber overvejes for patienter med
aneurismer, der forstarres, uacceptabelt fald i fikseringsleengde
(overlapning af kar og komponent) og/eller endolaekage.

En stigning i aneurismestgrrelse og/eller en persisterende endoleekage
kan medfere ruptur af aneurismet.

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

« Der skal altid veere et karkirurgisk team til radighed under implantations-

eller reinterventionsprocedurer i tilfelde af, at det bliver nedvendigt at

konvertere til aben kirurgisk reparation.

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

kan af forskellige arsager forekomme blodtab, som i sjeeldne tilfeelde

kraever intervention (inklusive transfusion) for at forhindre negative
resultater. Det er vigtigt at overvage blodtab fra haemostaseventilen
under hele proceduren, men det er szerligt relevant under og efter
manipulering af den gra positioneringsanordning. Hvis der er
overdrevent blodtab, efter den gra positioneringsanordning er blevet
fjernet, skal det overvejes at anlaegge en ikke-inflateret formningsballon
eller en dilatator til indferingssystemet inden i ventilen, sa

flowet begreenses.

4.2 Pati lveelgel
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« Adgangskarrets diameter (malt fra indre vaeg til indre vaeg) og morfologi
(minimal snoning, okklusiv sygdom og/eller forkalkning) ber vaere
kompatibel med vaskulzere adgangsteknikker og fremferingssystemer
med den samme diameter som en vaskulzr indferingssheath med en
5,5 mm udv. diam. (14 Fr) til 8,6 mm udv. diam. (22 Fr).
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Kar, der er signifikant forkalkede, okklusive, snoede eller med
vaegtromber, kan udelukke placering af den endovaskulzre protese
og/eller kan gge risikoen for embolisering.

« Anatomiske nagleelementer, der kan pavirke vellykket eksklusion af
aneurismet, inkluderer sveer proksimal halsvinkling (> 45 grader for
infrarenal hals til akse af AAA eller > 45 grader for suprarenal hals i
forhold til den umiddelbare infrarenale hals); kort proksimal aortahals
(< 4 mm); sterre end 10 % stigning i diameter langs 15 mm af den
proksimale aortahalslaengde; og periferisk trombe og/eller forkalkning
ved implantationsstederne i arterien, iseer graensefladerne for den
proksimale aortahals og den distale iliaca-arterie.

Uregelmaessig forkalkning og/eller plaque kan kompromittere
fikseringen og forseglingen af implantationsstederne. Halse med disse
vigtige anatomiske elementer kan have stgrre tendens til
protesemigration.

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

« Mange store, dbne lumbalarterier, veegtromber og en aben a.
mesenterica inferior kan alle praedisponere en patient for type Il
endolakager. Patienter med koagulopati, der ikke kan korrigeres, kan
ogsa have en gget risiko for type Il endolaekage eller
bladningskomplikationer.

4.3 Implantationsprocedure

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

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

- For at aktivere den hydrofile coating pa ydersiden af Flexor
indferingssheathen skal overfladen torres af med 10 x 10 cm
gazekompresser opbledt i saltvand. Hold altid sheathen hydreret for
optimal funktion.

« Oprethold kateterlederens position under indfering af
fremforingssystemet.

« Fremforingssystemet ma ikke bgjes eller knaekkes. Dette vil kunne
beskadige fremferingssystemet og Zenith Fenestrated AAA
endovaskulaer protese.

- Gennemlysning ber anvendes under indfering og anleeggelse for at
bekreefte korrekt funktion af fremfgringssystemets komponenter, korrekt
placering af protesen og det enskede proceduremaessige resultat.

« Zenith Fenestrated AAA endovaskular protese med H&L-B One-Shot
indferingssystem kraever administration af intravaskulzert kontrast.
Patienter med praeeksisterende nyreinsufficiens kan have en gget risiko
for postoperativt nyresvigt. Det skal tilstraeebes at begreense maengden af
kontraststof anvendt under proceduren.

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

« Ungjagtig placering og/eller ufuldsteendig forsegling af Zenith
Fenestrated AAA endovaskulaer protese i karret kan resultere i eget risiko
for endolaekage, migration eller utilsigtet okklusion af aa. renales eller aa.
iliacae internae. Nyrearteriens abenhed skal opretholdes for at forhindre/
reducere risikoen for nyresvigt og efterfelgende komplikationer.

« Inadzekvat fiksering af Zenith Fenestrated AAA endovaskulzer protese kan
resultere i gget risiko for migration af stentprotesen. Forkert anleeggelse
eller migration af endoprotesen kan kraeve kirurgisk intervention.

« Zenith Fenestrated AAA endovaskular protese omfatter en suprarenal
stent med fikseringsmodhager.

Der skal udvises meget stor forsigtighed ved manipulering af
interventionelle produkter i omradet med den suprarenale stent.

« Fortseet ikke med at fremfare nogen del af fremferingssystemet, hvis der
maerkes modstand under fremforingen af kateterlederen eller
fremforingssystemet.

Stop og vurdér arsagen til modstanden. Der kan ske skade pa kar eller
kateter. Udvis saerlig forsigtighed i omrader med stenose, intravaskulaer
trombose eller i forkalkede eller snirklede kar.

- Medmindre det er medicinsk indiceret, ma Zenith Fenestrated AAA
endovaskulaer protese ikke anlaegges pa et sted, der vil okkludere arterier,
der er nedvendige til forsyning af blodflow til organer eller ekstremiteter.
Signifikante nyre- eller mesenteriske arterier ma ikke daekkes med
endoprotesen (en und Ise er a. ica inferior, kun hvis a.
mesenterica superior og Riolans anastomose er abne og fungerer
korrekt). Der kan ske karokklusion. Kliniske undersagelser har vist, at
brugen af Zenith Fenestrated AAA endovaskulaer protese er forbundet
med en risiko for nedsat nyrefunktion/nyresvigt (der kan resultere i behov
for dialyse).

Kliniske undersogelser har vist, at denne risiko mindskes, nar
nyrearterierne stentes som led i proceduren til implantation af Zenith
Fenestrated AAA endovaskulzer protese.

Stentning af nyrearterierne anbefales derfor kraftigt i forbindelse med
brugen af Zenith Fenestrated AAA endovaskular protese for at reducere
risikoen for nedsat nyrefunktion/nyresvigt.

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

« Det skal verificeres, at adgangskateterlederens position gar ud lige distalt
for aortabuen, inden den suprarenale stent anleegges.

« Verificér inden implantationen, at det forudfastlagte kontralaterale iliaca-
ben er valgt til indfering pa patientens kontralaterale side.

« Veer forsigtig med ikke at beskadige protesen eller forstyrre
protesepositionen efter anleeggelse af protesen i tilfaelde af, at yderligere
brug af kirurgiske instrumenter er nedvendig i proteseomradet.

4.4 Brug af formningsballon

« Inden formning i naerheden af fenestreringsstent(s) skal det bekraeftes, at
stentens aortadel er blevet udvidet.

« Kontrollér fuld deflation af ballonen inden omplacering.

« Udspil ikke ballonen i iliaca-karret uden for protesen.

4.5 Sikkerhed og kompatibilitet ved MR-scanning

Ikke-klinisk afprevning med standard Zenith AAA endovaskulaer protese
har pavist, at protesen er MR Conditional.

Zenith Fenestrated AAA protese indeholder samme type metal som den
almindelige Zenith AAA protese (rustfrit stal), men den indeholder desuden
en lille maengde nitinol. Det forventes ikke, at denne lille maengde nitinol
vil eendre klassificeringen som “MR Conditional’; som standard Zenith AAA
protesen tilhgrer.

Standard Zenith AAA endovaskular protese kan scannes sikkert under
felgende forhold:

Systemer pa 1,5 tesla:

« Statisk magnetisk feltstyrke pa 1,5 tesla

« Rumlig feltstyrke for gradient pa 450 Gauss/cm

« Maksimal gennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR) for hele kroppen
pa 2,0 W/kg ved scanning i 15 minutter.

Under ikke-klinisk afprevning producerede standard Zenith AAA
endovaskulaer protese en temperaturstigning pa mindre end eller lig
med 1,4 °C ved en maksimal gennemsnitlig specifik absorptionsrate
(SAR) for hele kroppen pa 2,8 W/kg, vurderet ved kalorimetri under
MR-scanning i 15 minutter i en Magnetom, Siemens Medical Magnetom,
Numaris/4 Software, Version Syngo MR 2002B DHHS MR-scanner med en
statisk magnetisk feltstyrke pa 1,5 tesla. Den maksimale gennemsnitlige
absorptionsrate (SAR) for hele kroppen var 2,8 W/kg, hvilket svarer til en
kalorimetrisk malt veerdi pa 1,5 W/kg.

Systemer pa 3,0 tesla:

- Statisk magnetisk feltstyrke pa 3,0 tesla

+ Rumlig feltstyrke for gradient pa 720 Gauss/cm

« Maksimal gennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR) for hele kroppen
pa 2,0 W/kg ved scanning i 15 minutter.

Under ikke-klinisk afprevning producerede standard Zenith AAA
endovaskulzr protese en temperaturstigning pa mindre end eller lig med
1,9 °C ved en maksimal gennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR) for
hele kroppen pé 3,0 W/kg, vurderet med kalorimetri under MR-scannning i
15 minutter i en 3,0 tesla Excite GE Healthcare MR-scanner med G3.0-052B
Software. Den maksimale gennemsnitlige absorptionsrate (SAR) for hele
kroppen var 3,0 W/kg, hvilket svarer til en kalorimetrisk malt veerdi pa

2,8 W/kg.

Kvaliteten af MR-billederne af standard Zenith AAA endovaskulaer protese
kan blive kompromitteret, hvis omradet af interesse er pa preecis samme
sted eller inden for ca. 20 cm af protesen og dens lumen under scanning
ved ikke-klinisk afprevning med brug af denne sekvens: Hurtigt spin ekko,

i en Excite MR-scanner med en statisk magnetisk feltstyrke pa 3,0 tesla fra
GE Healthcare med G3.0-052B Software og radiofrekvent body-coil. Det kan
derfor veere nedvendigt at optimere de billeddiagnostiske parametre for
MR-scanningen for dette metalimplantat.

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

BEMZERK: For Zenith Fenestrated AAA endovaskulaer protese ber de
kliniske fordele ved en MR-scanning sammenlignes med den potentielle
risiko forbundet med proceduren.

5 MULIGE U@NSKEDE HANDELSER

Brugen af Zenith Fenestrated AAA endovaskulzer protese er forbundet med
folgende potentielle risici ud over de risici, der er forbundet med brug af
standard Zenithendovaskuleer protese:

« Organsvaekkelse/tab pga. okklusion af karsidegren (iseer nyre- og/eller
gastrointestinal svaekkelse/tab).

Kliniske undersggelser har vist, at brugen af Zenith Fenestrated AAA
endovaskuleer protese er forbundet med en risiko for nedsat nyrefunktion/
nyresvigt (der kan resultere i behov for dialyse). Kliniske undersagelser

har vist, at denne risiko mindskes, nar nyrearterierne stentes som led i
proceduren til implantation af Zenith Fenestrated AAA endovaskulzer
protese.

Stentning af nyrearterierne anbefales derfor kraftigt i forbindelse med
brugen af Zenith Fenestrated AAA endovaskular protese for at reducere
risikoen for nedsat nyrefunktion/nyresvigt.

Andre ugnskede haendelser, der kan forekomme og/eller kreeve indgriben
inkluderer, men er ikke begraenset til:

« Amputation

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

« Aneurismeforstorrelse

« Aneurismeruptur og ded

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

« Arterie- eller venetrombose og/eller pseudoaneurisme

« Arteriovengs fistel

« Bledning, haematom eller koagulationsdefekt

« Claudicatio (f.eks. balde, nedre ekstremitet)

+ Dad

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

« Endolaekage

« Endoprotese: forkert komponentplacering; ufuldstaendig
komponentplacering; komponentmigration; suturbrud; okklusion;
infektion; stentbrud; slid af protesematerialet; dilatation; erosion;
punktur; flow omkring protesen; separation og korrosion af modhage

« Feber og lokaliseret inflammation

« Impotens

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

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

- Karskade

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

« Kirurgisk konvertering til aben reparation

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

« Leversvigt

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

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

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

+ @dem

- Okklusion af protese eller nativt kar

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

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

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

« Urogenitale komplikationer og efterfalgende ledsagende problemer
(f.eks. iskaemi, erosion, fistel, inkontinens, haematuri, infektion)
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6 PATIENTUDVALGELSE OG BEHANDLING
(Se Advarsler og forholdsregler)
6.1 Individ

ing af behandling

Hver patient skal evalueres pa et individuelt grundlag, og bade de
potentielle fordele og specifikke risici associeret med proceduren skal ngje
overvejes.

Overvejelser vedrgrende brugen af Zenith Fenestrated AAA endovaskulzer
protese (se Advarsler og forholdsregler) inkluderer:

« Risiko for aneurismeruptur
- Morbiditet og mortalitet associeret med konventionel kirurgisk
reparation
- Komorbiditeter
« Aneurismestorrelse
« Anamnese med nyresvigt
- Forventet levetid
« Anzestetisk risiko
- Patientens alder
- Storrelse og morfologi af iliofemoralt adgangskar (minimal trombe,
forkalkning og/eller snirklethed) skal vaere kompatibel med vaskulaere
adgangsteknikker og tilbehgr med den samme diameter som en
vaskuleer indfgringssheath med en 14 Fr (5,5 mm udv. diam.) til 22 Fr
(8,6 mm udv. diam.).
« Non-aneurismalt infrarenalt aortasegment (hals) proksimalt for aneurismet:
+ med en leengde pa mindst 4 mm,
» med en diameter malt ydre veeg til ydre vaeg pa hgjst 31 mm og
mindst 19 mm,
» med en vinkel, der er mindre end 45 grader i forhold til aneurismets
laengdeakse, og
- med en vinkel, der er mindre end 45 grader i forhold til den
suprarenale aortaakse.
- Et distalt fikseringssted i ipsilaterale a. iliaca, der er storre end 10 mm
ileengde og 9-21 mm i diameter (mélt ydre vaeg til ydre vaeg).
« Et distalt fikseringssted i kontralaterale a. iliaca, der er stgrre end 10 mm
ilengde og 7-21 mm i diameter (mélt ydre vaeg til ydre vaeg).
« Ingen signifikant okklusiv sygdom i a. femoralis/a. iliaca, som ville
hamme flowet gennem den endovaskulzare protese.

7 PATIENTRADGIVNINGSINFORMATION

Laegen og patienten (og/eller familiemedlemmer) skal gennemga risici og
fordele under samtalen om denne endovaskulzere anordning og procedure,
herunder:

« Risici og forskelle mellem endovaskulzer reparation og kirurgisk
reparation.

« Potentielle fordele ved traditionel &ben kirurgi.

« Potentielle fordele ved endovaskulaer reparation.

Muligheden for, at efterfolgende intervention eller aben kirurgisk reparation
af aneurismet kan veere pakreevet efter initial endovaskulaer reparation.

Ud over risiciene og fordelene ved en endovaskulzer reparation skal leegen
vurdere patientens tilsagn og samarbejdsvilje vedrerende postoperativ
opfolgning efter behov for at sikre fortsat sikre og effektive resultater.
Herunder angives yderligere emner, der bor diskuteres med patienten med
hensyn til forventningerne efter en endovaskulzer reparation:

+ Endovaskulzere protesers funktion og sikkerhed pa langt sigt er endnu
ikke fastlagt. Som et resultat skal livsvarig, regelmaessig opfelgning finde
sted for alle patienter for lobende at evaluere ydeevnen af Zenith
Fenestrated AAA endovaskulzr protese. Patienter med szerlige kliniske fund
(f.eks. endolaekager, aneurismer, der forstgrres, eller eendringer i den
endovaskulaere proteses struktur eller position) ber folges nojere. Specifikke
retningslinjer for opfelgning beskrives i afsnit 11, Retningslinjer for
billeddiagnostik og postoperativ opfalgning

8 LEVERING

Zenith Fenestrated AAA endovaskulaer protese leveres steril (100 %
ethylenoxid) og formonteret i peel-open pakninger.

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

del af denne protese mé genbruges, genbehandles eller resteriliseres.
Genbrug, efterbehandling eller resterilisering kan kompromittere udstyrets
strukturelle integritet og/eller medfere, at udstyret svigter, hvilket kan
resultere i patientskade, sygdom eller dgd. Genbrug, genbehandling eller
resterilisering kan ogsé skabe risiko for kontamination af protesen og/eller
forarsage infektion hos patienten eller krydsinfektion, inklusive men ikke
begreenset til overferelse af smitsom(me) sygdom(me) blandt patienter.
Kontamination af anordningen kan medfere skade, sygdom eller ded for
patienten. Se anordningen og emballagen efter for at verificere, at de

ikke er blevet beskadiget under transporten. Denne anordning ma ikke
anvendes, hvis der er sket beskadigelse, eller hvis steriliseringsbarrieren

er beskadiget eller brudt. Hvis der er sket beskadigelse, mé produktet ikke
anvendes, og det skal returneres til den lokale Cook repraesentant eller det
naermeste Cook kontor.

Inden brug skal det verificeres, at de korrekte anordninger (antal og
storrelse) er blevet leveret til patienten ved at sammenligne anordningen
med lzegens ordination for den pagzeldende patient. Produktet ma ikke
anvendes efter udlgbsdatoen pd etiketten. Opbevares pa et keligt og tert
sted.

Den proksimale protese og den distale todelte protese er monteret pa en
20 Freller 22 Fr Flexor indferingssheath. Sheathens overflade er behandlet
med en hydrofil coating der, nar den er aktiveret, ger mangvrering lettere.
Den hydrofile coating aktiveres ved at aftarre overfladen med et 10 x 10 cm
gazekompres, opbledt i saltvand.

Zenith Fenestrated AAA endovaskulzer protese og fremfaringssystemer fas
i de laengder og diametre, der er beskrevet pa side 59-60.

8.1 Proksimal protese

Bestilli pr Prokf!mal pr Proksl|majJ Fr sm"ellsnedfaringsshea:ll‘\D' JUD.) Indferingssheathlaengde
ZFEN-P-1-24-76 24 mm 76 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-26-76 26 mm 76 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-28-76 28 mm 76 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-30-76 30 mm 76 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-32-76 32mm 76 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-24-91 24 mm 91 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-26-91 26 mm 91 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-28-91 28 mm 91T mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-30-91 30 mm 91 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-32-91 32mm 91 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-24-106 24 mm 106 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-26-106 26 mm 106 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-28-106 28 mm 106 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-30-106 30 mm 106 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-32-106 32mm 106 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-24-121 24 mm 121 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-26-121 26 mm 121 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7mm 50cm
ZFEN-P-1-28-121 28 mm 121 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-30-121 30 mm 121 mm 20 Fr 6,7mm/7,7mm 50cm
ZFEN-P-1-32-121 32mm 121 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-34-84 34 mm 84 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-36-84 36 mm 84 mm 22Fr 7,3mm/85mm 50cm
ZFEN-P-1-34-99 34 mm 99 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-36-99 36 mm 99 mm 22Fr 73mm/85mm 50cm
ZFEN-P-1-34-114 34 mm 114 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-36-114 36 mm 114 mm 22Fr 73mm/85mm 50cm
ZFEN-P-1-34-129 34 mm 129 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-36-129 36 mm 129 mm 22Fr 7,3mm/8,5mm 50 cm
ZFEN-P-2-24-94 24 mm 94 mm 20Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-26-94 26 mm 94 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-2-28-94 28 mm 94 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-30-94 30 mm 94 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-2-32-94 32mm 94 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-24-109 24 mm 109 mm 20Fr 6,7mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-2-26-109 26 mm 109 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-2-28-109 28 mm 109 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-2-30-109 30 mm 109 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-2-32-109 32mm 109 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-2-24-124 24 mm 124 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-26-124 26 mm 124 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-2-28-124 28 mm 124 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-30-124 30 mm 124 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-32-124 32mm 124 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-2-34-107 34 mm 107 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-36-107 36 mm 107 mm 22 Fr 73mm/8,5mm 50cm
ZFEN-P-2-34-122 34 mm 122 mm 20 Fr 6,7mm/7,7mm 50cm
ZFEN-P-2-36-122 36 mm 122 mm 22 Fr 7,3mm/8,5mm 50 cm
ZFEN-P-2-34-137 34 mm 137 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7mm 50cm
ZFEN-P-2-36-137 36 mm 137 mm 22 Fr 7,3mm/8,5mm 50cm
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8.2 Distale bifurkationsprotese

Bestillingsnummer LIszlI.ateral D's.‘ al . Distal benlaengde Fr sm";:\s:.:faringsshea;tl:l JUD.) Indfgringssheathleengde
ZFEN-D-12-28-76 12mm 76 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-28-76 16 mm 76 mm 28 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-28-76 20 mm 76 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-28-94 12mm 94 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-28-94 16 mm 94 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-28-94 20mm 94 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-28-109 12mm 109 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-28-109 16 mm 109 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-28-109 20 mm 109 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-28-124 12mm 124 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-28-124 16 mm 124 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-28-124 20 mm 124 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-45-76 12 mm 76 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-45-76 16 mm 76 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-45-76 20 mm 76 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-45-76 24 mm 76 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-45-94 12 mm 94 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-45-94 16 mm 94 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-45-94 20 mm 94 mm 45 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-45-94 24 mm 94 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-45-109 12mm 109 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-45-109 16 mm 109 mm 45 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-45-109 20 mm 109 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-45-109 24 mm 109 mm 45 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-45-124 12 mm 124 mm 45 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-45-124 16 mm 124 mm 45 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-45-124 20mm 124 mm 45 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-45-124 24 mm 124 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-62-76 12 mm 76 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-62-76 16 mm 76 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-62-76 20 mm 76 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-62-76 24 mm 76 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-62-94 12mm 94 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-62-94 16 mm 94 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-62-94 20 mm 94 mm 62 mm 20Fr 6,7 mm/7,7mm 40 cm
ZFEN-D-24-62-94 24 mm 94 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-62-109 12mm 109 mm 62 mm 20Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-62-109 16 mm 109 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-62-109 20mm 109 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-62-109 24 mm 109 mm 62 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-62-124 12mm 124 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-62-124 16 mm 124 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-62-124 20 mm 124 mm 62 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-62-124 24 mm 124 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm

9 INFORMATION OM KLINISK ANVENDELSE

9.1 Leegeuddannelse

FORSIGTIG: Der skal altid veere et karkirurgisk team til radighed under
implantations- eller reinterventionsprocedurer i tilfelde af, at det
bliver nedvendigt at konvertere til aben kirurgisk reparation.

FORSIGTIG: Zenith Fenestrated AAA endovaskulzr protese med
H&L-B One-Shot mdfurlngssystem ma KUN anvendes af Iaeger og

oper hold, der er

e inter

o

befalede krav til I

og i brugen af denne

feerdigheder/viden omkring anvendelsen af Zenith Fenestrated AAA
endovaskulzer protese med H&L-B One-Shot indfgringssystem er

anfort nedenfor:

Patientudvaelgelse:

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

storrelsesbestemmelse.

Et multidisciplineert team, der har k

erfaring med:

d
et proc

- Femoral kateterindfering, arteriotomi og reparation

« Perkutane adgangs- og lukketeknikker

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

« Embolisering

« Angioplastik

« Anleggelse af endovaskular stent

« Slyngeteknikker

« Hensigtsmaessig brug af rentgenkontraststof

« Teknikker til at minimere rentgeneksponering

« Ekspertise i nedvendige patientopfalgningsmodaliteter

9.2 Inspektion inden brug

Se anordningen og emballagen efter for at verificere, at de ikke er blevet
beskadiget under transporten. Denne anordning ma ikke anvendes, hvis
der er sket beskadigelse, eller hvis steriliseringsbarrieren er beskadiget

eller brudt. Hvis der er sket beskadigelse, ma produktet ikke a
det skal returneres til det naermeste Cook kontor eller Cook re|

nvendes og
praesentant.

Inden brug skal det verificeres, at de korrekte anordninger (antal og

storrelse) er blevet leveret til patienten ved at sammenligne a
med laegens ordination for den pagaeldende patient.

nordningen

47

9.3 Nedvendige materialer

(Ikke inkluderet i det modulzere system i 3 dele)

« Seet med hjeelpekomponenter til Zenith AAA endovaskulaer protese
« Fluoroskop med digitale angiografifunktioner (C-bue eller fikseret

apparat)
« Kontraststof
- Sprojte

« Hepariniseret saltvandsoplgsning

9.4 Anbefalede materialer

(Ikke inkluderet i det modulaere system i 3 dele)

Folgende produkter anbefales:

« 0,035 inch (0,89 mm) ekstrastiv kateterleder, 260 cm, f.eks.:

« Cook Amplatz ultrastive kateterledere (AUS)

« Cook Lunderquist ekstrastive kateterledere (LES)

« 0,035 inch (0,89 mm) standard kateterleder, f.eks.:
« Cook 0,035 inch (0,89 mm) kateterledere
« Cook Nimble™ kateterledere

« Formningsballoner
« Indferingssaet, f.eks.:

« Cook Check-Flo® indfgringssaet

« Cook ekstra store Check-Flo indferingssaet
« Cook Flexor Balkin Up & Over® kontralaterale indferere
« Cook Flexor styresheaths

- Katetre til storrelsesbestemmelse, f.eks.:

- Cook Aurous® katetre til centimeterstorrelsesbestemmelse

« Angiografikatetre med rgntgenfast spids, f.eks.:
« Cook angiografikatetre med Beacon® spids
« Cook Royal Flush® katetre med Beacon spids
« Punkturkanyler, f.eks.:
« Cook enkeltvaegget punkturkanyle

9.5 Retningslinj

b 1 Taktdi

for

af pr

Diametervalget skal afgeres fra diameteren af karret mélt fra ydre veeg til
ydre vaeg, og ikke lumendiameteren. En for lille eller for stor sterrelse kan

resultere i ufuldsteendig lukning eller kompromitteret flow.



9.5.1 Sterrelsesb Ise af di

Tilsigtet aortakar, diameter Hovedprotesediameter

af den prok le protese

Indfgringssheath
Fr storrelse (1.D./U.D.)

19 mm 24 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
20 mm 24 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
21 mm 24 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
21 mm 26 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
22 mm 26 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
23 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
24 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
24 mm 30 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
25 mm 30 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
26 mm 30 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
26 mm 32mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
27 mm 32mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
28 mm 32mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
28 mm 34 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
29 mm 34 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
29 mm 36 mm 22 Fr 7,3mm/ 8,5 mm
30 mm 36 mm 22 Fr 7,3mm/ 8,5 mm
31T mm 36 mm 22 Fr 7,3 mm/8,5 mm
9.5.2 Storrelsesk Ise af di af den distale ipsilaterale protese

Tilsigtet iliacakar, diameter Ipsilateralt fenestreret ben

Indfgringssheath
Fr storrelse (1.D./U.D.)

9mm 12 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
10 mm 12mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
11 mm 12 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
12 mm 16 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
13 mm 16 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
14 mm 16 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
15 mm 16 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
15 mm 20 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
16 mm 20 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
17 mm 20 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
18 mm 20 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
18 mm 24 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
19 mm 24 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
20 mm 24 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
2T mm 24 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm

10 BRUGSANVISNING

del

| infor om
Inden Zenith Fenestrated AAA endovaskulaer protese med H&L-B One-Shot
indfgringssystem tages i brug, skal dette haefte med den anbefalede
brugsanvisning gennemlaeses. Folgende instruktioner indeholder en
grundlaeggende vejledning for anleeggelse af anordningen. Det kan veere
nedvendigt at variere folgende procedure.

Disse instruktioner er taenkt som en vejledning til lsegen og treeder ikke i
stedet for leegens skon.

Afgorende faktorer for implantation

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

. Valg af a. femoralis til indfering af hovedprotesesystemet (dvs. de

respektive kontralaterale og ipsilaterale iliaca-arterier skal defineres).

Vinkling af aortahals, aneurisme og aa. iliacae.

Aortahalsens kvalitet.

Diametrene pa infrarenal aortahals og distale iliaca-kar.

Afstand fra nyrearterier til aortabifurkaturen.

Afstand fra nyrearterierne til hypogastriske (interne iliaca-) arterier/

fikseringssted(er).

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

8. Graden af forkalkning af kar skal overvejes.

ounkwN

~

BEMZARK: Hver respektiv kardiameter og -leengde (aorta, ipsilaterale
iliaca og kontralaterale iliaca) giver de nedvendige kriterier for valg af
hensigtsmaessig endovaskulaer protese.

Klarggring af patienten

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

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

3. Begge aa. femorales communes blotleegges ved hjaelp af standard
kirurgisk teknik.

4. Adakvat proksimal og distal vaskulzer kontrol etableres for begge aa.
femorales.

10.1 Fenestreret system
10.1.1 Klargering/skylning af todelt protese

1. Fjern transportstiletten med den sorte muffe (fra den indvendige
kanyle), beskyttelsesroret til kanylen (fra den indvendige kanyle) og
beskyttelseshaetten til dilatatorens spids (fra dilatatorens spids). Fjern
Peel-Away® sheathen fra hemostaseventilens bagside. (Figur 7) Elevér
systemets distale spids og skyl gennem hanen pa haeemostaseventilen,
indtil veeske kommer ud af skyllerillen pa spidsen. (Figur 8) Fortsaet
med at injicere alle 20 mL skylleoplasning gennem produktet. Indstil
injektionen og luk hanen pa forbindelsesslangen.

BEMZRK: Der bruges altid hepariniseret saltvandsoplesning til at
gennemskylle protesen.

2. Paszet sprojten med fysiologisk hepariniseret saltvand til muffen pa
den indvendige kanyle. Gennemskyl, indtil vaeske kommer ud af den
distale spids. (Figur 9)

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

3. Veed 10 x 10 cm gazeservietter i saltvandsoplgsning, og brug dem til at
aftorre Flexor indferingssheathen, sa den hydrofile coating aktiveres.
Hydrér bade sheath- og dilatatorspids rigeligt.

10.1.2 Klargering/gennemskylning af den distale bifurkationsprotese

1. Fjern transportstiletten med den sorte muffe (fra den indvendige
kanyle), beskyttelsesroret til kanylen (fra den indvendige kanyle) og
beskyttelseshaetten til dilatatorens spids (fra dilatatorens spids). Fjern
Peel-Away sheathen fra haemostaseventilens bagside. (Figur 10) Elevér
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systemets distale spids og skyl gennem hanen pa haeemostaseventilen,
indtil veeske kommer ud af skyllerillen pa spidsen. (Figur 11) Fortsaet
med at injicere alle 20 mL skylleoplasning gennem produktet. Indstil
injektionen og luk hanen pa forbindelsesslangen.

BEMZARK: Der bruges altid hepariniseret saltvandsoplesning til at
gennemskylle protesen.

2. Péaszet sprojten med fysiologisk hepariniseret saltvand til muffen pa
den indvendige kanyle. Gennemskyl, indtil veeske kommer ud af den
distale spids. (Figur 9)

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

3. Veed 10 x 10 cm gazeservietter i saltvandsoplasning, og brug dem til at
aftorre Flexor indferingssheathen, sa den hydrofile coating aktiveres.
Hydrér bade sheath- og dilatatorspids rigeligt.

10.1.3 Vaskul: d

og angiografi

. Punktér de valgte aa. femorales communes ved hjaelp af standard
teknik med en 18 eller 19 UT (ultratynd) gauge arteriekanyle. Efter
adgang til karret indferes:

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

« Sheaths af hensigtsmaessig sterrelse (f.eks. 6 Fr [2,0 mm indv. diam.]
eller 8 Fr [2,7 mm indv. diam.])

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

. Udfer angiografi for at identificere niveau(erne) af nyrearterier,
aortabifurkatur og iliaca-bifurkaturer.

N

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

BEMZRK: En tidligere planlagt evelse vil have fastslaet hvilken side, der
skal bruges til at indfgre de proksimale og distale proteser.

10.1.4 Anlaeggelse af den proksimale protese

FORSIGTIG: Verificer, at det forudb dg
indforing og anlaeggelse af den proksimale protese.

d er valgt til

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

2. Giv systemisk heparin og kontrollér skylleoplasningerne. Gennemskyl
efter hver udskiftning af kateter og/eller kateterleder.

BEMZARK: Monitorér patientens koagulationsstatus under hele
proceduren.

3. P& den ipsilaterale side udskiftes J-lederen med en stiv kateterleder
(AUS eller LES), 0,035 tomme (0,89 mm), 260 cm lang, og for
den frem gennem kateteret og op til den thorakale aorta. Fjern
gennemskylningskateteret og sheathen. Oprethold kateterlederens
position.

BEMZARK: Et lige angiografikateter kan indfgres op i den kontralaterale side
for at hjeelpe med anlaeggelsen af protesen.

4. Inden indfering skal fremfaringssystemet til den proksimale protese
placeres pa patientens abdomen under gennemlysning som en
hjaelp med hensyn til retning og position. Vend systemet sadan, at de
anteriore markerer er placeret sa anteriort som muligt (kl. 12) position.
Sidearmen pa heemostaseventilen kan bruges til ekstern reference for
fenestreringen(erne) og/eller takken(erne), anteriore og posteriore
markerer og protesens sidemarkorer.

FORSIGTIG: Oprethold kateterlederens position under indfgringer af
fremforingssystemet.

FORSIGTIG: For at undga ing af den end kulaere p under
evt. rotation af fremfori skal der forsigtighed
med at rotere alle ' fra udvendig

sheath til indvendig kanyle).



5. For fremferingssystemet frem, indtil de rentgenfaste markerer, der
indikerer fenestreringen(erne) og/eller takken(erne), er p& niveau med
de hensigtsmaessige arterier. Kontrollér, at protesens distale ende er i
en tilfredsstillende position over aortabifurkaturen, og at de anteriore
og posteriore markerer angiver, at protesen er i en tilfredsstillende
orientering. (Figur 15a)

. Afkrydsningsmaerket kan bruges som en hjeelp ved placering af
protesen i den rigtige retning under anlaeggelsen og til at forhindre en
180 graders fejlplacering af protesen.

« En markerformation som v angiver en anterior position af de
anteriore markgrer. (Figur 15a, lllustration A)

- En markerformation som \ angiver en posterior position af de
anteriore markerer. (Figur 15a, lllustration B)

BEMZARK: Der skal udfgres angiografi, efter behov, under hele
anlaeggelsen, for at bekraefte at protesen sidder korrekt.

o

7. Verificér kateterlederens position i den thorakale aorta. Serg for, at
fenestreringen/fenestreringerne og/eller takkerne ligger ud for de
respektive arterier, og at de anteriore markerer ligger i den mest
anteriore (kl. 12) position.

BEMZRK: De lodrette anteriore markerer og de vandrette posteriore
markerer skal danne et kryds pa gennemlysningsbilledet, nar de vender
korrekt. (Figur 15b)

BEMZARK: Fenestrerings-/takmarkererne skal vaere i teet apposition til de
relevante karsidegrene.

BEMZARK: Det skal sikres, at Captor haemostaseventil pa Flexor
indferingssheathen er drejet til “open” (aben) position. (Figur 16)

Det er muligvis ikke muligt at identificere fenestreringspositionen(erne)
tydeligt, for protesen er helt ude af sheathen.

8. Stabilisér den gra positioneringsanordning (fremferingssystemets
skaft), samtidig med at sheathen traekkes tilbage. Anlaeg de forste to
(2) tildeekkede stents ved at treekke sheathen tilbage, samtidig med at
produktets lokalisering monitoreres.

9. Udfer angiografi, og justér protesens placering efter behov. Fortsaet
med at treekke sheathen tilbage og foretag justeringer af positionen
efter behov.

BEMZARK: Teknikker til sikring af, at fenestreringen(erne) og/eller
takken(erne) flugter ngjagtigt med deres respektive kar vil variere, og er
afhaengige af karrets anatomi, protesens design og lzegens praeferencer.

10. Fortseet med anlaeggelsen, indtil protesen er helt uden sheath.
(Figur 17)

. Nar en tilfredsstillende proteseposition er opnaet, traekkes
angiografikateteret og kateterlederen tilbage, og dernaest udskiftes
til selektiv kateterleder/selektivt kateter til under niveauet af
den proksimale protese. Kanylér den delvist anlagte proksimale
hovedprotese.

1

BEMZARK: Hvis der bruges en lille fenestrering, skal der udvises omhu med
at rette fenestreringen korrekt ind med det respektive kar.

12. Ved brug af den kontralaterale adgangssheath og kateterleder kanyleres
og fremfores et ledekateter ind i hver lille fenestrering og dennes
respektive kar. (Figur 18)

BEMZARK: Ikke-fgjelige angioplastikballoner kan anvendes som et
alternativ til ledekatetere.

BEMARK: Kanylering af takken og dens respektive kar kan ogsa opnas vha.
lignende teknikker.

BEMZARK: Det anbefales ikke at bruge balloner eller ledekatetre til at
lede endelig placering af store fenestreringer, da stentstivere hen over
fenestreringen kan veere i vejen.

FORSIGTIG: Far udlosnmg afde dlameterreducerende band skaI det
verificeres, at posi af den ipsi
raekker frem

PRy

t distalt for aor

FORSIGTIG: Under fjernelse af proksimal udlgser-wire, fremfgring

af tophaette og efterfolgende anlaeggelse af suprarenal stent skal

det verificeres, at hovedprotesens kateterleder gar ud Ilge distalt pa
og at under gen af er mak

aor et.

Yy

13. Verificér, at den proksimale protese er placeret korrekt. Fjern
sikkerhedslasen fra den gyldne udl@sningsmekanisme til
udlgser-wiren. Treek udlgser-wiren tilbage og fjern den for at
frigore de diameterreducerende band ved at fore den gyldne
udlgsningsmekanisme til udlgser-wiren af handtaget og dernaest
fjerne den via dens rille over den indvendige kanyle. (Figur 19)

BEMZARK: Pa dette tidspunkt skal den proksimale hovedprotese veaere
helt ekspanderet med den proksimale eksponerede stent indeholdt i
tophaetten.

14. Fjern sikkerhedslasen fra den sorte udlgsningsmekanisme til udleser-
wiren. Traek under gennemlysning udlgser-wiren tilbage, og fjern den
for at frigere den suprarenale stent fra tophaetten ved at skubbe den
sorte udlgsningsmekanisme til udlgser-wiren af handtaget og derefter
fjerne den gennem dens rille over den indvendige kanyle. (Figur 20)

BEMZRK: Hvis der maerkes modstand eller bemaerkes bgjning af systemet,
er udlgser-wiren under spaending. Overdreven kraft kan bevirke, at
protesens position a&ndres. Stands og vurdér situationen, hvis der maerkes
overdreven modstand eller bevaegelse af fremferingssystemet.

Hvis det ikke er muligt at fierne den sorte udlgsningsmekanisme til
udlgser-wiren fra tophaetten, skal felgende procedure udferes under
gennemlysning:

a. Fjern spaendingen pé udlgser-wiren ved at l@sne pin visen og traekke let i
den indvendige kanyle for at flytte tophaetten ned over den suprarenale
stent. Undga at klemme Zenith Fenestrated proksimal protese sammen.

b. Spaend pin visen igen.

c. Fjern den sorte udlgsningsmekanisme til udlgser-wiren.

d. Fortseet med (15) i afsnit 10.1.4 Anlaeggelse af den proksimale
protese.

BEMZARK: Se afsnit 12, Fejlfinding ved udlgser-wirens frigorelse, hvis
det stadig ikke er muligt at fjerne den sorte udlgsningsmekanisme til
udlgser-wiren fra tophaetten.

15. Lasn pin visen. (Figur 21) Kontrollér protesens position ved at
stabilisere indfererens gra positioneringsanordning.

FORSIGTIG: Inden anlaggelse af den suprarenale stent skal det
verificeres, at adgangskateterlederens position raekker frem lige netop
distalt for aortabuen. Serg for, at dilatatorspidsen ikke raekker ud over
enden af adgangskateterlederen under fremfurmgen og placer, hvis
det er ngdvendi lederen pa ny i aor saden
sidder korrekt.

16. Anlaeg den suprarenale stent ved at fremfore tophaettens indvendige
kanyle 1 til 2 mm ad gangen, samtidig med at den proksimale proteses
position kontrolleres, indtil topstenten er helt anlagt. (Figur 22a
0g 22b) For tophaettekanylen frem yderligere 1 til 2 cm og spaend
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dernzest pin visen igen for at undga kontakt med den anlagte
suprarenale stent.

ADVARSEL: Zenith Fenestrated AAA endovaskulaer protese omfatter
en suprarenal stent med fikseri dh Der skal udvises meget
stor forsigtighed ved ipulering af interventionelle produkter i
omradet med den suprarenale stent.

17. Fjern sikkerhedslasen fra den hvide udlgsningsmekanisme til udlgser-
wiren. Traek udlgser-wiren tilbage og fjern den for at adskille den
distale ende af den endovaskulzere protese fra fremforingssystemet
ved at fore den hvide udlgsningsmekanisme til udlgser-wiren af
handtaget og dernaest fjerne den via dens rille over produktets
indvendige kanyle. (Figur 23)

BEMARK: Kontrollér, at alle udlgser-wirer er flernet, inden
fremferingssystemet traekkes tilbage.

10.1.5S kobling af toph

P

1. Losn pin visen. (Figur 24)

2. Fastger sheath og indvendig kanyle for at undga, at disse
komponenter bevaeger sig.

3. Fer den gra positioneringsanordning over den indvendige kanyle,
indtil den sammenkobles med tophaetten. (Figur 25a, 25b og 25¢)

BEMARK: Hvis der mzerkes modstand, drejes den gré
positioneringsanordning en smule, og der fortsaettes med forsigtigt at fore
frem.

4. Spaend pin visen igen og traek hele tophaetten og den gréa
positioneringsanordning gennem protesen og gennem sheathen
ved at traeekke i den indvendige kanyle. (Figur 26) Lad sheath og
kateterleder blive siddende.

5. Luk Captor haemostaseventilen ved at dreje den med uret, indtil den
stopper.

. .
af fenestrer s

10.1.6 Placering og

del

Generel infor om

| tilfeelde af at der bruges sma fenestreringer, kan stents placeres for at sikre
positiv tilpasning.

Der skal anvendes standard teknikker til placering af arteriestents under
brug af stents.

1. Vend tilbage til styrekateteret og kateterlederen, der kanylerer den lille
fenestrering og respektive kar.

2. Indfer en ballonekspanderbar stent af hensigtsmaessig sterrelse og
for frem til fenestreringens/karrets ostium. For den ind i karret, idet ca.
5 mm af stenten skal blive i aorta. (Figur 27)

BEMZARK: Gennemlysninger tangentialt pa fenestreringen vil optimere
fremstillingen af stentpositionen i forhold til stentprotesen.

3. Ekspandér stenten.

4. Fjern ballonen og udskift den med en overdimensioneret
angioplastikballon. Fer ballonen frem, indtil den proksimale spids
befinder sig ved ostium.

5. Udspil ballonen for at udvide stentens intra-aorta segment. (Figur 28)

FORSIGTIG: Denne teknik kraever billeddiagnostik af hgj kvalitet. Mobile
billedforsteerkere giver ikke tilstraekkelig god billedkvalitet.

6. Fjern angioplastikballonen.

BEMARK: | tilfeelde af at der er mere end en fenestrering, gentages de
forudgaende trin for hver yderligere lille fenestrering.

7. Treek nyreadgangssheaths, katetre og kateterledere i den
kontralaterale side til et niveau umiddelbart over aortabifurkaturen.

10.1.7 Placering af den distale bifurkationsprotese

1. Bekraeft, at fremferingssystemet er blevet gennemskyllet med
hepariniseret saltvand, og at al luft er fjernet fra systemet.

Giv systemisk heparin og kontrollér skylleoplgsningerne. Gennemskyl
efter hver udskiftning af kateter og/eller kateterleder.

Inden indfering skal fremferingssystemet til den distale todelte
protese placeres pa patientens abdomen under gennemlysning

som en hjeelp til at bestemme retningen af den kontralaterale kant.
Haemostaseventilens sidearm kan veere en ekstern reference for den
kontralaterale kants rentgenfaste marker.

g

w

BEMZARK: Fremfgringssystemet for den distale bifurkationsprotese vil ikke
passere gennem den sheath, der bruges til at fremfgre den proksimale
protese.

BEMZRK: Fremfgringssheathen for den proksimale protese skal fiernes
inden indfering af fremferingssystemet for den distale bifurkationsprotese.

4. Indfer fremferingssystemet for den distale bifurkationsprotese
over kateterlederen ind i a. femoralis med opmaerksomhed pa
sidearmsreferencen.

FORSIGTIG: Oprethold kateterlederens position under indfgring af
fremforingssystemet.

FORSIGTIG: For at undga inger i den end e protese
under eventuel drejning af fremfarlngssystemet, skal alle
ne drejes g (fra ydre sheath til indvendig

kanyle).

5. For fremforingssystemet frem, indtil den kontralaterale kant er placeret
over og anteriort for begyndelsespunktet for den kontralaterale iliaca.
(Figur 29) Hvis den rentgenfaste marker pé den kontralaterale gren
ikke er korrekt placeret, skal hele systemet roteres, indtil markeren
sidder korrekt halvvejs mellem en lateral og en anterior position pa
den kontralaterale side.

Gentag angiogrammet for at verificere:

- Graden af overlapning med den proksimale protese (ikke mindre end
2 stents)

« Positionen af den kontralaterale kant

- Positionen af den ipsilaterale iliaca-manchet i forhold til den
bifurkationen af a. iliaca communalis.

o

Omplacér den distale bifurkationsprotese, hvis det er ngdvendigt.

FORSIGTIG: Nar den distale bifurkationsprotese indfores, skal den
proksimale protese observeres ngje for at undga forstyrrelse af dens
position.

BEMZARK: Det skal sikres, at Captor haemostaseventil pa Flexor
indferingssheathen er drejet til “open” (aben) position. (Figur 16)

7. Stabilisér den gra positioneringsanordning (fremfaringssystemets
skaft), samtidig med at sheathen traekkes tilbage. Anleeg de forste to
(2) tildeekkede stents ved at treekke sheathen tilbage, samtidig med at
produktets lokalisering monitoreres. Fortsaet med anlaeggelsen, indtil
den kontralaterale kant er fuldsteendig anlagt. (Figur 30)

BEMZARK: Afkrydsningsmaerket pa den kontralaterale kant pa den distale
bifurkationsprotese bruges til at bestemme den anteriore/posteriore



retning af den kontralaterale kant. Det er ikke beregnet til at tilpasses til det
anteriore afkrydsningsmaerke pa den proksimale protese.

10.1.8 Placering af kateterleder i kontralaterale iliaca

1. For det kontralaterale kateter og kateterlederen ind i a. iliaca
communis til et niveau under den korte kontralaterale kant, og
manipulér dernaest kateterlederen ind i den kontralaterale kant og ind i
den distale bifurkationsprotese. (Figur 31) AP og skré projektioner ved
fluoroskopi kan hjaelpe med at bekraefte kanylering af anordningen.

. For angiografikateteret ind i protesens hoveddel. Udfgr angiografi for
at bekraefte korrekt position inden i den distale bifurkationsprotese.
For kateteret frem til det sted, hvor den proksimale ende af den distale
bifurkationsprotese er fastgjort til indforeren.

N

10.1.9 Anlaeggelse af den distale bifurkationsprotese

. Udfer angiografi for at bekreefte korrekt position af iliaca-benet med
hensyn til a. iliaca interna (hypogastrisk). Justér positionen, hvis det er
nedvendigt.

Treek sheathen tilbage, indtil iliaca-benet er helt anlagt.

. Fjern sikkerhedslasen fra den sorte udlgsningsmekanisme til udlgser-
wiren. Traek udlgser-wiren tilbage og fjern den ved at skubbe den sorte
udlgsningsmekanisme til udlgser-wiren af handtaget og dernaest fjerne
den via dens rille over protesens indvendige kanyle. (Figur 32) Stop
tilbagetraekning af sheath.

w N

10.1.10 Placering af iliaca-ben (kontralateralt)

. Anbring billedforsteerkeren, sa den viser bade den kontralaterale a.
iliaca interna og den kontralaterale a. iliaca communis.

. For indferingen af fremforingssystemet til den kontralaterale kant
injiceres kontrast gennem den kontralaterale femoralis-sheath for at
lokalisere den kontralaterale a. iliaca interna.

. Indfer fremferingssystemet til det kontralaterale iliaca-ben i arterien.
For det langsomt frem, indtil iliaca-benprotesen overlapper mindst
én fuld iliaca-benstent (dvs. proksimale stent af iliaca-benprotesen)
inden i hovedprotesens kontralaterale kant. (Figur 33) Hvis der er
tendens til at den distale bifurkationsprotese bevaeger sig under
denne manevre, skal den holdes i position ved at stabilisere den gra
positioneringsanordning pa den distale bifurkationsprotesekomponent
(pa den ipsilaterale side).

N

w

BEMZARK: Hvis der opstar vanskeligheder ved fremferingen af
fremforingssystemet for iliaca-benet, udskiftes til en mere stottende
kateterleder. | snirklede kar kan anatomien aendres signifikant ved
indferingen af de stive kateterledere og sheathsystemer.

4. Bekraeft positionen af den distale ende af iliaca-benet. Omplacér iliaca-
benprotesen, hvis det er ngdvendigt, for at sikre bade abenhed i a.
iliaca interna og en minimumsoverlapning pa en fuld iliaca-benstent
(dvs. iliaca-benprotesens proksimale stent, maksimumsoverlapning pa
1,5 stents) inden i den endovaskulaere hovedprotese.

5. Hold iliaca-benprotesen i position med den gra
positioneringsanordning, samtidig med at sheathen traekkes tilbage for
at anleegge. (Figur 34a og 34b)

Serg for, at overlapning svarende til en stentleengde bevares.

6. Stop tilbagetraekningen af sheathen, sa snart den distale ende af iliaca-
benprotesen frigares.

7. Under gennemlysning og efter verificering af iliaca-benprotesens
position, lgsnes pin visen, og den indvendige kanyle traekkes
tilbage for at sammenkoble den konusformede dilatator med den
gra positioneringsanordning. Spaend pin visen. Fasthold sheathens
position, mens den gré positioneringsanordning traekkes tilbage med
den indvendige kanyle sikret. (Figur 35)

8. Kontroller igen kateterlederens position.

10.1.11 Anlaeggelse af den distale bifurkationsprotese

1. Fjern sikkerhedslasen fra den hvide udlgsningsmekanisme til udlgser-
wiren. Traek udleser-wiren tilbage, og fijern den ved at fore den hvide
udlgsningsmekanisme til udlgser-wiren af handtaget, og fjern den
dernaest via dens rille over produktets indvendige kanyle. (Figur 36)

2. Under gennemlysning og efter verificering af iliaca-benprotesens
position, l@snes pin visen, og den indvendige kanyle traekkes
tilbage for at sammenkoble den konusformede dilatator med den
gra positioneringsanordning. Spaend pin visen. Fasthold sheathens
position, mens den gra positioneringsanordning traekkes tilbage med
den indvendige kanyle sikret.

3. Kontrollér igen kateterledernes position. Lad sheath og kateterleder
blive siddende.

4. Luk Captor haemostaseventilen pa Flexor indferingssheathen ved at
dreje den i retning med uret, indtil der er opndet haamostase. (Figur 37)

10.1.12 Indforing af formningsballon

1. Klarger formningsballonen pé felgende méade:

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

2. Abn Captor haemostaseventilen ved at dreje den mod uret som
forberedelse til indfgring af formningsballonen.

3. For formningsballonen frem over kateterlederen og gennem
hamostaseventilen pa indfgringssystemet for den distale
bifurkationsprotese til nyrearteriernes niveau. Oprethold korrekt
sheathposition.

BEMZARK: Captor haemostaseventilen kan bruges som en hjzelp til at opna
hamostase ved at dreje den med uret til “close” (lukket) position.

BEMZARK: Captor heemostaseventil skal altid st i “open” (dben) position,
nar formningsballonens position andres.

4. Ekspandér formningsballonen med fortyndet kontraststof (som
anvist af producenten) i omradet med den suprarenale stent og den
infrarenale hals, idet der startes proksimalt og arbejdes i distal retning.
(Figur 38)

FORSIGTIG: Inden formning i naerheden af eventuelle
fenestreringsstent(s), skal det bekraeftes, at stentens aortasektion er
blevet udvidet.

FORSIGTIG: Kontrollér fuld deflation af ballonen inden omplacering.

5. Traek formningsballonen tilbage til den ipsilaterale kants distale
fikseringssted og ekspandér.

FORSIGTIG: Udspil ikke ballonen i iliaca-karret uden for protesen.

6. Deflater og fjern formningsballonen. Flyt formningsballonen over
pé den kontralaterale kateterleder og ind i indferingssystemet til det
kontralaterale iliaca-ben. For formningsballonen frem til overlapningen
med den kontralaterale kant og ekspandér.

FORSIGTIG: Kontrollér fuld defl af ball inden

ering.

7. Traek formningsballonen tilbage til det kontralaterale iliaca-bens/kars
distale fiksering og ekspandér. (Figur 38)

FORSIGTIG: Udspil ikke ballonen i iliaca-karret uden for protesen.

8. Fjern formningsballonen og udskift den med et angiografikateter for at
udfere afslutningsangiogrammer.

9. Fjern eller udskift alle stive kateterledere for at tillade iliaca-arterierne
at genoptage deres naturlige position.

Slutangiogram

1. Placér angiografikateteret lige netop over nyrearterieniveauet. Udfer
angiografi for at verificere, at nyrearterierne er abne, og at der ingen
endolaekager er til stede. Bekraeft abenhed i aa. iliacae internae.

2. Bekraeft, at der ingen endolaekager eller knzek er til stede, og verificér
positionen af de proksimale rentgenfaste guldmarkerer. Fjern sheaths,
kateterledere og katetere.

BEMZARK: Der henvises til afsnit 1.6, Hjeelpekomponenter, hvis der
observeres endolakager eller andre problemer.

3. Reparér karrene og luk pa saedvanlig kirurgisk vis.

11 RETNINGSLINJER FOR BILLEDDIAGNOSTIK OG POSTOPERATIV
OPF@LGNING

11.1 Generelle

Endovaskulare protesers funktion og sikkerhed pa langt sigt er endnu
ikke fastlagt. Som et resultat skal livsvarig, regelmaessig opfelgning

finde sted for alle patienter for Isbende at evaluere ydeevnen af Zenith
Fenestrated AAA endovaskulzer protese. Patienter med szerlige kliniske
fund (f.eks. endolaekager, aneurismer, der forsterres, eller &ndringer i den
endovaskulaere proteses struktur eller position) ber falges ngjere.

Patienter ber radgives om vigtigheden af at overholde opfelgningsplanen,
béde i det forste &r og med &rlige mellemrum derefter. Patienter bor
informeres om, at regelmaessig og konsekvent opfelgning er en meget
vigtig del af at sikre den fortsatte sikkerhed og effektivitet af den
endovaskulaere behandling af AAAer.

Laeger bor evaluere patienter pa et individuelt grundlag og ordinere
deres opfelgning i forhold til hver enkelt patients individuelle behov

og omstandigheder. Den anbefalede plan for billediagnostik er vist i
Tabel 11.1. Denne plan er fortsat et minimumskrav for patientopfelgning
og ber opretholdes, selv ved fravaeret af kliniske symptomer (f.eks.
smerte, folelseslgshed, svaghed). Patienter med szerlige kliniske fund
(f.eks. endolaekager, aneurismer, der forsterres, eller endringer i den
endovaskulzere proteses struktur eller position) ber folges ngjere.

Arlig billeddiagnostisk opfalgning ber omfatte abdominalrantgenbilleder
og CT-scanninger bade med og uden kontrast. Hvis nyrekomplikationer
eller andre faktorer udelukker brugen af billedkontraststoffer, kan
abdominalrgntgenbilleder, CT uden kontrast og duplex ultralyds-scanning
bruges.

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

« Abdominale rentgenbilleder giver information om anordningens
integritet (separation mellem komponenter, stentfraktur og adskillelse af
modhager).

« Duplex-ultralydsscanning kan give information om aendring i
aneurismets diameter, endolaekage, dbenhed, snoethed og
sygdomsprogression. | dette tilfeelde bor en CT-scanning uden kontrast
udferes til brug sammen med ultralydsscanning. Ultralydsscanning kan
veere en mindre pélidelig og mindre fglsom diagnostisk metode
sammenlignet med CT-scanning. Tabel 11.1 angiver mindstekravene for
billeddiagnostisk opfelgning for patienter med Zenith Fenestrated AAA
endovaskulaer protese. Patienter, hvor mere intensiv opfelgning er
nedvendig, skal have mellemliggende evalueringer.

Tabel 11.1 Anbefalet billeddi isk plan for endop patienter
cT Abdominale
Angiogram (Kontrast og uden kontrast) rontgenbilleder
For proceduren X' X!
Under proceduren X
For udskrivning (i Igbet af 7 dage) X234 X
1 maned X234 X
3 maneder X245
6 maneder X4 X
12 maneder (herefter arligt) X4 X

"Billeddiagnostik skal udferes inden for 6 maneder for proceduren.

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

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

“Hvis Type | eller Ill endolaekage er til stede, anbefales umiddelbar intervention og yderligere opfelgning efter interventionen. Se afsnit 11.6, Yderligere

kontrol og behandling.
SAnbefalet, hvis endolaekage rapporteres ved for udskrivning eller 1 maned.

11.2 Anbefalinger for CT-sc

med og uden kontrast

« Filmszet ber indeholde alle sekventielle billeder ved lavest mulige slice-tykkelse (< 3 mm). Anvend IKKE stor skivetykkelse (> 3 mm) og/eller udelad
konsekutive CT-billeder/filmsaet, da det forhindrer praecise anatomiske og produktsammenligninger over tid.
« Alle billeder skal indeholde en mélestok for hver film/billede. Billeder skal arrangeres, sa der ikke er mindre end 20:1 billeder pa 35,5 x 43,2 cm (14 x

17 inch) ark, hvis der bruges film.

« Der kraeves optagelser bade med og uden kontrast med matchende eller tilsvarende lejepositioner.
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« Skivetykkelse og interval for optagelse med og uden kontrast skal matche.

« Patientens orientering ma IKKE endres og patienten mé ikke pilemaerkes om mellem optagelser med og uden kontrast.

Det er vigtigt med baseline og opfalgningsbilleddiagnostik bade uden kontrast og kontrastforstaerket for optimal patientkontrol. Det er vigtigt at felge de
godkendte billeddiagnostiske protokoller ved CT-undersagelsen. Tabel 11.2 viser eksempler pa godkendte billeddiagnostiske protokoller.

Tabel 11.2 Godkend

billeddi

el
iske pr

Uden kontrast Kontrast
IV-kontrast Nej Ja
Godkendte maskiner Spiral CT med > 40 sekunders funktion Spiral CT 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 Diaphragma 1 cm superior for axis celiacus
Daekning - slut Proksimal femur Udspring af a. profunda femoris
Kollimation <3mm <3mm

Rekonstruktion 2,5 mm hele vejen - blgd algoritme 2,5 mm hele vejen - blgd algoritme
Aksial DFOV 32cm 32cm

Post-injektionsscanninger Ingen Ingen

11.3 Abdominale rgntgenbilleder
Folgende projektioner er pakraevede:

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

« Notér afstanden mellem leje og film og brug den samme afstand ved
hver efterfolgende undersagelse.

Serg for, at anordningen fremstar i hele sin leengde pa hvert enkelt
billedformat.

Hvis der er bekymring med hensyn til anordningens integritet (f.eks.

knaekdannelse, brud pa stent, modhageadskillelse, forhold.
komp gration), anbefales det at bruge forstgrrede visninger.
Den ansvarlige laege bor e filmene til | ing af

rodukti itet (hele pr leengde, inklusive k p )

p
ved hjzelp af 2-4X forstorrelse.
11.4 Ultralydsscanning

Ultralydsscanning kan foretages i stedet for CT-scanning med kontrast, nar
patientfaktorer udelukker brugen af billedkontraststoffer. Ultralydsscanning
kan foretages sammen med CT-scanning uden kontrast. En komplet aorta
duplex skal videooptages for maksimal aneurismediameter, endolaekager,
stentabenhed og stenose. Falgende information skal vaere inkluderet pa
videoen som anfert herunder:

- Tvaergaende og laengdegdende scanning bor opnas fra det proksimale
aorta niveau, der viser mesenteriske og nyrearterier til iliaca-
bifurkationerne med henblik pa at afgere, om der er endolaekager til
stede vha. farveflow og farveangiografi (hvis tilgaengeligt).

« Spektral analysebekraftelse ber foretages for alle mistaenkte
endolakager.

« Tveergaende og leengdegdende scanning af den maksimale aneurisme
skal opnas.

11.5 Sikkerhed og kompatibilitet ved MR-scanning

Ikke-klinisk afprgvning med standard Zenith AAA endovaskuleer protese
har pavist, at protesen er MR Conditional.

Zenith Fenestrated AAA protese indeholder samme type metal som den
almindelige Zenith AAA protese (rustfrit stal), men den indeholder desuden
en lille maengde nitinol. Det forventes ikke, at denne lille maengde nitinol
vil eendre klassificeringen som “MR Conditional’; som standard Zenith AAA
protesen tilhgrer.

Standard Zenith AAA endovaskular protese kan scannes sikkert under
folgende forhold:

Systemer pa 1,5 tesla:

« Statisk magnetisk feltstyrke pa 1,5 tesla

« Rumlig feltstyrke for gradient pa 450 Gauss/cm

« Maksimal gennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR) for hele kroppen
pa 2,0 W/kg ved scanning i 15 minutter.

Under ikke-klinisk afprevning producerede standard Zenith AAA
endovaskulaer protese en temperaturstigning pa mindre end eller lig
med 1,4 °C ved en maksimal gennemsnitlig specifik absorptionsrate
(SAR) for hele kroppen pa 2,8 W/kg, vurderet ved kalorimetri under
MR-scanning i 15 minutter i en Magnetom, Siemens Medical Magnetom,
Numaris/4 Software, Version Syngo MR 2002B DHHS MR-scanner med en
statisk magnetisk feltstyrke pa 1,5 tesla. Den maksimale gennemsnitlige
absorptionsrate (SAR) for hele kroppen var 2,8 W/kg, hvilket svarer til en
kalorimetrisk méalt veerdi pa 1,5 W/kg.

Systemer pa 3,0 tesla:

« Statisk magnetisk feltstyrke pa 3,0 tesla

- Rumlig feltstyrke for gradient pa 720 Gauss/cm

« Maksimal gennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR) for hele kroppen
pa 2,0 W/kg ved scanning i 15 minutter.

Under ikke-klinisk afprevning producerede standard Zenith AAA
endovaskulaer protese en temperaturstigning pa mindre end eller lig med
1,9 °C ved en maksimal gennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR) for
hele kroppen pé 3,0 W/kg, vurderet med kalorimetri under MR-scannning i
15 minutter i en 3,0 tesla Excite GE Healthcare MR-scanner med G3.0-052B
Software. Den maksimale gennemsnitlige absorptionsrate (SAR) for hele
kroppen var 3,0 W/kg, hvilket svarer til en kalorimetrisk malt veerdi pa
2,8W/kg.

Kvaliteten af MR-billederne af standard Zenith AAA endovaskulaer protese
kan blive kompromitteret, hvis omradet af interesse er pa praecis samme
sted eller inden for ca. 20 cm af protesen og dens lumen under scanning
ved ikke-klinisk afprevning med brug af denne sekvens: Hurtigt spin ekko,

i en Excite MR-scanner med en statisk magnetisk feltstyrke pa 3,0 tesla fra
GE Healthcare med G3.0-052B Software og radiofrekvent body-coil. Det kan
derfor veere ngdvendigt at optimere de billeddiagnostiske parametre for
MR-scanningen for dette metalimplantat.

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

BEMZARK: For Zenith Fenestrated AAA endovaskulzer protese bor de
kliniske fordele ved en MR-scanning sammenlignes med den potentielle
risiko forbundet med proceduren.

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

« Aneurismer med type | endolakage

« Aneurismer med type Il endolaekage

« Aneurismeforstgrrelse, der overstiger med 5 mm den maksimale
diameter (uanset om der er endolaekager eller ej)

« Migration

« Utilstraekkelig lukkelaengde

Overvejelse vedrgrende reintervention eller konvertering til dben kirurgi
ber omfatte den ansvarlige leeges vurdering af den enkelte patients
komorbiditeter, forventet levetid og patientens personlige valg.

Patienter ber radgives om, at der er mulighed for efterfolgende
reinterventioner, inklusive kateterbaseret og konvertering til &ben kirurgi,
efter placering af endoprotesen.

12 FEJLFINDING VED UDL@SER-WIRENS FRIGORELSE

FORSIGTIG: Fglgende trin ber kun udfgres, hvis det ikke er muligt
at fjerne den proksimale udlgser-wire som beskrevet i afsnit 10.1.4,
Anlaeggelse af den prok le protese (14).

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

12.1 Alternativ anlaeggelse af proksimal protese

1. Klip den blotlagte suprarenale stents udlgser-wire over mellem den
hvide og den sorte udlgsningsmekanisme (Figur 39), og fjern den
sorte udlgsningsmekanisme fra handtaget.

2. Fjern sikkerhedslasen fra den hvide (distale) udlgsningsmekanisme til
udlgser-wiren.

3. Treek den hvide udlgsningsmekanisme til udlgser-wiren tilbage, og
fjern herefter wiren via dens rille over anordningens indvendige kanyle.

BEMZARK: Dette friger den distale ende af protesen fra den gra
positioneringsanordning.

4. Brug en lasende tang til at klemme og fastholde den afklippede ende
af den suprarenale stents udlgser-wire. (Figur 40)

Lasn pin visen og, samtidig med at positionen af den

indvendige kanyle og udlgser-wiren bibeholdes, fores den gra
positioneringsanordning og sheathen fremad og ind i protesen,
indtil spidsen af den gra positioneringsanordning ligger ca. 2 cm fra
guldmarkererne pa den proksimale kant af den proksimale protese.
(Figur 41) Den fremforte gra positioneringsanordning yder ekstra
understgtning af den indvendige kanyle.

w

BEMZARK: Udvis forsigtighed ved fremforing af den gré
positioneringsanordning, da der er placeret sheaths og kateterledere i
malkarrene. Serg for, at spidsen af den gra positioneringsanordning ikke
fores ind i tophaetten.

BEMZARK: Oprethold let spaending pa den suprarenale stents udlgser-wire
for at afhjeelpe eventuelt lgsthaengende wire under fremferingen af den gra
positioneringsanordning og sheathen.

6. Las pin visen. Bekreeft, at den suprarenale stents udlgser-wire er
fastholdt af tangen.

7. Stabiliser den gra positioneringsanordning, og for sheathen langsomt
frem, til sheath-spidsen er 2 mm fra guldmarkererne. (Figur 42)

BEMZARK: Udvis forsigtighed ved fremfering af sheathen, da der er placeret
sheaths og kateterledere i malkarrene. Undga at fore selve protesen frem
under sheath-fremfgringen.

8. Stabilisér sheathen, og traek den gré positioneringsanordning med den
indvendige kanyle en smule tilbage for at flytte tophaetten ned over den
suprarenale stent. (Figur 43)

BEMARK: Undga at klemme selve protesen.

9. Serg for at fenestreringerne er placeret korrekt. Afprov modstanden
af udlgser-wiren, og foretag mindre justeringer efter behov for at
reducere modstanden af udlgserwiren (afsnit 12.1, 8).

10. Fjern den suprarenale stents udlgser-wire.

11. Traek sheathen tilbage, indtil den konusformede spids pa den gra
positioneringsanordning er synlig.

Hvis der er flere fenestreringer, traekkes alle styrekatetrene til
fenestreringerne tilbage, med undtagelse af én. Laegen vaelger, hvilket
styrekateter han/hun gnsker at treekke tilbage. Det anbefales, at
denne afgerelse baseres pa letheden, med hvilken kanyleringen af
fenestreringerne og de respektive kar finder sted. (Figur 44)

1
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BEMZARK: Lad kateterlederne blive siddende pa plads, nér styrekatetret/-
katetrene fjernes.

12. (a) Hvis der er en enkel fenestrering, skal den proksimale protese
kanyleres med en egnet kateterleder fra den samme side som stedet
for placeringen af styrekatetret. Dette muligger anlaeggelse af en
formningsballon inden i den proksimale protese.

13. For en formningsballon fremad langs den netop tilgaengeliggjorte
kateterleder og ind i den proksimale protese, og placér den
umiddelbart superiort for den mest distalt liggende ende af protesen.

BEMARK: Ved brug af formningsballonen skal det sikres, at den passende
sheath anvendes - enten via den kontralaterale 20 Fr sheath in-situ - eller,
hvis der er anvendt direkte punkturer, igennem en 14 Fr indferingssheath.
Pa denne made sikres en sikker udtagning af formningsballonen.

14. Inflatér ballonen til protesens fulde diameter. (Figur 45)
15. Losn pin visen. (Figur 46) Kontrollér positionen af protesen ved at
stabilisere den gra positioneringsanordning og ballonkateteret.



FORSIGTIG: Det skal verificeres, at ad ' lederens p

gar ud umiddelbart distalt for aortabuen, inden den suprarenale

stent anlaegges. Sorg for, at dilatatorspidsen ikke gar ud forbi

enden af adgangskateterlederen under fremfarmgen Hvis det er
edvendigt, placeres ad lederen pa ny i aor sa den

su:lder korrekt.

16. Anlaeg den suprarenale stent ved at fremfgre tophzettens indvendige
kanyle 1 til 2 mm ad gangen, samtidig med at den proksimale proteses
position kontrolleres, indtil topstenten er helt anlagt. (Figur 47 og 48)
For tophaettekanylen frem yderligere 1 til 2 cm, og spaend dernzest
pin visen igen (Figure 49) for at undga kontakt med den anlagte
suprarenale stent.

ADVARSEL: Zenith Fenestrated AAA endovaskular protese omfatter en
suprarenal stent med fikseri Der skal dvi meget stor
forsigtighed ved ipulering af inter produkter i

med den suprarenale stent.
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17. Hvis der er flere fenestreringer (afsnit 12.1, 12), skal ballonen
deflateres, hvorpa den traekkes ud, og kateterlederen bliver siddende.

17. (a) Hvis der er en enkelt fenestrering (afsnit 12.1, 12a), kan
formningsballonen og kateterlederen fjernes sikkert.

BEMZARK: Udvis forsigtighed under fiernelsen for ikke at forstyrre
kateterledersheathen og kateterlederen, der stadig er placeret i malkarret.

18. For adgangssheathen og justeringsstenten, som blev fjernet for at
gore plads til formningsballonen, tilbage over kateterlederen, igennem
fenestreringen og ind i det relevante kar. (Figur 50)

BEMZRK: Kontrollér, at alle udlgser-wirer er fiernet, inden
fremforingssystemet traekkes tilbage.

12.28 kobling af topl

1. Lesn pin visen. (Figur 51)

2. Fastger sheath og indvendig kanyle for at undga, at disse komponenter
bevaeger sig.

3. For den gra positioneringsanordning over den indvendige kanyle, indtil
den sammenkobles med tophaetten. (Figur 52, 53 og 54)

BEMZARK: Hvis der maerkes modstand, drejes den gra
positioneringsanordning en smule, og der fortsaettes med forsigtigt at fore
frem.

4. Speend pin visen igen og traek hele tophaetten og den gra
positioneringsanordning gennem protesen og gennem sheathen
ved at treekke i den indvendige kanyle. (Figur 55) Lad sheath og
kateterleder blive siddende.

5. Luk Captor heemostaseventil pa Flexor indferingssheathen ved at dreje
den i retning med uret, indtil den standser.

6. Vend tilbage til afsnit 10.1.6, Placering og anlaeggelse af
fenestreringsstents.

13 FEJLFINDING VED SUPRARENAL STENTANLAGGELSE

FORSIGTIG: Fglgende trin ber kun udferes, hvis det ikke er muligt
at anlaegge den suprarenale stent ved fremforing af tophatten som
beskrevet i afsnit 10.1.4, Anlaeggelse af den prok le p (15).

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

13.1 Anleggel

af den prol protese med distal forbindelse

Hvis den suprarenale stent ikke kan anlaegges helt ved fremfering
af tophaettens indvendige kanyle, skal felgende trin udferes under
gennemlysning.

1. Spaend pin visen. Hvis der er flere fenestreringer, traekkes alle
styrekatetrene til fenestreringerne tilbage, med undtagelse af én.
Leegen veelger, hvilket styrekateter han/hun gnsker at treekke tilbage.
Det anbefales, at denne afgerelse baseres pa letheden, med hvilken
kanyleringen af fenestreringerne og de respektive kar finder sted.
(Figur 56)

(a) Hvis der er en enkel fenestrering, skal den proksimale protese
kanyleres med en egnet kateterleder fra den samme side som stedet
for placeringen af styrekatetret. Dette muligger anlaeggelse af en
formningsballon inden i den proksimale protese.

BEMZ/RK: Lad kateterlederne blive siddende pa plads, nér styrekatetret/-
katetrene fjernes.

2. For en formningsballon fremad langs den netop tilgaengeliggjorte
kateterleder og ind i den proksimale protese, og placér den
umiddelbart superiort for den mest distalt liggende ende af protesen.

BEMARK: Ved brug af formningsballonen skal det sikres, at den passende
sheath anvendes - enten via den kontralaterale 20 Fr sheath in-situ - eller,
hvis der er anvendt direkte punkturer, igennem en 14 Fr indfgringssheath.
Pa denne made sikres en sikker udtagning af formningsballonen.

3. Inflatér ballonen til protesens fulde diameter for at yde understgtning
af den indvendige kanyle. (Figur 57)

4. Lasn pin visen. (Figur 58)

5. Kontrollér positionen af protesen ved at stabilisere den gra
positioneringsanordning og ballonkateteret.

FORSIGTIG: Det skal verificeres, at adgangskateterlederens position
gar ud umiddelbart distalt for aortabuen, inden den suprarenale
stent anlagges. Sorg for, at dilatatorspidsen ikke gar ud forbi
enden af adgangskateterlederen under fremfurmgen. Hvis det er

digt, placeres d panyiaor saden
sidder korrekt.

6. Anlaeg den suprarenale stent ved at fremfgre tophaettens indvendige
kanyle 1 til 2 mm ad gangen, samtidig med at den proksimale proteses
position kontrolleres, indtil topstenten er helt anlagt. (Figur 59 og 60)
For tophaettekanylen frem yderligere 1 til 2 cm, og spaend dernaest
pin visen igen (Figure 61) for at undga kontakt med den anlagte
suprarenale stent.

BEMARK: Udvis forsigtighed under fjernelsen for ikke at forstyrre
kateterledersheathen og kateterlederen/-lederne, der bliver siddende i
malkarret/-karrene.

Hvis den suprarenale stent er fuldstaendigt anlagt:

7. a) Hvis der er flere fenestreringer (afsnit 13.1, 1), skal ballonen
deflateres, hvorpa den traekkes ud, og kateterlederen bliver siddende.
For adgangssheathen og justeringsstenten, som blev fjernet for at
gore plads til formningsballonen, tilbage over kateterlederen, igennem
fenestreringen og ind i det relevante kar. (Figur 62)

b) Hvis der er en enkelt fenestrering (afsnit 13.1, 1a), kan
formningsballonen og kateterlederen fjernes sikkert.

BEMARK: Udvis forsigtighed under fjernelsen for ikke at forstyrre
kateterledersheathen og kateterlederen/-lederne, der bliver siddende
i malkarret/-karrene.
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ADVARSEL: Zenith Fenestrated AAA endovaskulzer protese omfatter en
suprarenal stent med fiksering dh Der skal ises meget stor
forsigtighed ved manipulering af interventionelle produkter i omradet
med den suprarenale stent.

8. Vend tilbage til afsnit 10.1.5, S k

bling af tophaetten

9 P

13.2 Anlzaeggelse af den proksimale protese uden distal forbindelse

Huvis det stadig ikke er muligt at anlaegge den suprarenale stent fuldsteendigt,
gores folgende:

1. Speend pin visen og deflatér ballonen samtidig med, at ballonens
position opretholdes.

. Fjern sikkerhedslasen fra den hvide udlgsningsmekanisme til udlgser-
wiren. Traek under gennemlysning udleser-wiren tilbage, og fiern
den for at adskille den distale ende af den endovaskulzere protese
fra fremferingssystemet ved at fere udlgsningsmekanismen til
udlgser-wiren af handtaget og dernzest fjerne den via dens rille over
anordningens indvendige kanyle. (Figur 63)

. Lasn pin visen (Figur 64) og, samtidig med at den indvendige
kanyles position bibeholdes, fer den gra positioneringsanordning
og sheathen fremad og ind i protesen, indtil spidsen af den gra
positioneringsanordning ligger ca. 2 cm fra guldmarkererne pa den
proksimale kant af den proksimale protese. (Figur 65) Den fremforte
gra positioneringsanordning yder ekstra understotning af den
indvendige kanyle.

BEMZARK: Udvis forsigtighed ved fremfering af den gra
positioneringsanordning, da der er placeret sheaths og kateterledere i
malkarrene. Serg for, at spidsen af den gra positioneringsanordning ikke
fores ind i tophaetten.

4. Las pin visen.

5. Bekraeft guldmarkerernes position og serg for, at fenestreringerne er
placeret korrekt.

. Inflatér ballonen til protesens fulde diameter for at yde understatning
af den indvendige kanyle. (Figur 66)

. Lasn pin visen. (Figur 67) Kontrollér positionen af protesen ved at
stabilisere den gré positioneringsanordning og ballonkateteret.
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FORSIGTIG: Det skal verificeres, at adgangskateterlederens position
gar ud umiddelbart distalt for aor inden den suprarenale stent
anlaegges. Serg for, at dilatatorspidsen ikke gar ud forbi enden af
adgangskateterlederen under fremf¢r|ngen. Hvis det er ngdvendigt,
placeres lederen pa ny i aor sa den sidder
korrekt.

8. Anlaeg den suprarenale stent ved at fremfore tophzettens indvendige
kanyle 1 til 2 mm ad gangen, samtidig med at den proksimale proteses
position kontrolleres, indtil topstenten er helt anlagt. (Figur 68 og 69)
For tophattekanylen frem yderligere 1 til 2 cm, og spaend dernaest
pin visen igen (Figure 70) for at undga kontakt med den anlagte
suprarenale stent.

BEMARK: Udvis forsigtighed under fiernelsen for ikke at forstyrre
kateterledersheathen og kateterlederen/-lederne, der bliver siddende i
malkarret/-karrene.

9. a) Hvis der er flere fenestreringer (afsnit 13.1, 1), skal ballonen
deflateres, hvorpa den traekkes ud, og kateterlederen bliver
siddende. For adgangssheathen og justeringsstenten, som blev
fjernet for at gere plads til formningsballonen, tilbage over
kateterlederen, igennem fenestreringen og ind i det relevante kar.
(Figur 71)

b) Hvis der er en enkelt fenestrering (afsnit 13.1, 1a), kan
formningsballonen og kateterlederen fjernes sikkert.

BEMZARK: Udvis forsigtighed under fjernelsen for ikke at forstyrre
kateterledersheathen og kateterlederen/-lederne, der bliver siddende i
malkarret/-karrene.

ADVARSEL: Zenith Fenestrated AAA endovaskulzer protese omfatter en
suprarenal stent med fikseringsmodhager. Der skal udvises meget stor
forsigtighed ved manipulering af interventionelle produkter i omradet
med den suprarenale stent.

10. Vend tilbage til afsnit 10.1.5, S K

hli
ten

af topkt

BEMZARK: Kontrollér, at alle udlgser-wirer er fiernet, inden
fremforingssystemet traekkes tilbage.



DEUTSCH

ZENITH® FENESTRATED ENDOVASKULARE AAA-PROTHESE MIT
DEM EINFUHRSYSTEM H&L-B ONE-SHOT™

Die Anleitungen sorgfaltig und vollstdndig durchlesen. Nichtbeachtung
der Anleitungen, Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen kann ernsthafte
Konsequenzen haben und zu Verletzungen des Patienten fiihren.

1 BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Die Zenith Fenestrated endovaskulare AAA-Prothese ist ein modulares
System, das aus drei Komponenten besteht: einem proximalen
Prothesenteil, einem distalen gegabelten Prothesenteil und einem iliakalen
Schenkel. (Abbildung 1) Die Prothesenkomponenten bestehen aus einem
Polyestergewebe in voller Dicke, das mit geflochtenem Polyesterfaden und
Polypropylen-Monofilamentfaden an selbstexpandierende Cook-Z°-Stents
aus Edelstahl angenaht ist.

Die Komponenten sind durchgehend mit Stents versehen, um
ausreichende Stabilitit zu geben und die zum Offnen des Prothesenlumens
wahrend der Entfaltung erforderliche Expansionskraft zu liefern. Die Cook-Z
Stents gewdhrleisten dartber hinaus die erforderliche feste und dichte
Verbindung der Prothese zur GeféBwand.

Es kénnen auch Hilfskomponenten wie Verldngerungen des Hauptkorpers,
des iliakalen Schenkels, Konverter und iliakale Verschluss-Segmente
erforderlich sein.

Jede einzelne Prothese verfiigt tGber ein eigenes Platzierungssystem.

Alle Komponenten sind in einer Reihe von Langen und Durchmessern
erhaltlich, so dass der Arzt die Prothese an die anatomischen
Gegebenheiten des jeweiligen Patienten anpassen und die besten
proximalen und distalen Landezonen auswahlen kann.

1.1 Proximaler Prothesenteil

Der nicht gecoverte suprarenale Stent am proximalen Ende des proximalen
Prothesenteils verfiigt tiber im Abstand von 3 mm positionierte Haken fiir
die zusétzliche Fixierung der Prothese. In dieser Prothese finden sich bis

zu drei prazise positionierte Locher (Fenestrierung) und Einschnitte am
proximalen Rand (Scallop(s)) des Prothesenmaterials. (Abbildung 2)

Zweck dieser Scallops und Fenestrierungen ist es, einen hoheren Sitz des
proximalen Randes der Prothese im Vergleich zu normalen AAA-Prothesen
bei gleichzeitiger ungehinderter Durchblutung der Zweiggefa3e der
Aorta, wie beispielsweise der A. mesenterica superior oder der A. renalis zu
ermdglichen.

Zur besseren fluoroskopischen Darstellung des Stent-Grafts befinden sich
rontgendichte Goldmarkierungen an folgenden Stellen: eine am lateralen
Aspekt des am weitesten distal gelegenen Stents und vier in zirkularer
Ausrichtung innerhalb von 1 mm vom am weitesten superior gelegenen
Aspekts des Prothesenmaterials.

Zur Erleichterung der Ausrichtung der Prothese wahrend des Einbringens
befinden sich rontgendichte Goldmarkierungen auf den anterioren

und posterioren Oberflachen der Prothese, und zwar unterhalb der
Fenestrierung. Zusatzliche Goldmarkierungen in Form von Hakchen
befinden sich im anterioren Bereich.

1.2 Platzierungssystem fiir den proximalen Prothesenteil

Der proximale Prothesenteil der Zenith Fenestrated endovaskuldren AAA-
Prothese wird bereits auf dem H&L-B One-Shot Einfiihrsystem vorgeladen
geliefert. (Abbildung 3) Er wird in einem sequenziellen Entfaltungsvorgang
implantiert, der Gber eingebaute Merkmale fiir die durchgehende
Steuerung der Prothese wahrend der Entfaltung verfiigt.

Der Prothesendurchmesser wird durch einen separaten Draht verringert,
der an Durchmesser-Reduzierungsfaden angeknipft ist. So kann die
Prothese innerhalb der Aorta manipuliert und genau positioniert werden,
wodurch die Fenestrierung an den gewiinschten Arterien ausgerichtet
werden Kann.

Der nicht gecoverte suprarenale Stent wird von einer oberen Kappe
komprimiert und von einem Ausl6sedraht gehalten. Das distale Ende der
Prothese ist ebenfalls mit dem Platzierungssystem verbunden und wird
von einem separaten Draht gehalten. Das H&L-B One-Shot Einflihrsystem
ermaglicht eine prézise Positionierung und Neuausrichtung der
endgiiltigen Prothesenposition vor der Entfaltung des nicht gecoverten,
mit Hakchen versehenen, suprarenalen Stents.

Das Platzierungssystem verfiigt Giber ein H&L-B One-Shot Einfiihrsystem
mit einem Innen-@ von 6,7 mm (20 Fr) oder 7,3 mm (22 Fr). Alle Systeme
sind mit einem 0,035-Inch-Fiihrungsdraht (0,89 mm) kompatibel.

Zur zusatzlichen Hamostasekontrolle kann das Captor®-Hamostaseventil
beim Einfiihren der Hilfskomponenten in, und/oder Entfernen aus der
Schleuse gedffnet oder geschlossen werden. Das Platzierungssystem

fiir den proximalen Prothesenteil ist mit einer knicksicheren, hydrophil
beschichteten Flexor® Einfiihrschleuse ausgestattet. Beide Merkmale sollen
die Fiihrbarkeit in den Aa. iliacae und der Bauchaorta verbessern.

1.3 Distaler gegabelter Prothesenteil

Der distal gegabelte Prothesenteil der Zenith Fenestrated endovaskularen
AAA-Prothese verfugt Gber einen langen ipsilateralen iliakalen Schenkel
und einen kurzen kontralateralen Ansatz. Zur besseren fluoroskopischen
Darstellung des Stent-Grafts befindet sich eine rontgendichte Markierung
an der Prothesengabelung und eine kontralaterale rontgendichte
Markierung am distalen Ende des kontralateralen Ansatzes. (Abbildung 4)
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Der distal gegabelte Prothesenteil der Zenith Fenestrated endovaskuldren
AAA-Prothese wird bereits auf dem H&L-B One-Shot Einfiihrsystem
vorgeladen geliefert. (Abbildung 5)

Die gegabelte Prothese hat einen langen ipsilateralen Ansatz

und einen kurzen kontralateralen Ansatz. Es befindet sich je eine
rontgendichte Markierung an der Prothesengabelung und am distalen
Ende des kontralateralen Ansatzes. Sie wird in einem sequenziellen
Entfaltungsvorgang implantiert, der Gber eingebaute Merkmale fiir die
durchgehende Steuerung der Prothese wéhrend der Entfaltung verfiigt.
Sowohl das proximale als auch das distale Prothesensegment ist am
Platzierungssystem befestigt und wird von separaten Dréahten gehalten.

Das H&L-B One-Shot Einflihrsystem ermdglicht eine prézise Positionierung und
die Neuausrichtung der Prothesenposition vor der Entfaltung der Prothese.

Das Platzierungssystem verfligt tiber ein Einfiihrsystem H&L-B One-Shot mit
einem Innen-@ von 6,7 mm (20 Fr). Alle Systeme sind mit einem 0,035-Inch-
Fuihrungsdraht (0,89 mm) kompatibel.

Zur zusatzlichen Hamostasekontrolle kann das Captor-Hamostaseventil
beim Einfiihren der Hilfskomponenten in, und/oder Entfernen aus der
Schleuse gedffnet oder geschlossen werden. Das Platzierungssystem des
distalen gegabelten Prothesenteils ist mit einer knicksicheren, hydrophil
beschichteten Flexor Einfiihrschleuse ausgestattet. Beide Merkmale sollen
die Fiihrbarkeit in den Aa. iliacae und der Bauchaorta verbessern.
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1.5 lliakaler Schenkel

Die Zenith Fenestrated endovaskuldre AAA-Prothese enthélt eine Zenith
iliakale Schenkelprothesenkomponente. Beispiele enthalten den Zenith
Spiral-Z iliakalen AAA-Schenkel (ZSLE). Fiir jedes einzelne dieser Produkte
ist die jeweilige Gebrauchsanweisung zu beachten.

Alle Platzierungssysteme fiir iliakale Schenkel verfiigen tiber ein
Einfiihrsystem mit einem Innen-@ von 4,7 mm (14 Fr) oder 5,3 mm (16 Fr).
Alle Systeme sind mit einem 0,035-Inch-Fiihrungsdrahtsystem (0,89 mm)
kompatibel und wurden fiir eine einfache Verwendung mit minimaler
Vorbereitung konstruiert.

1.6 Hilfskomponenten

Zusatzliche Hilfskomponenten (Verlangerungen des proximalen Teils,
iliakale Schenkelverldngerung, Konverter und iliakale Verschluss-Segmente)
sind erhaltlich. (Abbildung 6)

Zenith Hilfskomponenten bestehen aus dem gleichen Polyestergewebe,
den gleichen selbstexpandierenden Cook-Z-Stents aus Edelstahl und
der gleichen Polypropylen-Naht, wie sie bei der Konstruktion der
Hauptprothesenkomponenten verwendet wurden. Siehe die in der
Produktverpackung enthaltene Gebrauchsanweisung.

2 VERWENDUNGSZWECK

Die Zenith Fenestrated endovaskuldre AAA-Prothese mit dem
Einfuihrsystem H&L-B One-Shot ist fiir die Behandlung infrarenaler
abdominaler Aortenaneurysmen (AAA) bei Hochrisikopatienten indiziert,
fur die eine konventionelle offene chirurgische Reparatur oder eine
Reparatur mit einer Zenith endovaskuldren Standardprothese nicht
geeignet ist, wenn sich das Aneurysma bis zu den Nierenarterien erstreckt.

Die Aneurysmamorphologie des Patienten muss fiir die endovaskulare
Reparatur geeignet sein. Dazu gehéren folgende Faktoren:

- Ein addquater femoraler/iliakaler Zugang, der fiir die erforderlichen
Platzierungssysteme geeignet ist;

« Ein nicht vom Aneurysma betroffener infrarenaler Aortenabschnitt (Hals)
proximal des Aneurysmas, fur den gilt:

« Eine Lange von mindestens 4 mm, d.h., mindestens 4 mm ringférmiger
Wandkontakt um die Fenestrierungen oder Rander des Scallops
herum;

« Ein Durchmesser (AuBenwand zu AuBBenwand) von nicht mehr als
31 mm und nicht weniger als 19 mm;

- Ein Winkel von weniger als 45 Grad relativ zur Ldngsachse des
Aneurysmas und

« Ein Winkel von weniger als 45 Grad relativ zur Achse der suprarenalen
Aorta.

« Eine distale Landezone an der ipsilateralen A. iliaca von mehr als 10 mm
Lange und 9-21 mm Durchmesser (AuBenwand zu Aufenwand) und

« Eine distale Landezone an der kontralateralen A. iliaca von mehr als
10 mm Lange und 7-21 mm Durchmesser (Aufenwand zu AuBBenwand).

3 KONTRAINDIKATIONEN
Die Zenith Fenestrated endovaskuldre AAA-Prothese ist kontraindiziert bei:

« Patienten mit bekannten Uberempfindlichkeiten oder Allergien gegen
Edelstahl, Nitinol (Nickel), Polyester, Létdraht (Zinn, Silber), Polypropylen,
Urethan oder Gold.

- Bei Patienten mit systemischer Infektion kann ein erhéhtes Risiko einer
Infektion an der endovaskuléren Prothese bestehen.

- Patienten, die die fir die intraoperative Bildgebung und die
postoperative Bildgebung im Rahmen der Nachsorge erforderlichen
Kontrastmittel nicht vertragen.

« Patienten, die Gewichts- und/oder GréBenbegrenzungen tberschreiten,
die die notwendigen bildgebenden Verfahren beeintrachtigen oder
ausschlieBen.

4 WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
4.1 Alilgemeine Informationen zum Gebrauch

- Die Anleitungen sorgféltig und vollstandig durchlesen. Eine
Nichtbeachtung der Anleitungen, Warnhinweise und
VorsichtsmaBBnahmen kann ernsthafte Konsequenzen haben und zu
Verletzungen des Patienten fiihren.

« Gefensterte Prothesen werden gemal einer vom verantwortlichen Arzt
geforderten Spezifikation kundengerecht hergestellt und sind genau auf
die Anatomie eines spezifischen Patienten abgestimmt.

« Die Zenith Fenestrated endovaskuldre AAA-Prothese mit dem
Einflihrsystem H&L-B One-Shot darf nur von Arzten und Teams
verwendet werden, die in der Technik von GefaBinterventionen und der
Verwendung dieses Produkts geschult sind.

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

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

- Die langfristige Leistung und Sicherheit von endovaskuldren
Prothesen ist noch nicht bestimmt worden. Aufgrund dessen muss bei
allen Patienten eine lebenslange, regelmaBige Nachsorge erfolgen, um
die anhaltende Leistung der Zenith Fenestrated endovaskularen AAA-
Prothese zu beurteilen. Patienten mit spezifischen klinischen Befunden
(z.B. Endoleaks, VergréRerung des Aneurysmas oder Anderungen in der
Struktur oder Position der endovaskularen Prothese) sollten zusatzliche
Nachsorgeuntersuchungen erhalten. Spezifische Nachsorgerichtlinien
werden in Abschnitt 11 besprochen.

« Nach Implantation der endovaskuladren Prothese sollte der Patient
regelmaBig hinsichtlich folgender Punkte Gberwacht werden:
Perigraftfluss, Aneurysmawachstum, Anderungen in der Struktur oder
Position der endovaskuléren Prothese.

Als Mindestanforderung gilt eine jahrliche bildgebende Untersuchung,
einschlieBlich:

1) Réntgenaufnahmen des Abdomens zur Uberwachung der
Unversehrtheit des Produkts (Ablésungen von Komponenten,
Stentbruch, Hakenablésung) und 2) CT-Aufnahmen mit und ohne
Kontrastmittel zur Untersuchung von Veranderungen im Aneurysma,
Perigraftfluss, Durchgangigkeit, Gewundenheit und Krankheitsfortschritt.
Wenn infolge von renalen Komplikationen oder anderen Faktoren keine
Kontrastmittel verwendet werden kdnnen, kann eine abdominale
Réntgenuntersuchung zusammen mit einem Duplex-Ultraschall die
gleichen Informationen liefern.

« Die Zenith Fenestrated endovaskuldre AAA-Prothese mit dem

Einflihrsystem H&L-B One-Shot wird nicht fiir Patienten empfohlen, die

sich den erforderlichen préoperativen und postoperativen bildgebenden

Untersuchungen und Implantationsstudien, wie in Abschnitt 11,

Bildgebungsrichtlinien und nachoperative Versorgung, beschrieben,

nicht unterziehen kénnen oder wollen.

Fur Patienten, bei denen eine AneurysmavergréBerung, nicht mehr

akzeptable Verkiirzung der Befestigungslange (Uberlappung von Gef&R

und Komponenten) und/oder ein Endoleak festgestellt wird, sollte eine

Intervention oder Umstellung auf eine standarduibliche offene



chirurgische Reparatur nach der anfénglichen endovaskularen Reparatur
in Betracht gezogen werden.

Eine Zunahme in der GréBe des Aneurysmas und/oder ein
persistierendes Endoleak kann zu einer Aneurysmaruptur fiihren.

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

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

« Bei der endovaskuldren Stent-Graft-Platzierung handelt es sich um einen
chirurgischen Eingriff, bei dem es aufgrund verschiedener Ursachen zu
einem Blutverlust kommen kann. Zur Vermeidung unerwiinschter
Ergebnisse bedarf dieser in seltenen Féllen einer Intervention (einschl.
Transfusion). Es ist wichtig, den Blutverlust durch das Hdmostaseventil
waéhrend des gesamten Eingriffs zu tiberwachen, besonders wéhrend
und nach der Manipulation des grauen Positionierers. Ist der Blutverlust
nach Entfernung des grauen Positionierers bermaBig, sollte zur
Eingrenzung des Flusses die Platzierung eines nicht inflatierten
Modellierungsballons oder eines Einfiihrsystemdilatators innerhalb des
Ventils in Betracht gezogen werden.

4.2 Auswahl, Behandlung und Nachsorge der Patienten

« Der Durchmesser des ZugangsgefaBes (gemessen von Innenwand zu
Innenwand) und die Morphologie (minimale Gewundenheit,
Okklusionskrankheit und/oder Verkalkung) sollten mit
Gefdlzugangstechniken und Platzierungssystemen mit dem Profil einer
GefaBeinfiihrschleuse mit einem Auen-@ von 5,5 mm (14 Fr) bis 8,6 mm
(22 Fr) kompatibel sein.

Bei Gefaen mit signifikanter Verkalkung, Okklusion, Gewundenheit oder
vorhandenen Thromben ist u.U. keine Implantation der endovaskuldren
Prothesen moglich und/oder es besteht ein erhéhtes Embolierisiko.
Wichtige anatomische Parameter, die eine erfolgreiche Uberbriickung
des Aneurysmas verhindern kénnen, sind: schwere proximale
Halsangulation (> 45 Grad bei infrarenalem Hals zur Achse des AAA oder
> 45 Grad bei suprarenalem Hals relativ zum angrenzenden infrarenalen
Hals), kurzer proximaler Aortenhals (< 4 mm), mehr als 10% Zunahme im
Durchmesser tiber 15 mm Lange des proximalen Aortenhalses sowie
Zirkumferenzthrombus und/oder Verkalkung am arteriellen
Implantationssitus, insbesondere am Ubergang zwischen proximalem
Aortenhals und distaler A. iliaca.

UngleichméBige Verkalkung und/oder Plaque kénnen die Befestigung
und Dichtheit der Implantationsstellen beeintréchtigen. Bei einem Hals
mit diesen anatomischen Schliisselfaktoren besteht eventuell ein
hoheres Risiko der Prothesenmigration.

« Kann nicht mindestens eine A. iliaca interna offen gehalten werden oder
liegt eine Okklusion einer unentbehrlichen A. mesenterica inferior vor,
besteht u.U. ein erhohtes Risiko einer Becken-/Darmischamie.

Bei Patienten mit multiplen groen, durchgéngigen Lumbalarterien,
Parietalthrombus und einer durchgangigen A. mesenterica inferior kann
ein erhohtes Risiko eines Endoleaks vom Typ Il bestehen. Patienten mit
nicht korrigierbarer Koagulopathie kdnnen ebenfalls einem erhéhten
Risiko durch Endoleaks vom Typ Il oder Blutungskomplikationen
unterliegen.

4.3 Implantationsverfahren

« Systemische Antikoagulation sollte wahrend der Implantation
entsprechend den Protokollen der Klinik und der Entscheidung des
Arztes angewandt werden. Wenn Heparin nicht angezeigt ist, sollte ein
alternatives Antikoagulanz in Betracht gezogen werden.

« Um das Kontaminations- und Infektionsrisiko so gering wie méglich zu
halten, sollte die nicht entfaltete Endoprothese bei der Vorbereitung und
Einfiihrung mdglichst wenig manipuliert werden.

« Zur Aktivierung der hydrophilen Beschichtung an der AuBenseite der
Flexor-Einfiihrschleuse muss diese mit in Kochsalzlésung getrénkten
Gaze-Kompressen (10 cm x 10 cm) abgewischt werden. Um eine optimale
Leistung zu erzielen, muss die Schleuse stets feucht gehalten werden.

- Beim Einbringen des Platzierungssystems die Position des
Fuhrungsdrahts beibehalten.

« Das Platzierungssystem nicht biegen oder knicken. Dadurch kénnen das
Platzierungssystem und die Zenith Fenestrated endovaskulare AAA-
Prothese beschadigt werden.

« Die Einflihrung und Entfaltung sollte zur Bestatigung der richtigen
Funktion der Platzierungssystemkomponenten, der richtigen Platzierung
der Prothese und des gewtinschten Verfahrensergebnisses unter
Durchleuchtung erfolgen.

« Die Verwendung der Zenith Fenestrated endovaskuldren AAA-Prothese

mit dem Einfiihrsystem H&L-B One-Shot erfordert die Verabreichung

eines intravaskuldren Kontrastmittels.

Bei Patienten mit vorbestehender Niereninsuffizienz kann ein erhohtes

Risiko eines postoperativen Nierenversagens bestehen. Die Menge des

wahrend des Eingriffs verabreichten Kontrastmittels sollte so gering wie

mdglich gehalten werden.

Um Verwindungen in der endovaskularen Prothese zu verhindern, ist

sorgfaltig darauf zu achten, dass bei einer Drehung des

Platzierungssystems alle Komponenten des Systems (von der

AuBenschleuse bis zur inneren Kaniile) zusammen gedreht werden.

Eine unprézise Platzierung und/oder unvollstandige Abdichtung der

Zenith Fenestrated endovaskularen AAA-Prothese im Gefél3 kann zu

einem erhohten Risiko fiir Endoleaks, Migration oder unbeabsichtigter

Okklusion der Aa. renales oder Aa. iliacae internae fiihren. Um die Gefahr

eines Nierenversagens mit seinen Folgekomplikationen zu minimieren,

muss die Durchgangigkeit der Aa. renales jederzeit gewdhrleistet sein.

« Unzureichende Befestigung der Zenith Fenestrated endovaskuldren AAA-
Prothese kann das Migrationsrisiko des Stent-Grafts erhohen.

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

« Die Zenith Fenestrated endovaskulare AAA-Prothese umfasst einen
suprarenalen Stent mit Befestigungshaken.

Auf Hohe des suprarenalen Stents missen interventionelle Instrumente
duBerst sorgfaltig gehandhabt werden.

« Tritt beim Vorschieben des Fiihrungsdrahts oder Platzierungssystems ein
fuihlbarer Widerstand auf, darf kein Teil des Platzierungssystems weiter
vorgeschoben werden.

Anhalten und der Ursache des Widerstands nachgehen. Das Gefaf3 oder
der Katheter kdnnen verletzt bzw. beschéddigt werden. Bei Stenosen oder
intravasalen Thromben oder in kalzifizierten bzw. gewundenen Gefé3en
ist besondere Vorsicht geboten.

« Sofern medizinisch nicht angezeigt, darf die Zenith Fenestrated
endovaskuldre AAA-Prothese nicht an einer Stelle entfaltet werden, an
der es zur Okklusion von Organe oder Extremitéten versorgenden
Arterien kommen wiirde. Wichtige Aa. renales oder mesentericae nicht
mit der Endoprothese abdecken (eine A I ist die A. i
inferior, nur wenn die A. mesenterica superior und die Riolan’sche
A durchga sind und ord aB funktionieren).
Dies kann zur GeféBokklusion fiihren. In klinischen Studien wurde
festgestellt, dass bei der Verwendung der Zenith Fenestrated
endovaskuldren AAA-Prothese das Risiko einer Nierenfunktionsstérung/
eines Nierenversagens besteht (was eine Dialyse erforderlich
machen kénnte).
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In klinischen Studien wurde festgestellt, dass dieses Risiko reduziert wird,
wenn im Rahmen des Eingriffs zur Implantation einer Zenith Fenestrated
endovaskuldren AAA-Prothese Stents in die Aa. renales eingesetzt
werden.

Das Setzen von Stents in die Aa. renales wird daher bei der Verwendung
der Zenith Fenestrated endovaskuldren AAA-Prothese sehr empfohlen,
um das Risiko einer Nierenfunktionsstérung/eines Nierenversagens zu
reduzieren.

- Katheter, Drahte und Schleusen miissen innerhalb eines Aneurysmas
sehr sorgféltig gehandhabt werden. Signifikante Stérungen kénnen zum
Loslésen von Thrombusfragmenten fiihren, die ihrerseits eine distale
Embolie verursachen kénnen.

- Vor dem Entfalten des suprarenalen Stents sicherstellen, dass die Position
des Zugangsflihrungsdrahts sich knapp distal zum Aortenbogens
erstreckt.

« Vor der Implantation sicherstellen, dass der gewahlte kontralaterale
iliakale Schenkel auch zum Einfiihren auf der kontralateralen Seite des
Patienten vorgesehen ist.

- Sorgfaltig darauf achten, dass die Prothese nicht beschadigt oder nach
der Positionierung verschoben wird, falls eine Reinstrumentation der
Prothese erforderlich wird.

4.4 Verwendung des Modellierungsballons

« Vor der Modellierung in der Néhe von Fenestrierungs-Stents
sicherstellen, dass der Aortenabschnitt des Stents aufgespreizt wurde.

« Vor einer Umpositionierung ist sicherzustellen, dass der Ballon
vollkommen deflatiert ist.

« Den Ballon nicht auBerhalb der Prothese in der A. iliaca inflatieren.

4.5 Sicherheit und Kompatibilitat mit MRT

Nicht klinische Tests, die an der standardméaBigen Zenith endovaskuldren
AAA-Prothese durchgefiihrt wurden, haben belegt, dass die Prothese
bedingt MRT-kompatibel ist.

Die Zenith Fenestrated AAA-Prothese enthalt dasselbe Metall wie die
standardmaBige Zenith AAA-Prothese (Edelstahl), weist jedoch auch eine
kleine Menge Nitinol auf. Auswirkungen auf die Bewertung als,,Bedingt
MRT-kompatibel, die fur die standardmaBige Zenith AAA-Prothese ermittelt
wurde, durch diese kleine Menge Nitinol sind nicht zu erwarten.

Die standardmaBige Zenith endovaskuldre AAA-Prothese kann unter den
folgenden Bedingungen sicher gescannt werden:

Systeme mit 1,5 Tesla:
« Stérke des statischen Magnetfelds 1,5 Tesla
« Feld mit einem raumlichen Gradienten von 450 Gauss/cm
+ Maximale durchschnittliche Ganzkérper-SAR (spezifische Absorptionsrate)
von 2,0 W/kg wahrend einer Scan-Dauer von 15 Minuten

In nicht-klinischen Tests erzeugte die standardmaBige Zenith
endovaskuldre AAA-Prothese einen Temperaturanstieg von hdchstens

1,4 °C bei einer maximalen durchschnittlichen Ganzkoérper-SAR (spezifische
Absorptionsrate) von 2,8 W/kg, und zwar gemessen mittels Kalorimetrie
wahrend eines 15-mintitigen MRT-Scans mit einem Magnetom mit einem
statischen Magnetfeld von 1,5 Tesla der Marke Siemens Medical Magnetom
mit Numaris/4 Software, Version Syngo MRT-Scanner MR 2002B DHHS. Die
maximale durchschnittliche Ganzkérper-SAR (spezifische Absorptionsrate)
betrug 2,8 W/kg, was einem kalorimetrischen Messwert von 1,5 W/kg
entspricht.

Systeme mit 3,0 Tesla:
« Starke des statischen Magnetfelds 3,0 Tesla
« Feld mit einem rdumlichen Gradienten von 720 Gauss/cm
« Maximale durchschnittliche Ganzkdrper-SAR (spezifische Absorptionsrate)
von 2,0 W/kg wahrend einer Scan-Dauer von 15 Minuten

In nicht-klinischen Tests erzeugte die standardmaBige Zenith
endovaskuldre AAA-Prothese einen Temperaturanstieg von hochstens

1,9 °C bei einer maximalen durchschnittlichen Ganzkérper-SAR (spezifische
Absorptionsrate) von 3,0 W/kg, und zwar gemessen mittels Kalorimetrie
wahrend eines 15-mintitigen MRT-Scans mit einem 3,0 Tesla Excite
MRT-Scanner von GE Healthcare mit G3.0-052B Software. Die maximale
durchschnittliche Ganzkorper-SAR (spezifische Absorptionsrate) betrug

3,0 W/kg, was einem kalorimetrischen Messwert von 2,8 W/kg entspricht.

Die MRT-Bildqualitat der standardmaBigen Zenith endovaskuldren AAA-
Prothese kann beim Scannen im Rahmen nicht-klinischer Tests unter
Verwendung der folgenden Sequenz beeintréchtigt werden, wenn sich der
interessierende Bereich in genau demselben Bereich oder innerhalb von
ca. 20 cm der Prothese und ihres Lumens befindet: schnelles Spin-Echo,

in einem Excite MRT-System von GE Healthcare mit G3.0-052B Software,
Hochfrequenz-Kérperspule und einem statischen Magnetfeld von 3,0 Tesla.
Daher mussen die MRT-Bildgebungsparameter bei Patienten mit diesem
metallischen Implantat fiir optimale Ergebnisse u.U. gedndert werden.

Bei allen Scannern verschwindet das Bildartefakt mit zunehmendem
Abstand zwischen Prothese und relevantem Bereich. MRT-Aufnahmen
von Kopf und Hals und unteren GliedmaBen kénnen ohne Bildartefakt
erhalten werden. Je nach Abstand der Prothese vom relevanten Bereich
konnen in Aufnahmen der Abdominalregion und der oberen Gliedmafen
Bildartefakte vorhanden sein.

HINWEIS: Im Fall der Zenith Fenestrated AAA-Prothese sollte der klinische
Nutzen eines MRT-Scans mit dem potenziellen Risiko des Verfahrens
abgeglichen werden.

5 MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Die Verwendung der Zenith Fenestrated endovaskuldren AAA-Prothese
stellt, zusétzlich zu den mit der Verwendung einer standardméfBigen Zenith
endovaskuldren Prothese verbundenen Risiken, die folgenden méglichen
Risiken dar:

« Organbeeintrachtigung/-verlust durch Okklusion von ZweiggefaBen
(insbesondere Funktionsstérung oder Versagen von Nieren und Magen/
Darm).

In klinischen Studien wurde festgestellt, dass bei der Verwendung der
Zenith Fenestrated endovaskuldren AAA-Prothese das Risiko einer
Nierenfunktionsstorung/eines Nierenversagens besteht (was eine Dialyse
erforderlich machen kénnte). In klinischen Studien wurde festgestellt, dass
dieses Risiko reduziert wird, wenn im Rahmen des Eingriffs zur Implantation
einer Zenith Fenestrated endovaskuléren AAA-Prothese Stents in die Aa.
renales eingesetzt werden.

Das Setzen von Stents in die Aa. renales wird daher bei der Verwendung der
Zenith Fenestrated endovaskuldren AAA-Prothese sehr empfohlen, um das
Risiko einer Nierenfunktionsstorung/eines Nierenversagens zu reduzieren.



Andere unerwiinschte Ereignisse, die eintreten oder eine Intervention
erfordern kénnen, sind insbesondere:

- Amputation

« Aneurysmaruptur mit Todesfolge

« Aortaverletzung einschl. Perforation, Dissektion, Blutung, Ruptur mit
Todesfolge

« Arterielle oder vendse Thrombose und/oder Pseudoaneurysma

- Arteriovendse Fistel

« Blutung, Hdmatom oder Koagulopathie

« Claudicatio (z.B. Gesal3, untere Extremitat)

« Embolie (Mikro und Makro) mit transitorischer oder permanenter
Ischamie oder Infarkt

- Endoleak

« Endoprothese: falsche Komponentenplatzierung, unvollstandige
Entfaltung von Komponenten, Migration von Komponenten, Nahtbruch,
Okklusion, Infekt, Stentbruch, Verschlei des Prothesenmaterials,
Dilatation, Erosion, Punktion, Perigraftfluss, Hakenablésung und
Korrosion

« Fieber und lokale Entziindung

- GefélRspasmen oder Geféltrauma (z.B. iliofemorale GeféRdissektion,
Blutung, Ruptur, Tod)

- GefaBverletzung

« Impotenz

« Infektion des Aneurysmas, der Prothese oder der Zugangsstelle einschl.
Abszessbildung, transitorischem Fieber und Schmerzen

- Kardiologische Komplikationen mit den entsprechenden
Folgeproblemen (z.B. Arrhythmie, Myokardinfarkt, dekompensierte
Herzinsuffizienz, Hypotonie, Hypertonie)

« Komplikationen an der Gefdzugangsstelle einschl. Infektion, Schmerzen,
Hamatom, Pseudoaneurysma, arteriovenose Fistel

« Komplikationen mit den entsprechenden Folgeproblemen (z.B.
Aspiration) durch die Andsthesie

« Leberversagen

« Lymphatische Komplikationen mit den entsprechenden Folgeproblemen
(z.B. Lymphfistel)

« Neurologische lokale oder systemische Komplikationen mit den
entsprechenden Folgeproblemen (z.B. Schlaganfall, transitorische
ischamische Attacke, Paraplegie, Paraparese, Paralyse)

« Odem

« Okklusion der Prothese oder eines nativen Geféa3es

« Pulmonale/respiratorische Komplikationen mit den entsprechenden
Folgeproblemen (z.B. Pneumonie, akute respiratorische Insuffizienz,
ldngere Intubation)

« Renale Komplikationen mit den entsprechenden Folgeproblemen (z.B.
Arterienokklusion, Kontrastmitteltoxizitat, Insuffizienz, Versagen)

« Tod

« Umstellung auf offene chirurgische Reparatur

« Urogenitale Komplikationen mit den entsprechenden Folgeproblemen
(z.B. Ischamie, Erosion, Fistel, Inkontinenz, Hamaturie, Infektion)

« Verdauungssystemkomplikationen (z.B. lleus, transitorische Ischamie,
Infarkt, Nekrose)

« VergroBBerung des Aneurysmas

« Wundkomplikationen mit den entsprechenden Folgeproblemen (z.B.
Dehiszenz, Infektion)

6 AUSWAHL UND BEHANDLUNG DER PATIENTEN
(Siehe Warnhinweise und VorsichtsmafBnahmen)
6.1 Individuell I

Rehandl

der
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Jeder Patient muss individuell beurteilt werden, wobei sowohl der
magliche Nutzen als auch die spezifischen Risiken des Verfahrens sorgfaltig
abzuwégen sind.

Beztiglich der Verwendung der Zenith Fenestrated endovaskuldren AAA-
Prothese sind unter anderem folgende Punkte zu berticksichtigen (Siehe
Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen):

« Risiko einer Aneurysmaruptur

« Morbiditdt und Mortalitdt im Zusammenhang mit der herkdmmlichen
chirurgischen Reparatur

« Komorbiditaten

« Aneurysmagréfle

« Bestehendes/friiheres Nierenversagen

« Lebenserwartung

« Anésthesierisiko

- Alter des Patienten

« Die GroBe und die Morphologie (minimale Thrombose, Verkalkung
und/oder Gewundenheit) sollte mit Gefa8zugangsverfahren und
Zubehor des Platzierungsprofils einer GefaBeinfihrschleuse von 14 Fr
(5,5 mm AuBen-@) bis 22 Fr (8,6 mm AufBen-@) kompatibel sein.

« Nicht aneurysmatisches infrarenales Aortensegment (Hals) proximal zum
Aneurysma:

- mit einer Lange von mindestens 4 mm,
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« mit einem Durchmesser (AuBenwand zu AuBenwand) von maximal
31 mm und mindestens 19 mm,
- mit einem Winkel von weniger als 45 Grad relativ zur Ldngsachse des
Aneurysmas, und
« mit einem Winkel von weniger als 45 Grad relativ zur Achse der
suprarenalen Aorta.
« Eine distale Landezone in der ipsilateralen A. iliaca von mehr als 10 mm
Lange und von 9-21 mm Durchmesser (AuBenwand zu AuBenwand).
« Eine distale Landezone in der kontralateralen A. iliaca von mehr als
10 mm Lénge und 7-21 mm Durchmesser (AuBenwand zu AuBenwand).
« Keine signifikanten Verschlusskrankheiten der Aa. femorales oder Aa.
iliacae, die den Blutstrom durch die endovaskulare Prothese einschranken
wiirden.

7 INFORMATIONEN ZUR AUFKLARUNG DES PATIENTEN

Arzt und Patient (und/oder dessen Angeharige) sollten bei der Erwagung
dieser endovaskuldren Prothese die Risiken und Nutzen eines Eingriffs
besprechen. Diese sind u.a.:

« Risiken der endovaskuldren und chirurgischen Reparatur und
Unterschiede zwischen endovaskularer und chirurgischer Reparatur.

« Potenzielle Vorteile einer herkommlichen offenen chirurgischen
Reparatur.

« Potenzielle Vorteile einer endovaskuldren Reparatur.

Die Maglichkeit, dass nach der urspriinglichen endovaskuldren Reparatur
eine weitere offene oder Interventionsreparatur des Aneurysmas
erforderlich werden kann.

Zusatzlich zu den Risiken und Nutzen einer endovaskuldren Reparatur
sollte der Arzt beurteilen, inwieweit der Patient willens und in der Lage ist,
der postoperativen Nachsorge Folge zu leisten, da diese fiir ein sicheres
und effektives Ergebnis notwendig ist. Im Folgenden sind weitere Themen
aufgefiihrt, die mit dem Patienten hinsichtlich der Erwartungen fiir die Zeit
nach der endovaskuldren Reparatur zu besprechen sind.

- Die langfristige Leistung und Sicherheit von endovaskularen
Prothesen ist noch nicht bestimmt worden. Aufgrund dessen muss bei
allen Patienten eine lebenslange, regelméBige Nachsorge erfolgen, um
die anhaltende Leistung der Zenith Fenestrated endovaskularen AAA-
Prothese zu beurteilen. Patienten mit spezifischen klinischen Befunden
(z.B. Endoleaks, VergréBerung des Aneurysmas oder Anderungen in der
Struktur oder Position der endovaskuladren Prothese) sollten zusatzliche
Nachsorgeuntersuchungen erhalten. Spezifische Nachsorgerichtlinien
werden in Abschnitt 11, Bildgebungsrichtlinien und nachoperative
Versorgung, besprochen.

8 LIEFERFORM

Die Zenith Fenestrated endovaskuldre AAA-Prothese ist bei der Lieferung
steril (100% Ethylenoxid) und befindet sich in Aufreiverpackungen.

Dieses Produkt ist nur zum Gebrauch bei einem einzigen Patienten
bestimmt. Kein Teil des Produkts darf wiederverwendet, wiederaufbereitet
oder resterilisiert werden. Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung
oder Resterilisation kann die strukturelle Integritat des Produkts
beeintréchtigen bzw. zum Produktausfall fihren. Dies wiederum kann
Verletzung, Erkrankung oder Tod der Patientin zur Folge haben. Bei einer
Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation besteht u.U.
auch das Risiko einer Kontamination des Produkts und/oder Infektion
bzw. Kreuzinfektion des Patienten, u.a. auch durch die Ubertragung

von Infektionskrankheiten von einem Patienten auf einen anderen. Eine
Kontamination des Produkts kann Verletzungen, Erkrankungen oder

den Tod des Patienten verursachen. Produkt und Packung auf Schaden
tiberprifen, die wahrend des Transports aufgetreten sein konnen. Produkt
nicht verwenden, wenn es beschadigt ist oder die Sterilbarriere geschadigt
oder durchbrochen wurde. Wenn Schaden aufgetreten sind, das Produkt
nicht verwenden, sondern an den Cook-AuBendienstmitarbeiter oder die
néachste Cook-Niederlassung zuriicksenden.

Vor dem Gebrauch sicherstellen, dass die richtigen Produkte (Anzahl und
GroRe) fir den Patienten geliefert wurden. Dazu das Produkt mit der
Verordnung des Arztes fiir den jeweiligen Patienten vergleichen. Nicht nach
dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum verwenden. Kiihl und
trocken lagern.

Der proximale Prothesenteil und der distale gegabelte Prothesenteil der
Prothese werden in eine Flexor-Einflihrschleuse von entweder 20 oder

22 Fr geladen. Die Oberfléche der Schleuse wurde mit einer hydrophilen
Beschichtung versehen, die nach Aktivierung die Fiihrbarkeit verbessert.
Zur Aktivierung dieser hydrophilen Beschichtung muss die AuB3enseite mit
einer in Kochsalzl6sung getrankten Gaze-Kompresse der Gréf8e 10 cm x
10 cm abgewischt werden.

Die Zenith Fenestrated endovaskulare AAA-Prothese und
Platzierungssysteme sind in den auf den Seiten 69 bis 70 aufgefiihrten
Langen und Durchmessern erhaltlich.



8.1 Proximaler Prothesenteil

Nachbestell- Durct es p | Lénge des proximalen Einfiihrschleuse Lénge der
nummer Prothesenteils Proth il Kath groBe in Fr (Innen-@ / AuBBen-@) Einfiihrschleuse
ZFEN-P-1-24-76 24 mm 76 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-26-76 26 mm 76 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-28-76 28 mm 76 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-30-76 30 mm 76 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-32-76 32mm 76 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-24-91 24 mm 91 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-26-91 26 mm 91 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-28-91 28 mm 91T mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-30-91 30mm 91 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-32-91 32mm 91T mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-24-106 24 mm 106 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-26-106 26 mm 106 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-28-106 28 mm 106 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-30-106 30mm 106 mm 20Fr 6,7 mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-32-106 32mm 106 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-24-121 24 mm 121 mm 20Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-26-121 26 mm 121 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-28-121 28 mm 121 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-30-121 30 mm 121 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-32-121 32mm 121 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-34-84 34mm 84 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-36-84 36 mm 84 mm 22 Fr 7,3mm/8,5mm 50cm
ZFEN-P-1-34-99 34mm 99 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-36-99 36 mm 99 mm 22 Fr 7,3mm/8,5mm 50cm
ZFEN-P-1-34-114 34 mm 114 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-36-114 36 mm 114 mm 22 Fr 7,3mm/8,5mm 50 cm
ZFEN-P-1-34-129 34 mm 129 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-36-129 36 mm 129 mm 22 Fr 73mm/85mm 50cm
ZFEN-P-2-24-94 24 mm 94 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-2-26-94 26 mm 94 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-28-94 28 mm 94 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-30-94 30 mm 94 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-32-94 32mm 94 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-24-109 24 mm 109 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-26-109 26 mm 109 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-28-109 28 mm 109 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-30-109 30 mm 109 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-2-32-109 32mm 109 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-24-124 24 mm 124 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-26-124 26 mm 124 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-28-124 28 mm 124 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-30-124 30mm 124 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-32-124 32mm 124 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-34-107 34 mm 107 mm 20Fr 6,7mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-2-36-107 36 mm 107 mm 22Fr 73mm/85mm 50cm
ZFEN-P-2-34-122 34mm 122 mm 20Fr 6,7 mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-36-122 36 mm 122 mm 22Fr 7,3mm/85mm 50cm
ZFEN-P-2-34-137 34 mm 137 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-36-137 36 mm 137 mm 22 Fr 73mm/8,5mm 50cm
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8 2 Distaler gegabelter Prothesenteil

Nachbestell- Durchmesser des Lange des di Linge des distal Einfiihrschleuse Lange der
il I henkels Proth Schenk KathetergroBein Fr  (Innen-@/AuBen-@) Einfiihrschleuse
ZFEN-D-12-28-76 12 mm 76 mm 28 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-28-76 16 mm 76 mm 28 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-28-76 20 mm 76 mm 28 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-28-94 12 mm 94 mm 28 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-28-94 16 mm 94 mm 28 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-28-94 20mm 94 mm 28 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-28-109 12mm 109 mm 28 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-28-109 16 mm 109 mm 28 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-28-109 20 mm 109 mm 28 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-28-124 12mm 124 mm 28 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-28-124 16 mm 124 mm 28 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-28-124 20 mm 124 mm 28 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-45-76 12 mm 76 mm 45 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-45-76 16 mm 76 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-45-76 20 mm 76 mm 45 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-45-76 24 mm 76 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-45-94 12mm 94 mm 45 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-45-94 16 mm 94 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-45-94 20 mm 94 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-45-94 24 mm 94 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-45-109 12mm 109 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-45-109 16 mm 109 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-45-109 20 mm 109 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-45-109 24 mm 109 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-45-124 12 mm 124 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-45-124 16 mm 124 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-45-124 20 mm 124 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-45-124 24 mm 124 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-62-76 12mm 76 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-62-76 16 mm 76 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-62-76 20 mm 76 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-62-76 24 mm 76 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-62-94 12mm 94 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-62-94 16 mm 94 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-62-94 20 mm 94 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-62-94 24 mm 94 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-62-109 12mm 109 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-62-109 16 mm 109 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-62-109 20 mm 109 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-62-109 24 mm 109 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-62-124 12 mm 124 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-62-124 16 mm 124 mm 62 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-62-124 20 mm 124 mm 62 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-62-124 24 mm 124 mm 62 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm

9 INFORMATIONEN ZUM KLINISCHEN EINSATZ

9.3 Erforderliche Materialien

9.1 Arzteschulung

VORSICHT: Wahrend der Implantation oder einer Reintervention
sollte fiir den Fall, dass eine Umstellung auf eine offene chirurgische
Reparatur erforderlich wird, stets ein GefaB3chirurgieteam zur
Verfiigung stehen.

VORSICHT: Die Zenith Fenestrated endovaskuldre AAA-Prothese mit
dem Einfiihrsystem H&L-B One-Shot MUSS von Arzten und Teams
verwendet werden, die in der Technik von GefiaBinterventionen

und der Ver ieses Produkts geschult sind. Die fiir Arzte,
die die Zenith Fenestrated endovaskulére AAA-Prothese mit

dem Einfiihrsystem H&L-B One-Shot verwenden, empfohlenen
erforderlichen Fertigkeiten/K nisse werden nachf

aufgefiihrt:

Patientenauswahl:

« Kenntnis des nattirlichen Verlaufs abdominaler Aortenaneurysmen (AAA)
und mit der AAA-Reparatur assoziierter Komorbiditaten.

- Die fur die Interpretation von Rontgenbildern, fiir Produktauswahl und
-groBenbestimmung erforderlichen Kenntnisse.

Ein multidisziplindres Team, in dem Erfahrungen mit den folgenden
Verfahren vorhanden sind:

« Chirurgischer Zugang zur A. femoralis, Arteriotomie und Reparatur
« Perkutane Zugangs- und Verschlusstechniken

« Nicht-selektive und selektive Fiihrungsdraht- und Kathetertechniken
« Auswertung fluoroskopischer und angiographischer Aufnahmen

« Embolisation

« Angioplastie

« Platzierung endovaskularer Stents

« Schlingentechniken

« Angemessener Einsatz von Rontgenkontrastmitteln

« Methoden zur Minimierung der Strahlenbelastung

« Kompetenz in den erforderlichen Nachsorgemodalititen

9.2 Uberpriifung vor dem Gebrauch

Produkt und Packung auf Schaden tberprifen, die wihrend des Transports
aufgetreten sein konnen. Produkt nicht verwenden, wenn es beschadigt
ist oder die Sterilbarriere geschadigt oder durchbrochen wurde. Wenn

ein Schaden aufgetreten ist, das Produkt nicht verwenden, sondern

an die nachstgelegene Cook-Niederlassung oder einen Cook-Vertreter
zuriickgeben. Vor dem Gebrauch sicherstellen, dass die richtigen Produkte
(Anzahl und Gr6Re) fur den Patienten geliefert wurden. Dazu das Produkt
mit der Verordnung des Arztes fiir den jeweiligen Patienten vergleichen.
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(Im 3-teiligen modularen System nicht enthalten)

« Hilfskit der Zenith endovaskuldren AAA-Prothese

- Fur die digitale Angiographie geeignetes Fluoroskop (mit C-Bogen oder
feststehendes Gerét)

« Kontrastmittel

« Spritze

« Heparinisierte Kochsalzlésung

9.4 Empfohlene Materialien
(Im 3-teiligen modularen System nicht enthalten)
Die folgenden Produkte werden empfohlen:

- Extrasteifer Fihrungsdraht der Starke 0,035 Inch (0,89 mm), 260 cm, z.B.:
« Amplatz Ultrasteife Cook (AUS) Fiihrungsdréhte
« Cook Lunderquist Fiihrungsdréhte, extrasteif (LES)
« Standard-Fiihrungsdraht der Stérke 0,035 Inch (0,89 mm), z.B.:
« Flihrungsdréhte der Stérke 0,035 Inch (0,89 mm) von Cook
« Cook Nimble™ Fiihrungsdréhte
+ Modellierungsballons
« Einflhrschleusen-Sets, z.B.:
« Cook Check-Flo® Einfiihrschleusen-Sets
« Cook Check-Flo Einfiihrschleusen-Sets, extragrofl
« Kontralaterale Einfiihrinstrumente Flexor Balkin Up & Over® von Cook
« Cook Flexor Fiihrungsschleusen
- Messkatheter, z.B.:
« Cook Aurous® Zentimeter-Messkatheter
« Angiographiekatheter mit réntgendichter Spitze, z.B.:
« Cook Angiographiekatheter mit Beacon®-Spitze
« Cook Royal Flush® Katheter mit Beacon-Spitze
« Einfihrnadeln, z.B.:
« Einwandige Einfiihrnadeln von Cook

9.5 Anleitung zur B des Durch s der Prothese

Die Wahl des Durchmessers richtet sich nach dem GefaBdurchmesser

von AuBenwand zu AuBenwand, nicht nach dem Durchmesser des
Lumens. Bei der Wahl einer zu geringen oder zu groBen GroBe kann es zu
unvollstandiger Abdichtung oder einer Beeintrachtigung der Durchblutung
kommen.



9.5.1 Durch b fiir den p len Proth |

Durchmesser der zu Durchmesser des Einfiihrschleuse

behandelnden Aorta Hauptkorpers KathetergroBe in Fr (Innen-@ / AuBen-@)
19 mm 24 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
20 mm 24 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
21 mm 24 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
21 mm 26 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
22 mm 26 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
23 mm 28 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm
24 mm 28 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
24 mm 30 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
25 mm 30 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
26 mm 30 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
26 mm 32mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
27 mm 32mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm
28 mm 32mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
28 mm 34 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
29 mm 34 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
29 mm 36 mm 22 Fr 7,3mm/8,5mm
30 mm 36 mm 22 Fr 73mm/85mm
31T mm 36 mm 22 Fr 7,3mm/8,5mm

9.5.2 Durch b g fiir den distalen ipsil. alen Proth il

Durchmesser der zu Ipsilateraler gefensterter Einfiihrschleuse

behandelnden lliaka Schenkel Kathetergrofle in Fr (Innen-@ / AuBBen-@)
9 mm 12 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
10 mm 12 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
11 mm 12 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
12 mm 16 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
13 mm 16 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
14 mm 16 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
15 mm 16 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
15 mm 20 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
16 mm 20 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
17 mm 20 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
18 mm 20 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
18 mm 24 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
19 mm 24 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
20 mm 24 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
21 mm 24 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm

10 GEBRAUCHSANWEISUNG
Allgemeine Informationen zum Gebrauch

Vor Gebrauch der Zenith Fenestrated endovaskuldren AAA-Prothese
mit dem Einfiihrsystem H&L-B One-Shot diese Broschiire mit den
Empfehlungen zum Gebrauch durchlesen. Die folgenden Anweisungen
stellen grundlegende Richtlinien fiir die Platzierung der Prothese dar.
Abweichungen von den nachfolgend beschriebenen Verfahren kénnen
erforderlich sein.

Diese Anweisungen sollen den Arzt bei seinen Entscheidungen
unterstiitzen, nicht dessen Fachkompetenz ersetzen.

Die Praimpl i I bestii de Faktoren

Anhand der Prdimplantationsplanung sicherstellen, dass die richtige
Prothese ausgewahlt wurde. Die RichtgroBen sind:

1. Die zur Einfihrung des proximalen Teils gewahlte A. femoralis (also
die Festlegung, welche lliaka die kontra- und welche die ipsilaterale
Arterie ist).

. Angulation von Aortenhals, Aneurysma und Aa. iliacae.

. Die Qualitat des Aortenhalses.

. Durchmesser des infrarenalen Aortenhalses und der distalen iliakalen
GefaBe.

. Abstand zwischen Aa. renales und der Aortengabelung.

. Abstand von den Aa. renales zu den hypogastrischen Arterien (Aa.
iliacae internae) bzw. Landezone(n).

. Aneurysmen, die sich bis in die Aa. iliacae erstrecken, machen
u.U. besondere Erwdgungen bei der Wahl einer geeigneten
Verbindungsstelle zwischen Prothese und Arterie erforderlich.

8. Der Grad der GefaBverkalkung ist zu berlcksichtigen.

ENEWNN)
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HINWEIS: Der jeweilige Durchmesser und die jeweilige Lénge der
einzelnen Gefae (Aorta, ipsi- und kontralaterale A. iliaca) liefern die
erforderlichen Kriterien fiir die Auswahl der geeigneten endovaskuldren
Prothese.

Vorbereitung des Patienten

1. Die Vorschriften der jeweiligen Einrichtung zu Anésthesie,
Antikoagulanzien und Vitalzeicheniiberwachung beachten.

2. Den Patienten so auf dem Aufnahmetisch positionieren, dass eine
fluoroskopische Darstellung vom Aortenbogen bis zu den femoralen
Gabelungen maglich ist.

3. Unter Verwendung der normalen chirurgischen Verfahren beide
Oberschenkelschlagadern freilegen.

4. Fir angemessene proximale und distale Kontrolle in beiden
Oberschenkelschlagadern sorgen.

10.1 Gefenstertes System
10.1.1 Vorbereitung/Spiilen des des Bifurkationshauptkorpers

1. Den Versandmandrin mit schwarzem Ansatz (von der inneren
Kaniile), das Kanuilenschutzrohr (von der inneren Kaniile) und den
Dilatatorspitzenschutz (von der Dilatatorspitze) entfernen. Die
Peel-Away® Schleuse von der Riickseite des Himostaseventils
entfernen. (Abbildung 7) Die distale Spitze des Systems anheben
und durch den Absperrhahn am Hamostaseventil spiilen, bis
Flissigkeit aus der Splrille an der Spitze austritt. (Abbildung 8)
Fortfahren, bis 20 mL Spillésung vollstandig durch die Prothese
gespllt wurden. Die Injektion beenden und den Absperrhahn am
Verbindungsschlauch schlieBen.

HINWEIS: Zum Spiilen der Prothese wird immer heparinisierte
Kochsalzlésung verwendet.

2. Die Spritze mit der normalen heparinisierten Kochsalzlésung am
Ansatz der inneren Kaniile anbringen. Spiilen, bis Flussigkeit aus der
distalen Spitze austritt. (Abbildung 9)

HINWEIS: Beim Spiilen des Systems das distale Ende des Systems hoch
halten, damit die Luft besser entweichen kann.

3. Gaze-Kompressen (10 cm x 10 cm) in Kochsalzlsung tranken und
die Flexor-Einfiihrschleuse damit abwischen, um die hydrophile
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Beschichtung zu aktivieren. Sowohl Schleuse als auch Dilatatorspitze
reichlich hydratisieren.

10.1.2 Vorbereitung/Spiils

des distalen gegabelten Proth i,

1. Den Versandmandrin mit schwarzem Ansatz (von der inneren
Kanlile), das Kaniilenschutzrohr (von der inneren Kaniile) und den
Dilatatorspitzenschutz (von der Dilatatorspitze) entfernen. Die
Peel-Away Schleuse von der Riickseite des Hamostaseventils
abnehmen. (Abbildung 10) Die distale Spitze des Systems anheben
und durch den Absperrhahn am Hamostaseventil spiilen, bis
Flssigkeit aus der Spdilrille an der Spitze austritt. (Abbildung 11)
Fortfahren, bis 20 mL Spiillésung vollsténdig durch die Prothese
gesptilt wurden. Die Injektion beenden und den Absperrhahn am
Verbindungsschlauch schlieBen.

HINWEIS: Zum Spiilen der Prothese wird immer heparinisierte
Kochsalzlosung verwendet.

2. Die Spritze mit der normalen heparinisierten Kochsalzlésung am
Ansatz der inneren Kaniile anbringen. Spiilen, bis Fliissigkeit aus der
distalen Spitze austritt. (Abbildung 9)

HINWEIS: Beim Sptilen des Systems das distale Ende des Systems hoch
halten, damit die Luft besser entweichen kann.

3. Gaze-Kompressen (10 cm x 10 cm) in Kochsalzldsung tranken und
die Flexor-Einfiihrschleuse damit abwischen, um die hydrophile
Beschichtung zu aktivieren. Sowohl Schleuse als auch Dilatatorspitze
reichlich hydratisieren.

10.1.3 GefdBzugang und Angiographie

. Die ausgewdhlten gemeinsamen Oberschenkelschlagadern unter

Verwendung der Gblichen Methoden mit einer Arterienkantile der

GroBe Ultradtinn 18UT oder 19UT Gage punktieren. Nach dem

GefaBzugang folgende Vorrichtungen einfiihren:

« Fiihrungsdréhte - Ublicher Fiihrungsdraht, Durchmesser 0,035 Inch
(0,89 mm), Ldnge 145 cm, mit J-Spitze oder Bentson-Fiihrungsdraht

« Schleusen geeigneter GroBe (z. B. 6 Fr (2,0 mm Innen-@) oder 8 Fr
(2,7 mm Innen-@))

« Spiilkatheter (oft rontgendichte Messkatheter, z. B. Zentimeter-
Messkatheter oder gerader Spiilkatheter)

Angiographie durchfiihren, um die Hohe(n) der Aa. renales,

Aortengabelung und lliakagabelungen zu bestimmen.

N

HINWEIS: Wenn bei einem abgewinkelten Hals das Fluoroskop anguliert
verwendet wird, miissen u.U. Angiogramme in verschiedenen Projektionen
durchgefiihrt werden.

HINWEIS: Bei einer vorangegangen Planungsiibung sollte festgestellt
worden sein, auf welcher Seite der proximale und distale Teil eingefiihrt
werden sollen.

10.1.4 Platzierung des proximalen Prothesenteils

VORSICHT: Sicherstellen, dass die zuvor dafiir bestimmte
Zugangsstelle fiir die Einfiihrung und Platzierung des proximalen
Prothesenteils verwendet wird.

1. Sicherstellen, dass das Platzierungssystem mit heparinisierter
Kochsalzlosung gespult und samtliche Luft daraus entfernt wurde.

2. Systemisch Heparin geben und die Spullosungen Gberprifen. Nach
jedem Katheter- und/oder Fihrungsdrahtwechsel spulen.

HINWEIS: Wéhrend des gesamten Eingriffs den Gerinnungsstatus des
Patienten liberwachen.

3. Auf der ipsilateralen Seite den J-Draht durch einen steifen
Fiihrungsdraht (AUS oder LES) mit 0,035 Inch (0,89 mm) Durchmesser
und 260 cm Lange ersetzen und diesen durch den Katheter und bis in
die Brustschlagader (Aorta thoracica) vorschieben. Den Spulkatheter
und die Schleuse entfernen. Die Fiihrungsdrahtposition beibehalten.

HINWEIS: Als Hilfestellung bei der Prothesenplatzierung kann ein gerader
Angiographiekatheter auf der kontralateralen Seite eingefiihrt werden.



4. Vor der Einflihrung das Platzierungssystem fiir den proximalen
Prothesenteil unter Durchleuchtung auf dem Abdomen des Patienten
positionieren, um die Ausrichtung und Positionierung zu erleichtern.
In eine Position drehen, in der sich die anterioren Markierungen in
der am weitesten anterior gelegenen Position (12 Uhr) befinden. Der
Seitenarm des Hamostaseventils kann als externer Bezugspunkt zu den
Fenestrierungen, Scallops, anterioren und posterioren Markierungen
sowie den seitlichen Markierungen am Hauptkorper dienen.

VORSICHT: Belm Emfuhren der Platzierungssysteme die Position des
Fiihr |

VORSICHT: Um Ver n der ldren Prothese zu
verhindern, ist sorgfaltig darauf zu achten, dass bei einer Drehung
des Platzierungssystems alle Komponenten des Systems (von der
AuBenschleuse bis zur inneren Kaniile) zusammen gedreht werden.
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5. Das Platzierungssystem vorschieben, bis die rontgendichten
Markierungen, die die Fenestrierung(en) und/oder Scallop(s) anzeigen,
sich auf der Héhe der jeweiligen Arterien befinden. Uberpriifen, ob
sich das distale Prothesenende in einer zufrieden stellenden Position
oberhalb der Aortengabelung befindet, und dass die anterioren und
posterioren Markierungen die korrekte Orientierung der Prothese
anzeigen. (Abbildung 15a)

. Die Hakchenmarkierung kann als Hilfe bei der Ausrichtung der
Prothese wahrend der Entfaltung und zur Vermeidung einer 180-Grad-
Falschausrichtung der Prothese dienen.

- Eine Markierungsbildung in Form von v weist auf eine anteriore
Position der anterioren Markierungen hin. (Abbildung 15a,
Zeichnung A)

- Eine Markierungsbildung in Form von v weist auf eine posteriore
Position der anterioren Markierungen hin. (Abbildung 15a,
Zeichnung B)
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HINWEIS: Wéhrend der Entfaltung sollten nach Bedarf Angiographien
durchgefiihrt werden, um die ordnungsgemé@e Platzierung der Prothese
zu bestatigen.

7. Die Position des Fiihrungsdrahtes in der Thoraxaorta Uberprifen.
Sicherstellen, dass die Fenestrierung(en) und/oder Scallops auf der
Hohe der entsprechenden Arterien liegen und sich die anterioren
Markierungen in der am weitesten anterior gelegenen Position (12 Uhr)
befinden.

HINWEIS: Die vertikalen anterioren Markierungen und die horizontalen
posterioren Markierungen sollten bei ordnungsgeméBer Ausrichtung im
fluoroskopischen Bild ein Kreuz bilden. (Abbildung 15b)

HINWEIS: Die Fenestrierungs-/Scallop-Markierungen miissen sich in enger
Apposition zu den jeweiligen ZweiggefaBen befinden.

HINWEIS: Sicherstellen, dass sich das Captor Himostaseventil an der Flexor
Einfuhrschleuse in der Position ,Open” (offen) befindet. (Abbildung 16)

Die Lage der Fenestrierungspositionen ist unter Umstanden erst
dann eindeutig zu erkennen, wenn die Prothese vollstandig aus der
Einfiihrschleuse entfernt wurde.

8. Den grauen Positionierer (Schaft des Platzierungssystems) beim
Zurlckziehen der Schleuse stabilisieren. Die ersten beiden
abgedeckten Stents entfalten. Dazu die Schleuse unter Beobachtung
der Vorrichtungsposition zurtickziehen.

9. Angiographie durchfiihren und die Prothesenplatzierung nach Bedarf
korrigieren. Die Schleuse weiter zurtickziehen, dabei die erforderlichen
Korrekturen der Positionierung vornehmen.

HINWEIS: Die Methoden, mit denen sich eine passgenaue Ausrichtung der
Fenestrierung(en)/Scallop(s) an den jeweiligen GefaBen erreichen lasst,
sind unterschiedlich und von der Geféanatomie, dem Prothesendesign
und den Vorlieben des Arztes abhangig.

10. Mit der Entfaltung fortfahren, bis die Prothese vollstandig von der
Schleuse befreit ist. (Abbildung 17)

Wenn eine zufrieden stellende Prothesenposition erzielt wurde,
den Angiographiekatheter und den Fiihrungsdraht entfernen und
gegen einen selektiven Fiihrungsdraht/Katheter austauschen, der
bis unterhalb der Ebene des proximalen Teils eingefiihrt wird. Den
teilweise entfalteten proximalen Prothesenteil kantlieren.

1.

HINWEIS: Wenn eine kleine Fenestrierung verwendet wird, ist sorgfaltig
auf die korrekte Ausrichtung der Fenestrierung mit dem zugehdrigen
Gefal zu achten.

12. Unter Verwendung der kontralateralen Zugangsschleuse und des
Fiihrungsdrahts kantilieren und einen Flihrungskatheter in jede kleine
Fenestrierung und ihr jeweiliges Geféf vorschieben. (Abbildung 18)

HINWEIS: Als Alternative zu Fiihrungskathetern konnen nicht-elastische
Angioplastieballons verwendet werden.

HINWEIS: Die Kanulierung des Scallops und zugehériger Gefae kann mit
dhnlichen Methoden ebenfalls erreicht werden.

HINWEIS: Zur Fihrung bei der endgtiltigen Platzierung gro3er
Fenestrierungen wird die Verwendung von Ballons oder Fiihrungskathetern
nicht empfohlen, da hierbei die Stentverstrebungen in der Fenestrierung
storen konnen.

VORSICHT: Vor Freigabe der Durchmesser-Reduzierungsfaden
sicherstellen, dass die Position des ipsil alen Z drat
knapp distal zum Aortenbogen erstreckt.

VORSICHT: Bei der Entfernung des Auslsedrahtes, dem Vorschub der
oberen Kappe und der anschlieBenden suprarenalen Stententfaltung
ist die Position des Fiihr dral fiir den Hauptl er
dahingehend zu iiberpriifen, dass er gerade noch distal des
Aortenbogens endet und das System maximal gestiitzt wird.

sich

13. Die ordnungsgemafe Position des proximalen Prothesenteils
tberprifen. Die Sicherheitssperre des goldenen
Auslosedrahtmechanismus entfernen. Zur Freigabe der Durchmesser-
Reduzierungsfaden den Auslésedraht zuriickziehen und entfernen.
Dazu den goldenen Auslésedrahtmechanismus vom Griff abschieben
und anschlieBend durch den Schlitz (iber die innere Kantile entfernen.
(Abbildung 19)

HINWEIS: Zu diesem Zeitpunkt sollte der proximale Prothesenteil voll
expandiert und der proximale nicht gecoverte Stent noch in der oberen
Kappe komprimiert sein.

14. Die Sicherheitssperre des schwarzen Auslésedrahtmechanismus
entfernen. Den Ausl6sedraht unter Durchleuchtung zuriickziehen
und entfernen, um den suprarenalen Stent von der oberen Kappe
freizugeben. Dazu den schwarzen Ausl6sedrahtmechanismus vom Griff
abschieben und anschlieBend durch den Schlitz tiber die innere Kantile
entfernen. (Abbildung 20)

HINWEIS: Ist ein Widerstand zu spiiren oder wolbt sich das System, steht
der Ausl6sedraht unter Spannung. Durch tiberméBigen Kraftaufwand kann
die Position der Prothese verdandert werden. Wird ein starker Widerstand
oder eine Bewegung des Platzierungssystems festgestellt, ist das Verfahren
zu unterbrechen und die Situation zu beurteilen.
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Wenn sich der schwarze Auslosedrahtmechanismus nicht von der oberen
Kappe abnehmen lasst, unter Durchleuchtung die folgenden Schritte
ausfiihren:

a. Den Zug am Ausldsedraht lockern, indem die Klemmschraube gelést und
leicht an der inneren Kaniile gezogen wird, bis die obere Kappe nach unten
tiber den suprarenalen Stent gleitet. Den Zenith Fenestrated proximalen
Prothesenteil nicht komprimieren.

b. Die Klemmschraube wieder anziehen.

c. Den schwarzen Auslésedrahtmechanismus entfernen.

d. Mit (15) in Abschnitt 10.1.4, Platzierung des proximalen
Prothesenteils, fortfahren.

HINWEIS: Wenn sich der schwarze Auslésedrahtmechanismus immer
noch nicht von der oberen Kappe abnehmen lésst, sieche Abschnitt 12,
Fehlerbehebung an der Auslésedraht-Freigabe.

15. Die Klemmschraube |6sen. (Abbildung 21) Durch Stabilisieren des grauen
Positionierers der Einfiihrschleuse die Position der Prothese steuern.

VORSICHT: Vor dem Entfalten des suprarenalen Stents

sicherstellen, dass die Position des Zugangsdrahts sich knapp

distal zum Aortenbogen erstreckt. Sicherstellen, dass sich die
Dilatatorspitze wahrend des Vorschiebens nicht iiber das Ende des
Zugangsfiihrungsdrahts hinaus erstreckt; den Zugangsfiihrungsdraht,
falls erforderlich, im Aortent neu positionieren, um die Spitze
elnzupassen

16. Den suprarenalen Stent entfalten. Dazu die innere Kantile der oberen
Kappe immer 1 bis 2 mm vorschieben und gleichzeitig die Position
des proximalen Prothesenteils steuern, bis der obere Stent vollstandig
entfaltet ist. (Abbildungen 22a und 22b) Die Kaniile der oberen
Kappe weitere 1 bis 2 cm vorschieben und dann die Klemmschraube
wieder anziehen, um jede Beriihrung mit dem eingesetzten
suprarenalen Stent zu vermeiden.

WARNHINWEIS: Die Zenith Fenestrated endovaskuldre AAA-Prothese
umfasst einen suprarenalen Stent mit Befestlgungshaken Auf Hohe
des suprarenalen Stents inter: 1l auBerst
sorgféltig gehandhabt werden.
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17. Die Sicherheitssperre des weilen Auslésedrahtmechanismus
entfernen. Den Ausl6sedraht zurtickziehen und entfernen, um das
distale Ende der endovaskuldren Prothese vom Platzierungssystem
zu I6sen. Dazu den weillen Auslésedrahtmechanismus vom Griff
abschieben und anschlieBend durch den Schlitz tiber die innere
Kantile der Prothese entfernen. (Abbildung 23)

HINWEIS: Vor der Entfernung des Platzierungssystems tiberpriifen und
sicherstellen, dass alle Auslosedréhte entfernt wurden.

10.1.5 Andocken der oberen Kappe

1. Die Klemmschraube l6sen. (Abbildung 24)

2. Die Schleuse und innere Kantile so sichern, dass sie sich nicht bewegen
konnen.

3. Den grauen Positionierer tber die innere Kantle vorschieben, bis er an
die obere Kappe andockt. (Abbildungen 25a, 25b und 25c¢)

HINWEIS: Wenn ein Widerstand auftritt, den grauen Positionierer leicht
drehen und mit dem vorsichtigen Vorschieben fortfahren.

4. Die Klemmschraube erneut anziehen und an der inneren Kantile
ziehen, um die gesamte obere Kappe und den grauen Positionierer
durch die Prothese und durch die Schleuse zuriickzuziehen.
(Abbildung 26) Die Schleuse und den Fithrungsdraht an ihrer
jeweiligen Position belassen.

5. Das Captor-Hamostaseventil bis zum Anschlag im Uhrzeigersinn
drehen, um es zu schlieBen.

10.1.6 Platzierung und Entfaltung von Fenestrierungs-Stents
Allgemeine Informationen zum Gebrauch

Wenn kleine Fenestrierungen verwendet werden, kénnen Stents so
platziert werden, dass eine positive Ausrichtung gewéhrleistet ist.

Beim Gebrauch von Stents sind die normalen Verfahren zur Platzierung
arterieller Stents anzuwenden.

1. Zum Fihrungsdraht und Fithrungskatheter zuriickkehren, die die
kleine Fenestrierung und das zugehérige Gefa3 kandlieren.

2. Einen ballonexpandierbaren Stent passender Groe einfiihren und
bis zum Ostium von Fenestrierung/GefaB einfiihren. In das Gefall
vorschieben, so dass etwa 5 mm des Stents in der Aorta verbleiben.
(Abbildung 27)

HINWEIS: Tangential zur Fenestrierung gefiihrte
Durchleuchtungsansichten optimieren die Visualisierung der Stentposition
in Bezug auf den Stent-Graft.

3. Stent expandieren.

4. Den Ballon entfernen und durch einen tiberdimensionierten
Angioplastieballon ersetzen. Den Ballon vorschieben, bis sich die
proximale Spitze am Ostium befindet.

5. Den Ballon inflatieren, um den intraaortalen Abschnitt des Stents
aufzuspreizen. (Abbildung 28)

VORSICHT: Fiir dieses Verfahren ist eine sehr gute Bildgebung erforderlich,
die von mobilen Bildverstarkern nicht geleistet werden kann.

6. Den Angioplastieballon entfernen.

HINWEIS: Falls mehr als eine Fenestrierung vorhanden ist, die
vorangehenden Schritte fiir jede weitere kleine Fenestrierung wiederholen.

7. Renale Zugangsschleusen, Katheter und Fiihrungsdrahte in der
kontralateralen Seite bis zu einer Hohe von knapp oberhalb der
Aortengabelung zurtickziehen.

I hol

10.1.7 Platzierung des di g Proth il

1. Sicherstellen, dass das Platzierungssystem mit heparinisierter
Kochsalzlosung gespiilt und samtliche Luft daraus entfernt wurde.

2. Systemisch Heparin geben und die Spullésungen tberprifen. Nach
jedem Katheter- und/oder Fiihrungsdrahtwechsel spiilen.

3. Vor dem Einfihren das distale gegabelte Prothesenteil-
Platzierungssystem unter Durchleuchtung auf dem Bauch des
Patienten positionieren, um die Orientierung des kontralateralen
Ansatzes zu bestimmen. Der Seitenarm des Hdmostaseventils kann
als externer Bezugspunkt fur die rontgendichte Markierung des
kontralateralen Ansatzes dienen.

HINWEIS: Das Platzierungssystem fiir den distalen gegabelten
Prothesenteil passt nicht durch die Platzierungsschleuse fiir den
proximalen Prothesenteil.

HINWEIS: Die Platzierungsschleuse fiir den proximalen Prothesenteil muss
vor dem Einfiihren des Platzierungssystems fiir den distalen gegabelten
Prothesenteil entfernt werden.

4. Das Platzierungssystem fiir den distalen gegabelten Prothesenteil tiber
den Draht in die A. femoralis einfiihren. Dabei als Bezugspunkt auf den
Seitenarm achten.



VORSICHT: Beim Einbringen des Platzierungssystems die Position des
Fiihrungsdrahts beibehalten.

VORSICHT: Um interne Ver inder laren Prothese
zu verhindern, ist sorgféltig darauf zu achten, dass bei einer Drehung
des Sy alle K des Sy (von der duBeren Schleuse
bis zur inneren Kaniile) zusammen gedreht werden.

d L

5. Das Platzierungssystem vorschieben, bis sich der kontralaterale Ansatz
oberhalb und anterior des Ursprungs der kontralateralen A. iliaca
befindet. (Abbildung 29) Wenn die rontgendichte Markierung des
kontralateralen Ansatzes nicht korrekt ausgerichtet ist, das gesamte
System drehen, bis es auf halbem Wege zwischen einer lateralen

und einer anterioren Position auf der kontralateralen Seite zu liegen
kommt.

Angiogramm wiederholen, um folgendes zu tiberpriifen:

- das MaR der Uberlappung mit dem proximalen Prothesenteil
(mindestens 2 Stents),

- die Position des kontralateralen Ansatzes,

- die Position der ipsilateralen iliakalen Manschette mit Bezug auf die
Gabelung der A. iliaca communis.

o

Den distalen gegabelten Prothesenteil nach Bedarf neu positionieren.
VORSICHT: Wahrend des

th il :

Pr den pr
Positionsveranderungen zu vermeiden.

Einfiihrens des distalen gegabelten
I il genau beobachten, um

Proth
Prot

HINWEIS: Sicherstellen, dass sich das Captor Himostaseventil an der Flexor
Einfiihrschleuse in der Position,Open” (offen) befindet. (Abbildung 16)

7. Den grauen Positionierer (Schaft des Platzierungssystems) beim
Zuriickziehen der Schleuse stabilisieren. Die ersten beiden
abgedeckten Stents entfalten. Dazu die Schleuse unter Beobachtung
der Vorrichtungsposition zurlickziehen. Mit dem Entfalten fortfahren,
bis der kontralaterale Ansatz voll entfaltet ist. (Abbildung 30)

HINWEIS: Die Hikchenmarkierung am kontralateralen Ansatz des
distalen gegabelten Prothesenteils dient zur Bestimmung der anterioren/
posterioren Ausrichtung des kontralateralen Ansatzes. Sie ist nicht

zur Ausrichtung auf die anteriore Hakchenmarkierung am proximalen
Prothesenteil vorgesehen.

10.1.8 Positionieren des Fiihrungsdrahts in der kontralateralen A. iliaca

1. Den kontralateralen Katheter und Fiihrungsdraht in die A. iliaca
communis bis auf eine Ebene unterhalb des kurzen kontralateralen
Ansatzes vorschieben. AnschlieBend den Fihrungsdraht in den
kontralateralen Ansatz und den distalen gegabelten Prothesenteil
hineinmanipulieren. (Abbildung 31) Um zu bestatigen, dass
die Prothese kandliert wurde, konnen fluoroskopische AP- und
Schréagansichten hilfreich sein.

. Den Angiographiekatheter in den Prothesenhauptkdrper vorschieben.
Angiographie durchfiihren, um die korrekte Position innerhalb des
distalen gegabelten Prothesenteils zu bestatigen. Den Katheter bis
an den Punkt vorschieben, an dem das proximale Ende des distalen
gegabelten Prothesenteils mit der Einfiihrschleuse verbunden ist.

N

10.1.9 Entfaltung des distals belten Prott il

g

. Angiographie durchfiihren, um die ordnungsgemafe Position des
iliakalen Schenkels beztglich der A. iliaca interna (hypogastrica) zu
tberpriifen. Position bei Bedarf nachkorrigieren.

Schleuse zuriickziehen, bis der iliakale Schenkel vollstandig

entfaltet ist.

. Die Sicherheitssperre des schwarzen Auslésedrahtmechanismus
entfernen. Den Ausl6sedraht zurtickziehen und entfernen. Dazu den
schwarzen Auslésedrahtmechanismus vom Griff abschieben und
anschlieBend durch den Schlitz (iber die innere Kantle der Prothese
entfernen. (Abbildung 32) Die Schleuse nicht weiter zurlickziehen.

g
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10.1.10 Platzierung des iliakalen Schenkels (kontralateral)

. Den Bildverstérker so positionieren, dass sowohl die kontralaterale
A.iliaca interna als auch die kontralaterale A. iliaca communis zu sehen
sind.

. Vor dem Einbringen des Platzierungssystems fur den kontralateralen
Ansatz Kontrastmittel durch die kontralaterale femorale Schleuse
injizieren, um so die kontralaterale A. iliaca interna zu lokalisieren.

. Das Platzierungssystem fiir den kontralateralen iliakalen
Schenkel in die Arterie einbringen. Langsam vorschieben, bis
der iliakale Prothesenschenkel mindestens einen ganzen Stent
des iliakalen Schenkels (d.h. einen proximalen Stent des iliakalen
Prothesenschenkels) im kontralateralen Ansatz des Hauptkorpers
tberlappt. (Abbildung 33) Wenn sich der distale gegabelte
Prothesenteil bei dieser Vorgehensweise zu bewegen droht, den
grauen Positionierer am distalen gegabelten Prothesenteil (auf der
ipsilateralen Seite) zu dessen Stabilisierung verwenden.

N
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HINWEIS: Wenn es beim Vorschieben des Platzierungssystems fur

den iliakalen Schenkel zu Schwierigkeiten kommt, auf einen steiferen
Fuihrungsdraht ausweichen. In stark gewundenen Geféfen kann es durch
die Einfiihrung der steifen Drahte und Schleusensysteme zu erheblichen
Anderungen in der Anatomie kommen.

4. Die Position des distalen Endes des iliakalen Prothesenschenkels
bestétigen. Falls notig, den iliakalen Prothesenschenkel neu
positionieren, um sowohl die Durchgéangigkeit der A. iliaca interna
als auch eine Uberlappung von mindestens einem vollen Stent
des iliakalen Schenkels (d.h. eines proximalen Stents des iliakalen
Prothesenschenkels, Maximaltberlappung von 1,5 Stents) innerhalb
des Hauptkorpers der endovaskuldren Prothese sicherzustellen.

. Zum Entfalten den iliakalen Prothesenschenkel mit dem grauen
Positionierer in Position halten und gleichzeitig die Schleuse
zuriickziehen. (Abbildungen 34a und 34b)

w

Sicherstellen, dass eine Uberlappung von einer Stentlange erhalten bleibt.

6. Sobald das distale Ende des iliakalen Prothesenschenkels freigegeben
wird, die Schleuse nicht weiter zuriickziehen.

7. Unter Durchleuchtung und nach Uberpriifung der Position des
iliakalen Prothesenschenkels die Klemmschraube lockern und die
innere Kantile so zurlickziehen, dass der sich verjiingende Dilatator
am grauen Positionierer andockt. Die Klemmschraube anziehen. Beim
Zuriickziehen des grauen Positionierers mit gesicherter innerer Kaniile
die Schleusenposition beibehalten. (Abbildung 35)

8. Die Position des Fiihrungsdrahts erneut tiberprifen.

10.1.11 Entfaltung des distalen gegabelten Proth il

1. Die Sicherheitssperre des weilen Auslosedrahtmechanismus
entfernen. Den Auslésedraht zuriickziehen und entfernen. Dazu den
weiBen Auslésedrahtmechanismus vom Griff abschieben und dann
durch den Schlitz tiber die innere Kanlle der Prothese entfernen.
(Abbildung 36)

2. Unter Durchleuchtung und nach Uberpriifung der Position des
iliakalen Prothesenschenkels die Klemmschraube lockern und die
innere Kanlile so zuriickziehen, dass der sich verjiingende Dilatator
am grauen Positionierer andockt. Die Klemmschraube anziehen. Beim

60

Zuriickziehen des grauen Positionierers mit gesicherter innerer Kanle
die Schleusenposition beibehalten.

3. Die Position der Fiihrungsdrahte erneut tiberprifen. Die Schleuse und
den Fihrungsdraht in Position belassen.

4. Das Captor-Hamostaseventil an der Flexor-Einfiihrschleuse durch
Drehen im Uhrzeigersinn schlieBen, bis eine Himostase erreicht ist.
(Abbildung 37)

10.1.12 Einfiihren des Modellierungsballons

1. Den Modellierungsballon wie folgt vorbereiten:

« Das Drahtlumen mit heparinisierter Kochsalzlésung spilen.
« Luft vollstandig aus dem Ballon entfernen.

2. Zur Vorbereitung der Einfiihrung des Modellierungsballons das Captor
Hamostaseventil durch Drehen gegen den Uhrzeigersinn 6ffnen.

3. Den Modellierungsballon tiber den Fiihrungsdraht und durch das
Hamostaseventil des Einfiihrsystems fiir den distalen gegabelten
Prothesenteil bis auf Hohe der Aa. renales vorschieben. Auf
Beibehaltung der korrekten Schleusenposition achten.

HINWEIS: Das Captor-Hamostaseventil kann zur Unterstiitzung bei der
Hamostase eingesetzt werden; dazu wird es im Uhrzeigersinn in die
Position,Close” (geschlossen) gedreht.

HINWEIS: Bei der Umpositionierung des Modellierungsballons sollte sich
das Captor-Hamostaseventil stets in der Position,,Open” (offen) befinden.

4. Den Modellierungsballon mit entsprechend den Herstellerangaben
verdiinntem Kontrastmittel im Bereich des suprarenalen Stents und
des infrarenalen Halses aufweiten. Dabei von proximal nach distal
vorgehen. (Abbildung 38)

VORSICHT: Vor der Modellierung in der Nahe von Fenestrierungs-
Stents sicherstellen, dass der Aor hnitt des Stents aufgespreizt
wurde.

VORSICHT: Vor einer Ump
Ballon vollkommen deflatiert ist.

ung ist sicher dass der

5. Den Modellierungsballon zur distalen Landezone des ipsilateralen
Ansatzes zurlickziehen und expandieren.

VORSICHT: Den Ballon nicht auBerhalb der Prothese in der A. iliaca
inflatieren.

6. Den Modellierungsballon deflatieren und entfernen. Den
Modellierungsballon auf den kontralateralen Fiihrungsdraht und in das
Einfiihrsystem des kontralateralen iliakalen Schenkels tiberfiihren. Den
Modellierungsballon bis zur Uberlappung des kontralateralen Ansatzes
vorschieben und aufweiten.

VORSICHT: Vor einer U
Ballon vollkommen deflatiert ist.

ung ist sicher. dass der

7. Den Modellierungsballon zur distalen Landezone des kontralateralen
iliakalen Schenkels im GefaB zuriickziehen und aufweiten.
(Abbildung 38)

VORSICHT: Den Ballon nicht auBerhalb der Prothese in der A. iliaca
inflatieren.

8. Den Modellierungsballon entfernen und durch einen
Angiographiekatheter fir die Aufnahme des abschlieBenden
Angiogramms ersetzen.

9. Alle steifen Fihrungsdrédhte entfernen oder ersetzen, so dass die Aa.
iliacae wieder ihre naturliche Lage einnehmen konnen.

AbschlieBendes Angiogramm

1. Den Angiographiekatheter knapp oberhalb der Hohe der Aa. renales
positionieren. Eine Angiographie durchfiihren, um sicherzustellen, dass
die Aa. renales durchgéngig sind und keine Endoleaks vorliegen. Die
Durchgéngigkeit der Aa. iliacae internae tberprifen.

2. Sicherstellen, dass keine Endoleaks oder Knicke vorliegen und dass sich
die proximalen rontgendichten Goldmarkierungen an den richtigen
Stellen befinden. Schleusen, Drahte und Katheter entfernen.

HINWEIS: Wenn Endoleaks oder andere Probleme festgestellt werden,
Abschnitt 1.6, Hilfskomponenten, zu Rate ziehen.

3. GefdBnahte anlegen und mit chirurgischen Standardverfahren den
Wundverschluss durchfiihren.

11 BILDGEBUNGSRICHTLINIEN UND NACHOPERATIVE VERSORGUNG

11.1 Aligemeines

Die langfristige Leistung und Sicherheit von endovaskuladren
Prothesen ist noch nicht bestimmt worden. Aufgrund dessen muss bei
allen Patienten eine lebenslange, regelmaRige Nachsorge erfolgen, um
die anhaltende Leistung der Zenith Fenestrated endovaskuldren AAA-
Prothese zu beurteilen. Patienten mit spezifischen klinischen Befunden
(2.B. Endoleaks, VergréBerung des Aneurysmas oder Anderungen der
Struktur oder Position der endovaskularen Prothese) sollten zusatzliche
Nachsorgeuntersuchungen erhalten.

Der Patient ist dariiber aufzuklaren, dass die Einhaltung der
Nachsorgetermine sowohl wahrend des ersten Jahrs nach der Operation
als auch in jéhrlichen Abstdnden dariiber hinaus wichtig ist. Der Patient
ist dartiber zu informieren, dass die regelmafige und konsequente
Nachsorge unabdingbar fiir die dauernde Sicherheit und Wirksamkeit der
endovaskuldren Behandlung eines AAA ist.

Jeder Patient ist vom Arzt individuell zu bewerten, und die
Nachsorgeverordnung muss sich an den Bedirfnissen und Umstédnden des
einzelnen Patienten orientieren. Der empfohlene Zeitplan fiir bildgebende
Untersuchungen ist in Tabelle 11.1 aufgefiihrt. Bei diesem Zeitplan
handelt es sich um die Minimalanforderungen an die Patientennachsorge,
und er ist auch einzuhalten, wenn klinische Symptome (z.B. Schmerzen,
Taubheitsgefiihl, Schwache) fehlen. Patienten mit spezifischen

klinischen Befunden (z.B. Endoleaks, Vergréerung des Aneurysmas

oder Anderungen in der Struktur oder Position des Stent-Grafts) sollten
Nachsorgeuntersuchungen in kiirzeren Abstanden erhalten.

Die jéhrlichen bildgebenden Nachsorgeuntersuchungen sollten
Rontgenaufnahmen des Abdomens sowie CT-Untersuchungen mit und
ohne Kontrastmittel umfassen. Wenn durch Nierenkomplikationen oder
andere Faktoren der Gebrauch von Kontrastmitteln ausgeschlossen ist,
konnen Réntgenaufnahmen des Abdomens, CT-Untersuchungen ohne
Kontrastmittel und Duplex-Ultraschalluntersuchungen eingesetzt werden.

« Die Kombination von CT-Untersuchungen mit und ohne Kontrastmittel
liefert Informationen zu Veranderungen im Aneurysmadurchmesser,
Endoleaks, Durchgéngigkeit, Gewundenheit, Krankheitsverlauf,
Befestigungslange und anderen morphologischen Veranderungen.

- Die Rontgenaufnahmen des Abdomens liefern Informationen zur
Integritat der Prothese (Trennung zwischen den Komponenten,
Stentfrakturen, Ablésung von Haken).

« Duplex-Ultraschalluntersuchungen kénnen Informationen zu
Anderungen des Aneurysmadurchmessers, Endoleaks, Durchgéngigkeit,
Gewundenheit und Krankheitsverlauf liefern. In diesem Fall sollte eine



CT-Untersuchung ohne Kontrastmittel in Verbindung mit dem Ultraschall Nachsorgeuntersuchungen fiir Patienten mit der Zenith Fenestrated

durchgefihrt werden. Im Vergleich zur CT ist der Ultraschall u.U. die endovaskuldren AAA-Prothese aufgefiihrt. Bei Patienten, die einer
weniger zuverldssige und weniger empfindliche diagnostische Methode. zusétzlichen Nachsorge bedidirfen, sollten auch zwischen diesen Terminen
InTabelle 11.1 sind die Mindestanforderungen fiir bildgebende Untersuchungen stattfinden.
Tabelle 11.1 Empfohl Bildgeb plan fiir Pati mit Endoprothese
cT Rontgenaufnahmen
Angiogramm (mit und ohne K ittel) des Abdomens
Vor dem Eingriff X! X!
Wahrend des Eingriffs X
Vor der Entlassung (innerhalb von 7 Tagen) X234 X
1 Monat X234 X
3 Monate X243
6 Monate X24 X
12 Monate (anschlieBend jéhrlich) X4 X

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

2Bei Patienten mit Nierenversagen oder Patienten, bei denen aus anderen Griinden keine CT-Untersuchung mit Kontrastmittel moglich ist, kann auch eine
Duplex-Ultraschalluntersuchung durchgefiihrt werden. Zusétzlich zum Ultraschall wird eine kontrastmittelfreie CT-Untersuchung weiterhin empfohlen.

3Vor der Entlassung oder nach einem Monat wird eine CT-Untersuchung empfohlen.

“Bei Endoleaks vom Typ | oder Il werden eine zligige Intervention und eine verstarkte Nachsorge nach der Intervention empfohlen. Siehe Abschnitt 11.6,
Zusétzliche Uberwachung und Behandlung.

SEmpfohlen, wenn vor der Entlassung oder beim 1-Monatstermin ein Endoleak beobachtet wird.

11.2 Empfehlungen fiir CT mit und ohne Kontrastmittel

« In den Filmen sollten alle sequenziellen Aufnahmen bei der geringstmaéglichen Schichtdicke (< 3 mm) enthalten sein. Aufnahmen NICHT mit groBer
Schichtdicke (> 3 mm) durchfiihren und/oder aufeinanderfolgende CT-Bilder/Filme NICHT auslassen, da sonst langfristig keine genauen Vergleiche von
Anatomie und Prothese maéglich sind.

« Auf allen Aufnahmen sollte der jeweilige MaBstab angegeben sein. Bei Verwendung von Filmen sollten die Bilder nicht kleiner sein als bei der Anordnung
von 20:1 Aufnahmen auf Filmblattern von 35,5 cm x 43,2 cm (14 Inch x 17 Inch).

« 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 miissen einander entsprechen.

« Zwischen den Aufnahmen ohne und mit Kontrastmittel die Ausrichtung des Patienten oder die Messpunkte am Patienten NICHT andern.

Fur die optimale Patienteniiberwachung sind Aufnahmen des Ausgangszustandes und zu Nachsorgeterminen mit und ohne Kontrastmittel wichtig.
Wahrend der CT-Untersuchung miissen akzeptable Bildgebungsprotokolle eingehalten werden. In Tabelle 11.2 sind Beispiele fiir akzeptable
Bildgebungsprotokolle aufgefiihrt.

Tabelle 11.2 Akzeptable Bildgebungsprotokolle

Ohne Kontrastmittel Mit Kontrastmittel
i.v-Kontrastmittel Nein Ja
Geeignete Gerdte Spiral-CT geeignet fir mehr als 40 Sekunden Spiral-CT geeignet fir mehr als 40 Sekunden
Injektionsvolumen n. zutr. 150 mL
Injektionsrate n. zutr. > 2,5 mL/Sek.
Injektionsmodus n. zutr. Leistung
Bolus-Timing n. zutr. Testbolus: SmartPrep, C.A.R.E. oder entsprechend
Abgedeckter Bereich - Beginn Zwerchfell 1 cm oberhalb des Truncus coeliacus
Abgedeckter Bereich - Ende Proximales Femur 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
11.3Ro fnal des Abd Systeme mit 3,0 Tesla:

« Starke des statischen Magnetfelds 3,0 Tesla

« Feld mit einem raumlichen Gradienten von 720 Gauss/cm

« Vier Filme: supiniert-frontal (AP), seitlich-nativ, 30 Grad LPO und 30 Grad « Maximale durchschnittliche Ganzkdrper-SAR (spezifische Absorptionsrate)
RPO, jeweils auf den Nabel zentriert. von 2,0 W/kg wéhrend einer Scan-Dauer von 15 Minuten

« Den Abstand zwischen Tisch und Film festhalten und bei jeder weiteren
Untersuchung verwenden.

Die folgenden Ansichten sind erforderlich:

In nicht-klinischen Tests erzeugte die standardmaBige Zenith
endovaskuldre AAA-Prothese einen Temperaturanstieg von hochstens

Sicherstellen, dass es Léngsaufnahmen des gesamten Stents in jedem 1,9 °C bei einer maximalen durchschnittlichen Ganzkorper-SAR (spezifische
Bildformat gibt. Absorptionsrate) von 3,0 W/kg, und zwar gemessen mittels Kalorimetrie
R L. . 3 waéhrend eines 15-miniitigen MRT-Scans mit einem 3,0 Tesla Excite

Bei Bedenken hinsichtlich der Unversehrtheit der Prothese (z.B. MRT-Scanner von GE Healthcare mit G3.0-0528B Software. Die maximale

Knicke, Stentbriiche, Hakenabldsung, Migration von Komponenten durchschnittliche Ganzkdrper-SAR (spezifische Absorptionsrate) betrug

relativ zueinander) empfiehlt sich eine vergréBerte Ansicht. Der 3,0 W/kg, was einem kalorimetrischen Messwert von 2,8 W/kg entspricht.

behandelnde Arzt sollte Filme auf die Unversehrtheit der Prothese

(entlang der g Prothese einschlieBlich ihrer Komponenten) Die MRT-Bildqualitat der standardméaBigen Zenith endovaskuldren AAA-

mit einer 2-4fach vergréBernden Sehhilfe auswerten. Prothese kann beim Scannen im Rahmen nicht-klinischer Tests unter
Verwendung der folgenden Sequenz beeintrachtigt werden, wenn sich der

11.4 Ultraschall interessierende Bereich in genau demselben Bereich oder innerhalb von

Wenn Patientenfaktoren den Einsatz von Kontrastmitteln ausschlieBen, ca. 20 cm der Prothese und ihres Lumens befindet: schnelles Spin-Echo,

in einem Excite MRT-System von GE Healthcare mit G3.0-052B Software,
Hochfrequenz-Kérperspule und einem statischen Magnetfeld von 3,0 Tesla).
Daher missen die MRT-Bildgebungsparameter bei Patienten mit diesem
metallischen Implantat fir optimale Ergebnisse u.U. gedndert werden.

kann anstelle der CT-Untersuchung mit Kontrastmittel eine
Ultraschallaufnahme gemacht werden. Ultraschalluntersuchungen
kénnen mit CT-Untersuchungen ohne Kontrastmittel kombiniert werden.
Zur Bestimmung des maximalen Aneurysmadurchmessers sowie von

Endoleaks, Stentdurchgéngigkeit und Stenosen ist ein vollsténdiger Bei allen Scannern verschwindet das Bildartefakt mit zunehmendem
Aortenduplex aufzuzeichnen. Die Videoaufzeichnung sollte die folgenden Abstand zwischen Prothese und relevantem Bereich. MRT-Aufnahmen
Informationen umfassen: von Kopf und Hals und unteren GliedmaBen kénnen ohne Bildartefakt

erhalten werden. Je nach Abstand der Prothese vom relevanten Bereich
konnen in Aufnahmen der Abdominalregion und der oberen GliedmafB3en
Bildartefakte vorhanden sein.

« Transversale und longitudinale Aufnahmen aus Hohe der proximalen
Aorta, die die Aa. mesentericae und Aa. renales bis zu den
lliakagabelungen zeigen, um eventuell vorhandene Endoleaks

aufzuspiiren. Dazu nach Méglichkeit Farbdoppler- und Power-Doppler- HINWEIS: Im Fall der Zenith Fenestrated AAA-Prothese sollte der klinische
Angiographie verwenden. . » Nutzen eines MRT-Scans mit dem potenziellen Risiko des Verfahrens

« Jeder Verdacht auf ein Endoleak ist durch Spektralanalyse zu bestatigen. abgeglichen werden.

- Transversale und longitudinale Aufnahmen des maximalen N
Aneurysmadurchmessers sind anzufertigen. 11.6 Zusétzliche Uberwachung und Behandlung

11.5 Sicherheit und Kompatibilitat mit MRT Zusétzliche Uberwachungstermine und méglicherweise auch

Behandlungen werden in folgenden Fallen empfohlen:
Nicht klinische Tests, die an der standardmaBigen Zenith endovaskularen 9 9 P

AAA-Prothese durchgefiihrt wurden, haben belegt, dass die Prothese « Aneurysmen mit Endoleak vom Typ |
bedingt MRT-kompatibel ist. « Aneurysmen mit Endoleak vom Typ Il
. . . o « VergréBerung des Aneurysmas, tiberschreitet den Maximaldurchmesser
Die Zenith Fenestrated AAA-Prothese enthélt dasselbe Metall wie die um 5 mm (ungeachtet dessen, ob Endoleaks vorhanden sind oder nicht)
standardmaBige Zenith AAA-Prothese (Edelstahl), weist jedoch auch eine - Migration
kleine Menge_ Nmno_l a_l_]f‘ A_uswwkungen__aL_dele ngertung aIs,,Bedlngt_ « Unzureichende Linge der Abdichtung
MRT-kompatibel, die fir die standardmaBige Zenith AAA-Prothese ermittelt
wurde, durch diese kleine Menge Nitinol sind nicht zu erwarten. Die Erwéagung einer Reintervention oder Umstellung auf offen-chirurgische
. e . N Reparatur sollte die Beurteilung des behandelnden Arztes hinsichtlich
Die standardmaBige Zenith endovaskuldre AAA-Prothese kann unter den Komorbidititen, Lebenserwartung und personliche Wiinsche des Patienten
folgenden Bedingungen sicher gescannt werden: beriicksichtigen.
Systeme mit 1,5 Tesla: Der Patient ist dariiber aufzukléren, dass spétere Reinterventionen
« Stdrke des statischen Magnetfelds 1,5 Tesla einschlieBlich katheterbasierter Eingriffe und Umstellungen auf offene
+ Feld mit einem raumlichen Gradienten von 450 Gauss/cm Chirurgie nach der Implantation einer endovaskularen Prothese méglich sind.
« Maximale durchschnittliche Ganzkdrper-SAR (spezifische Absorptionsrate)
von 2,0 W/kg wahrend einer Scan-Dauer von 15 Minuten 12 FEHLERBEHEBUNG AN DER AUSLOSEDRAHT-FREIGABE
In nicht-klinischen Tests erzeugte die standardmaBige Zenith VORSICHT: Die folgenden Schritte sollten nur durchgefiihrt werden,
endovaskulire AAA-Prothese einen Temperaturanstieg von hochstens wenn der proximale Auslsedraht nicht entfernt werden kann, wie
1,4 °C bei einer maximalen durchschnittlichen Ganzkorper-SAR (spezifische in Abschnitt 10.1.4, Platzierung des proximalen Prothesenteils (14),
Absorptionsrate) von 2,8 W/kg, und zwar gemessen mittels Kalorimetrie beschrieben.

wahrend eines 15-mindtigen MRT-Scans mit einem Magnetom mit

einem statischen Magnetfeld von 1,5 Tesla der Marke Siemens Medical
Magnetom mit Numaris/4 Software, Version Syngo MRT-Scanner MR
2002B DHHS. Die maximale durchschnittliche Ganzkérper-SAR (spezifische
Absorptionsrate) betrug 2,8 W/kg, was einem kalorimetrischen Messwert
von 1,5 W/kg entspricht.

HINWEIS: Technische Unterstiitzung durch einen Cook-Produktspezialisten
kann Uber den zustandigen Cook- AuBendienstmitarbeiter angefordert
werden.
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12.1 Alternierende Entfaltung des proximalen Prothesenteils

1. Den freiliegenden Auslésedraht des suprarenalen Stents zwischen dem

weilen und dem schwarzen Freigabe-Mechanismus (Abbildung 39)

durchtrennen und den schwarzen Freigabe-Mechanismus vom Griff

abnehmen.

Die Sicherheitssperre des weilen (distalen) Auslésedrahtmechanismus

entfernen.

. Den weiBen Auslosedrahtmechanismus zuriickziehen und den
Auslosedraht anschlieBend durch den Schlitz Giber die innere Kaniile
des Produkts entfernen.

N~

w

HINWEIS: Dadurch I6st sich das distale Ende der Prothese vom grauen
Positionierer.

4. Mit einer Klemmzange das abgeschnittene Ende des Auslésedrahts des
suprarenalen Stents abklemmen und sichern. (Abbildung 40)

. Die Klemmschraube |6sen, die Position der inneren Kantile und des
Auslésedrahts beibehalten und den grauen Positionierer sowie die
Schleuse in die Prothese vorschieben, bis sich die Spitze des grauen
Positionierers ca. 2 cm von den Goldmarkierungen am proximalen
Rand des proximalen Prothesenteils entfernt befindet. (Abbildung 41)
Der vorgeschobene graue Positionierer gibt der inneren Kantile
zusatzlichen Halt.

w

HINWEIS: Beim Vorschieben des grauen Positionierers ist Vorsicht geboten,
da in den ZielgefaBen Schleusen und Fiihrungsdréhte positioniert sind.
Darauf achten, dass die Spitze des grauen Positionierers nicht in die obere
Kappe vorgeschoben wird.

HINWEIS: Wéhrend des Vorschiebens des grauen Positionierers und der
Schleuse eine leichte Spannung auf den Auslésedraht des suprarenalen
Stents beibehalten, um so durchhangende Stellen im Draht zu entfernen.

6. Die Klemmschraube festziehen. Sicherstellen, dass der Auslésedraht
des suprarenalen Stents mit der Zange gesichert ist.

7. Den grauen Positionierer stabilisieren und die Schleuse
langsam vorschieben, bis die Spitze der Schleuse 2 mm von den
Goldmarkierungen entfernt ist. (Abbildung 42)

HINWEIS: Beim Vorschieben der Schleuse ist Vorsicht geboten, da in den
ZielgefaBen andere Schleusen sowie Flihrungsdréhte positioniert sind.
Beim Vorschieben der Schleuse darauf achten, nicht die Prothese selbst
vorzuschieben.

8. Die Schleuse stabilisieren und den grauen Positionieren geringfiigig mit
der inneren Kanlile zurtickziehen, um die obere Kappe nach unten tiber
den suprarenalen Stent zu schieben. (Abbildung 43)

HINWEIS: Den Prothesenteil nicht komprimieren.

9. Sicherstellen, dass die Fenestrierungen korrekt positioniert sind. Den
Widerstand am Auslsedraht prifen und nach Bedarf geringfiigige
Anpassungen vornehmen, um den Widerstand des Auslésedrahts zu
verringern (Abschnitt 12.1, 8).

Den Auslosedraht des suprarenalen Stents entfernen.

Die Schleuse zuriickziehen, bis die konische Spitze des grauen

Positionierers freiliegt.

. Bei mehreren Fenestrierungen alle Fenestrierungsfiihrungskatheter
bis auf einen zurtickziehen. Der Arzt kann frei entscheiden, welcher
Fuhrungskatheter zuriickgezogen werden soll. Es wird empfohlen, die
Entscheidung darauf zu griinden, wie leicht die Fenestrierungen und
ihre jeweiligen GefaRe zu kantilieren sind. (Abbildung 44)

10.
1.

HINWEIS: Die Fiihrungsdrahte beim Entfernen der Fiihrungskatheter in
situ belassen.

12. (a) Liegt nur eine einzige Fenestrierung vor, so muss der proximale
Prothesenteil mit einem geeigneten Fiihrungsdraht von der gleichen
Seite aus wie der in-situ-Flihrungskatheter kantiliert werden. Dies
dient dazu, einen Modellierungsballon im proximalen Prothesenteil
platzieren zu kénnen.

. Einen Modellierungsballon entlang des nun verfligbaren
Fiihrungsdrahts in den proximalen Prothesenteil vorschieben und
knapp superior zum am weitesten distal gelegenen Ende der Prothese
positionieren.

HINWEIS: Bei Verwendung des Modellierungsballons sicherstellen, dass
eine geeignete Schleuse verwendet wird - entweder durch die in situ
befindliche kontralaterale 20-Fr-Schleuse oder, wenn direkte Punktionen
verwendet wurden, durch eine 14-Fr-Einflihrschleuse. Auf diese Weise ist
eine sichere Riickholung des Modellierungsballons gewéhrleistet.

14. Den Ballon auf den vollen Durchmesser der Prothese inflatieren.
(Abbildung 45)

15. Die Klemmschraube I6sen. (Abbildung 46) Die Position der Prothese
durch Stabilisierung des grauen Positionierers und Ballonkatheters
kontrollieren.

VORSICHT: Vor dem Entfalten des suprarenalen Stents

sicherstellen, dass die Position des Zi irahts sich knapp

distal zum Aortenbogens erstreckt. Sicherstellen, dass sich die
Dilatatorspitze wahrend des Vorschiebens nicht liber das Ende des
Zugangsfiihrungsdrahts hinaus erstreckt; den Zugangsfiihrungsdraht,
falls erforderlich, im Aortenbogen neu positioni , um die Spitze
einzupassen.

16. Den suprarenalen Stent entfalten. Dazu die innere Kandile der oberen
Kappe immer 1 bis 2 mm vorschieben und gleichzeitig die Position
des proximalen Prothesenteils steuern, bis der obere Stent vollstandig
entfaltet ist. (Abbildungen 47 und 48) Die Kaniile der oberen
Kappe weitere 1 bis 2 cm vorschieben und dann die Klemmschraube
(Abbildung 49) wieder anziehen, um eine Beriihrung mit dem
entfalteten suprarenalen Stent zu vermeiden.

WARNHINWEIS: Die Zenith Fenestrated endovaskuldre AAA-Prothese
umfasst einen suprarenalen Stent mit Befestigungshaken. Auf Hohe
des suprarenalen Stents miissen interventionelle Instrumente duBlerst
sorgfaltig gehandhabt werden.

17. Bei mehreren Fenestrierungen (Abschnitt 12.1, 12) den Ballon
deflatieren und anschlieBend zuriickziehen; dabei den Fiihrungsdraht
in situ belassen.

17. (a) Bei nur einer Fenestrierung (Abschnitt 12.1, 12a) konnen der
Modellierungsballon und der Fihrungsdraht gefahrlos entfernt
werden.

HINWEIS: Wéhrend der Entfernung ist Vorsicht geboten, um die
Fiihrungsschleuse und den Fithrungsdraht, die im ZielgefaR verbleiben,
nicht zu berthren.

18. Die Zugangsschleuse und den Ausrichtungsstent, der zur einfacheren
Einflihrung des Modellierungsballons entfernt wurde, zurtick Giber den
Fuhrungsdraht und durch die Fenestrierung in das entsprechende
Gefal3 vorschieben. (Abbildung 50)

HINWEIS: Vor der Entfernung des Platzierungssystems Uberpriifen und
sicherstellen, dass alle Ausldsedréahte entfernt wurden.
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12.2 Andocken der oberen Kappe

1. Die Klemmschraube I6sen. (Abbildung 51)

2. Die Schleuse und innere Kaniile so sichern, dass sie sich nicht bewegen
konnen.

3. Den grauen Positionierer tiber die innere Kaniile vorschieben, bis er an
die obere Kappe andockt. (Abbildungen 52, 53 und 54)

HINWEIS: Wenn ein Widerstand auftritt, den grauen Positionierer leicht
drehen und mit dem vorsichtigen Vorschieben fortfahren.

4. Die Klemmschraube erneut anziehen und an der inneren Kaniile
ziehen, um die gesamte obere Kappe und den grauen Positionierer
durch die Prothese und durch die Schleuse zuriickzuziehen.
(Abbildung 55) Die Schleuse und den Fiihrungsdraht an ihrer
jeweiligen Position belassen.

5. Das Captor-Hamostaseventil an der Flexor-Einflihrschleuse bis zum
Anschlag im Uhrzeigersinn drehen, um es zu schlieBen.

6. Bezug nehmen auf Abschnitt 10.1.6, Platzierung und Entfaltung
von Fenestrierungs-Stents.

13 FEHLERBEHEBUNG BEI DER ENTFALTUNG DES SUPRARENALEN
STENTS

VORSICHT: Die folgenden Schritte sollten nur durchgefiihrt
werden, wenn der suprarenale Stent nicht durch Vorschieben der
oberen Kappe, wie in Abschnitt 10.1.4, Platzierung des proximalen
Prothesenteils (15), beschrieben, entfaltet werden kann.

HINWEIS: Technische Unterstiitzung durch einen Cook-Produktspezialisten
kann tiber den zusténdigen Cook- AuBendienstmitarbeiter angefordert
werden.

Proth mit

13.1 Platzierung des pr
Befestigung

Kann der suprarenale Stent nicht durch Vorschieben der inneren Kantile
der oberen Kappe vollstandig entfaltet werden, sind die folgenden Schritte
unter Durchleuchtung durchzufthren.

1. Die Klemmschraube anziehen. Bei mehreren Fenestrierungen alle
Fenestrierungsflihrungskatheter bis auf einen zuriickziehen. Der Arzt
kann frei entscheiden, welcher Fiihrungskatheter zurtickgezogen werden
soll. Es wird empfohlen, die Entscheidung darauf zu griinden, wie leicht
die Fenestrierungen und ihre jeweiligen GefaRe zu kandlieren sind.
(Abbildung 56)

(a) Liegt nur eine einzige Fenestrierung vor, so muss der proximale
Prothesenteil mit einem geeigneten Flihrungsdraht von der gleichen
Seite aus wie der in-situ-Fiihrungskatheter kantiliert werden. Dies
dient dazu, einen Modellierungsballon im proximalen Prothesenteil
platzieren zu kénnen.

HINWEIS: Die Fiihrungsdrahte beim Entfernen der Fiihrungskatheter in
situ belassen.

2. Einen Modellierungsballon entlang des nun verfligbaren
Flhrungsdrahts in den proximalen Prothesenteil vorschieben und
knapp superior zum am weitesten distal gelegenen Ende der Prothese
positionieren.

HINWEIS: Bei Verwendung des Modellierungsballons sicherstellen, dass
eine geeignete Schleuse verwendet wird — entweder durch die in situ
befindliche kontralaterale 20-Fr-Schleuse oder, wenn direkte Punktionen
verwendet wurden, durch eine 14-Fr-Einflihrschleuse. Auf diese Weise ist
eine sichere Riickholung des Modellierungsballons gewdhrleistet.

3. Den Ballon zur Unterstlitzung der inneren Kantile auf den vollen
Durchmesser der Prothese inflatieren. (Abbildung 57)

4. Die Klemmschraube |6sen. (Abbildung 58)

5. Die Position der Prothese durch Stabilisierung des grauen
Positionierers und Ballonkatheters kontrollieren.

VORSICHT: Vor dem Entfalten des suprarenalen Stents

sicherstellen, dass die Position des Zugangsdrahts sich knapp

distal zum Aortenbogens erstreckt. Sicherstellen, dass sich die
Dilatatorspitze wahrend des Vorschiebens nicht iiber das Ende des
Zugangsfiihrungsdrahts hinaus erstreckt; den Zugangsfiihrungsdraht,
falls erforderlich, im Aortenbogen neu positionieren, um die Spitze
einzupassen.

6. Den suprarenalen Stent entfalten. Dazu die innere Kantile der oberen
Kappe immer 1 bis 2 mm vorschieben und gleichzeitig die Position
des proximalen Prothesenteils steuern, bis der obere Stent vollstandig
entfaltet ist. (Abbildungen 59 und 60) Die Kandle der oberen
Kappe weitere 1 bis 2 cm vorschieben und dann die Klemmschraube
(Abbildung 61) wieder anziehen, um eine Beriihrung mit dem
entfalteten suprarenalen Stent zu vermeiden.

HINWEIS: Wahrend der Entfernung ist Vorsicht geboten, um die
Fiihrungsschleuse und den Fiihrungsdraht/die Fiihrungsdrahte, die im/in
den ZielgefaB(en) verbleiben, nicht zu beriihren.

Bei voller Entfaltung des suprarenalen Stents:

7. a) Bei mehreren Fenestrierungen (Abschnitt 13.1, 1), den Ballon
deflatieren und anschlieBend zuriickziehen; dabei den Fiihrungsdraht
in situ belassen. Die Zugangsschleuse und den Ausrichtungsstent, der
zur einfacheren Einfihrung des Modellierungsballons entfernt wurde,
zurtick Uber den Fiihrungsdraht und durch die Fenestrierung in das
entsprechende GefaB vorschieben. (Abbildung 62)

b) Bei nur einer Fenestrierung (Abschnitt 13.1, 1a) kénnen der
Modellierungsballon und der Fiihrungsdraht gefahrlos entfernt
werden.

HINWEIS: Wahrend der Entfernung ist Vorsicht geboten, um die
Fihrungsschleuse und den Fiihrungsdraht/die Fiihrungsdrahte, die im/in
den ZielgefaB(en) verbleiben, nicht zu beriihren.

WARNHINWEIS: Die Zenith Fenestrated endovaskuldre AAA-Prothese
umfasst einen suprarenalen Stent mit Befestigungshaken. Auf Hohe
des suprarenalen Stents mii inter i auBerst
sorgféltig gehandhabt werden.

Instr

8. Bezug nehmen auf Abschnitt 10.1.5, Andocken der oberen Kappe.

13.2 Platzierung des proximalen Prothesenteils ohne distale
Befestigung

Kann der suprarenale Stent noch immer nicht vollstandig entfaltet werden,
die folgenden Schritte durchfiihren:

1. Die Klemmschraube anziehen und den Ballon deflatieren; dabei die
Position des Ballons beibehalten.

. Die Sicherheitssperre des weil3en Auslésedrahtmechanismus
entfernen. Den Auslésedraht zuriickziehen und entfernen, um das
distale Ende der endovaskuldren Prothese vom Platzierungssystem zu
|6sen. Dazu den Auslsedrahtmechanismus vom Griff abschieben und
anschlieBend durch den Schlitz tiber die innere Kandle der Prothese
entfernen. (Abbildung 63)
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3. Die Klemmschraube l6sen (Abbildung 64), die Position der
inneren Kanlile beibehalten und den grauen Positionierer sowie die
Schleuse in die Prothese vorschieben, bis sich die Spitze des grauen
Positionierers ca. 2 cm von den Goldmarkierungen am proximalen
Rand des proximalen Prothesenteils entfernt befindet. (Abbildung
65) Der vorgeschobene graue Positionierer gibt der inneren Kaniile
zusétzlichen Halt.

HINWEIS: Beim Vorschieben des grauen Positionierers ist Vorsicht geboten,
da in den ZielgefaBen Schleusen und Fiihrungsdréhte positioniert sind.
Darauf achten, dass die Spitze des grauen Positionierers nicht in die obere
Kappe vorgeschoben wird.

4. Die Klemmschraube festziehen.

5. Die Position der Goldmarkierungen tberpriifen und sicherstellen, dass
die Fenestrierungen korrekt positioniert sind.

6. Den Ballon zur Unterstiitzung der inneren Kantile auf den vollen
Durchmesser der Prothese inflatieren. (Abbildung 66)

7. Die Klemmschraube l6sen. (Abbildung 67) Die Position der Prothese
durch Stabilisierung des grauen Positionierers und Ballonkatheters
kontrollieren.

VORSICHT: Vor dem Entfalten des suprarenalen Stents

sicherstellen, dass die Position des Zugangsdrahts sich knapp

distal zum Aortenbogens erstreckt. Sicherstellen, dass sich die
Dilatatorspitze wahrend des Vorschiebens nicht iiber das Ende des
Zugangsfiihrungsdrahts hinaus erstreckt; den Zugangsfiihrungsdraht,
falls erforderlich, im Aortenbogen neu positionieren, um die

Spitze einzupassen.

8. Den suprarenalen Stent entfalten. Dazu die innere Kantile der oberen
Kappe immer 1 bis 2 mm vorschieben und gleichzeitig die Position
des proximalen Prothesenteils steuern, bis der obere Stent vollstandig
entfaltet ist. (Abbildungen 68 und 69) Die Kantle der oberen
Kappe weitere 1 bis 2 cm vorschieben und dann die Klemmschraube
(Abbildung 70) wieder anziehen, um eine Berlihrung mit dem
entfalteten suprarenalen Stent zu vermeiden.

HINWEIS: Wahrend der Entfernung ist Vorsicht geboten, um die
Fiihrungsschleuse und den Fiihrungsdraht/die Fiihrungsdréahte, die im/in
den ZielgefaB(en) verbleiben, nicht zu beriihren.

9. a) Bei mehreren Fenestrierungen (Abschnitt 13.1, 1) den
Ballon deflatieren und anschlieend zuriickziehen; dabei
den Fiihrungsdraht in situ belassen. Die Zugangsschleuse
und den Ausrichtungsstent, der zur einfacheren Einfiihrung
des Modellierungsballons entfernt wurde, zuriick tiber den
Fiihrungsdraht und durch die Fenestrierung in das entsprechende
Gefal vorschieben. (Abbildung 71)
b) Bei nur einer Fenestrierung (Abschnitt 13.1, 1a) kénnen
der Modellierungsballon und der Fiihrungsdraht gefahrlos
entfernt werden.

HINWEIS: Wéhrend der Entfernung ist Vorsicht geboten, um die
Fihrungsschleuse und den Fiihrungsdraht/die Fiihrungsdréhte, die im/in
den Zielgefaf3(en) verbleiben, nicht zu berihren.

WARNHINWEIS: Die Zenith Fenestrated endovaskuldre AAA-Prothese
umfasst einen suprarenalen Stent mit Befestigungshaken. Auf Hohe
des suprarenalen Stents miissen interventionelle Instrumente duBlerst
sorgféltig gehandhabt werden.

10. Bezug nehmen auf Abschnitt 10.1.5, Andocken der oberen Kappe.

HINWEIS: Vor der Entfernung des Platzierungssystems tiberpriifen und
sicherstellen, dass alle Auslosedréahte entfernt wurden.
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ENAAITEIAKO MOZXEYMA AAA ZENITH® FENESTRATED ME TO
ZYITHMA EIZATQrHX H&L-B ONE-SHOT™

AlaBaote ONeG TIG 08nyieg TPOOEKTIKA. EGv Sev akoAouBr|oeTe OWOTA TIG
08nYieg, TIG TPOEISOTTOINCELG KAl TIG TTPOPUAGEELG, EvEEXETAL va TIPOKANBOUV
00BaPEC CUVETIEIEG I} TPAUHATIOHAG TOU aoBeVOUG.

1 NEPIFPA®H THZ ZYZKEYHZ

To evdayyetlakd pdoxeupa AAA Zenith Fenestrated gival éva omovouAwtd
oUOTNUA TTOU amoTeAE(TalL amo Tpia e§aptrpata, éva HOoXeupa eyyUg
OWHATOG, £VA HOOKEVHA TIEPIPEPIKOU SIXAAWTOU CWHATOC Kal éVa
Aayovio okéNog. (Etkéva 1) Ta S1a¢popa TUAHATA TOU HOCXEVHATOG Eival
KATOOKEUAOUEVA ATTO UPAVTO TTOAUESTEPIKO UPACHA TAPOUG TTAXOUG,
PAUPEVO OE AUTOEKTEIVOpEVEG EVEOTIPoaBEael; Cook-Z® amo avoleidwTto
XGAUPBQ, pE TTAEKTO PAPMA TG TTOAUECTEPA Kl HOVOKAWVO PAPHA amo
TIOAUTTPOTIUAEVIO.

Ta tprpata gival mifjpn evéompooBécewy yia TV mapoxr TG
0TabePOTNTAG Kat TNG SUVAUNG EMEKTAONG TTOU amattouvTal yia tn Siavoién
TOU AUAOU TOU HOOXEVHATOG KATA TN SidpKela TG EKmTuéng. EmmAéov,

ol evSompoobioeig Cook-Z Map€xouv TV amapaitntn mpocapTnon Kat
GTEYAVOTIOINGN TOU HOOXEUHOTOG OTO AYYEIAKO TOIXWHA.

Evdéxetal emiong va amaitovvtat BondnTikég CUOKEUES, OTIWG TIPOEKTATELS
TOU EYYUG OWHATOG, TIPOEKTATELG TOU AAYOVIOU OKEAOUG, METATPOTIEIG KAl
Aayovia Buopata.

K&Be pepovwuévn ouokeun éxel 1o S1kd g EexwpLoTo ouoTNUA
TomoBétong.

KdBe e€aptnpa mapéxetal 0€ OEIpA PNKWV Kat SIapéTpwy, To omoio
EMTPEMEL OTOV 1ATPS TNV TPOCAPHOYH TNG CUCKEUNG OTNV AVATOHIA TOU
£KAOTOTE A0BEVOUG Kal TNV EMAOYH TwV KAAITEPWV SUVATWV EyYUG Kal
TIEPIPEPIKWV BEoEWV KABRAWONG.

1.1 Méoxeupa gyyic cwparog

H pn kaAuppévn emve@pikn evdompooBeon 0To eyyug GKpo Tou
HOOXEUHATOG EYYUG OWHATOC PEPEL AKIBES, Ol OTIOIEG Eival TOMOBETNUEVES
o€ Bripata Twv 3 mm yia eMmAéov KaBRAWON TNG CUOKEUNG. To HOOXELHA
auUTO PEPEL EWG TPELG EMAKPIBWS TOMOBETNHEVES OTTEG (BUPISWOELS) Kalt
£YKOTTEG (0SOVTWOELS) amd TNV £yYUG TAPUPH TOU UNKOU HOCXEUMATOG,.
(Ekéva 2)

O OKOTIOC AUTWV TWV 0SOVTWOEWY Kal BUpISWOEWV gival va EMTPETEL TV
£Qappoyn TG eyyUg TAPUEPNG TNG CUCKELNG OE avwTepn B€on oe oxéon
HE TIG TUTTIKEG CUOKEVEG AAA Kall val ETITPETIEL TN POT| TOU A{ATOG XWPIG
Stakor TPog Ta MAEUPIKA AYYEIQ TNG AOPTHG, OTIWG Ol VEQPIKES KAl Ol AV
HECEVTEPIEG APTNPIEC.

TMa va S1EUKOAVVETAL N AKTIVOOKOTTIKH QTTEIKOVION TOU HOOXEUHATOG,
£v60TIPAOBEDNC, UTTAPXOLV TOTTOBETNHEVOL XPUOOI AKTIVOOKIEPOI SEIKTEG WG
£€NG: €vag MAEUPIKA OTNV AMWTEPN TIEPIPEPIKT EVOOTIPOGHEDN KAl TEOCEPIG
TIEPIPEPEIOKA O€ amOaTAoN £w¢ 1 mm amod To AVWTEPO ONUEIO TOU UNIKOU
TOU HOOXEVUHATOC.

TMa ™ S1eUKOGALVON TOU TIPOCAVATONGHOU TOU HOOXEVUHATOG KATA TN
SIAPKELQ TNG EKTTTUENG, UTIAPXOULV TOTIOBETNUEVOL XPUTO{ AKTIVOOKIEPOL
Seikteg oTNV MPOBIa Kal 0TNV OTTioBIa EMPAVELD TOU HOOXEVHATOG, KATW
amo 1o enimedo Twv Bupdwoewv. Emmiéov xpuooi Seikteg TomobeTovvTat
mPO6obia o€ oXria onpeiou emAoyNG.

1.2 Z0oTNHA TOMOOETNONG HOOKEVHATOC EYYUG CWHATOG

To evdayyelakd pdoxevpa eyyug owpatog AAA Zenith Fenestrated
mapéxetal N8N TomobeTnUévo 0TO cUOTNHA El0aywynG H&L-B
One-Shot. (Eikéva 3) MephapPaver pia péBodo Stadoxikng EKmTuEng pe
EVOWHATWHEVA XAPAKTNPIOTIKA VIO TNV TIAPOXT| CUVEXOUG EAEYXOU TOU
HooxeupaTog KaBoAn tn Sidpkela tng Stadikaciag EKmtuéng.

To HOOXELHA PEWWVETAL OE SIAUETPO amd éva ave€dptnto cupua Sepévo

o0& SE0HOUG HEIWONG TNG SIAPETPOU, TO OTIOIO EMITPETEL TOV XEIPIOHO

TOU HOOXEUMATOG EVTOG TNG AOPTAG, £TOL WOTE VA EMITPEMETAL N AKPIBAG
TOTMOBETNON TOU HOOKEVUATOG, KABIOTWVTAG SuvaTtr) TNV EVBUYPAUHION TWV
BupdwoEwy pe TIg eMBUUNTES apTnpiES.

H pn kahuppévn emveppikn evdonpooBeon meplopiletal eViog evog dvw
TIWHATOG KAl CLYKPATEITAL ammd éva oUpa evepyomoinong. To TTEPIPEPIKO
AKPO TOU HOOXEVHATOG €ival ETTONG TPOCAPTNHEVO OTO CUCTNHA
TomoBéTnong Kat cuykpateitat and éva avedptnto cuppa. To cuaThpa
gloaywyng H&L-B One-Shot kabiota Suvatr Tv akpiPr) tomobétnon

KOl EMTPENEL TNV AVATTPOCAPHOYK TNG TENKNAG B€0NG TOU HOOKEVHATOG
TIPLV Ao TNV EKTITUEN TNG N KAOAUPHEVNG OKISWTHG EMVEPPIKAG
evdompdoBeonc.

To cvoTnHa TomoBETNONG XPNOIHOTIOLEl cUOTNHA El0aywyr¢ H&L-B
One-Shot ecwTtepikng Stapétpou 6,7 mm (20 Fr) ry 7,3 mm (22 Fr). Oha ta
ovoTtripata givat cupPatd pe cuppdtivo odnyo 0,035 inch (0,89 mm).

Mo mPOoBEeTN AIOCTACN, UITOPEITE Va AVOIEETE 1 va KAEIOETE TNV
aiootatiki BaABida Captor® yia Ty eloaywyr| i/Kal Thv agaipeon
BonONTIKWVY CUCKELWY EVTAOG KAl EKTOG Tou Bnkaptov. To cuaTnua
TOMoBETNONG HOOXEVHATOG EYYUE OWHATOG S1aBETel éva Bnkap! elcaywyéa
Flexor®, To omoio avBiotatal oTn oTPERAWON Kat PEPEL LSPOPIAN
EMKANVPN. APPOTEPA TA XAPAKTNPIOTIKA TTPoopilovTal yia TV evioxuon
NG OTPEMTIKOTNTAC OTIC AAYOVIEG APTNPIES KAl OTNV KOIMAKT A0pTH.

1.3 MéoxeUpa TEPIPEPIKOU SIXAAWTOU CWHATOG

To evSayyeloKO HOOXEUUA TIEPIPEPIKOL SixaAwToU owpatog AAA Zenith
Fenestrated €xel éva pakpL oUGTOIKO Aayovio HENOG Kal Eva Bpaxy
ETEPOTIAEVPO HENOG. 1A TN SIEUKOAUVON TNG OKTIVOOKOTTIKKG ATTEIKOVIONG
TOU HOCXEUATOC EVEOTIPOGHEDNC, UTTAPXEL £VOC AKTIVOOKIEPAG SEiKTNG
01N SIaKAGSWON TOU HOOXEVHATOG KAl £VAC AKTIVOOKIEPOG SEIKTNG
ETEPOTTAEUPOU PENOUG OTO TIEPIPEPIKO AKPO TOU ETEPOTTAEUPOU HEAOUG.
(Eikéva 4)

1.4 Z0OTHHA TOMOOETNGNG HOOKEVHATOC TIEPIPEPIKOU SIXAAWTOU
oWpHaTog

To ev8ayyelakd pooxeupa mepIPePIKoU SixaAwTou owpatog AAA Zenith
Fenestrated mopéyetat 18N TomoBeTnpévo oTo cUoTNUA elcaywyrG H&L-B
One-Shot. (Eikéva 5)

To SiXaAwTO HOOKEUHA EXEL EVa LOKPU CUOTOIXO HENOG Kat éva Bpaxy
£TEPOMAELPO PENOC. YTTAPXEL £VAG OKTIVOOKIEPOG SEiKTNG 0T StakAadwon
TOU HOOXEVHATOC KAl £VaG AKTIVOOKIEPOG SEIKTNG OTO TIEPIPEPIKO AKPO
Tou €TePOMAEUPOU péNoUG. MephapBavet pia péBodo Sladoxikng EKmTuéng
HE EVOWHOTWHEVA XAPAKTNPIOTIKA YIa TV TTAPOXT) CUVEXOUG EAEYXOU TOU
HooxeupaTog KaBoAn tn Sidpkela tng Stadikaoiag ékmtuéng. T6oo To £yyUg
600 Kal TO TIEPIPEPIKO TUAHA TOU HOCXEVHATOG Eival TPOCAPTNHEVA OTO
oUOTNHA TOTOBETNONG KAl CUYKPATOUVTAL Ao aveEdpTnta cUppaATA.

To cvotnua eloaywyng H&L-B One-Shot kaBiotd duvath Tnv akpiPh
TOTMOBETNON Kal EMTPENEL TNV AVATIPOCAPHOYI TNG TENKIG B€0Nn¢ Tou
HOOXEUHATOC TTPLV A6 TNV €KTITUEN TOU HOOXEUHATOC.
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To cvoTNpa TOomoBETNONG XPNOIMOTIOLEl CUOTNHA EloaywyrG H&L-B
One-Shot eowtepikig Stapétpou 6,7 mm (20 Fr). OAa Ta cuoTtrpata givat
ouppatd pe oupudtivo odnyo 0,035 inch (0,89 mm).

Mo mPAoBEeTN AIpOOTACN, UMTOPEITE Va AVOIEETE I} va KAEIOETE TNV
aipootatikn BaABida Captor yia Ty el0aywyn f/Kat Ty agaipeon
BonBNTIKWVY CUOKELWV EVTAG Kat EKTOG Tou Bnkaptov. To cuoTnua
TOMOBETNONG HOOKEVHATOG TIEPIPEPIKOU SIXaAWTOU OWHATOG SlaBéTel
Onkapt elcaywyéa Flexor, to omoio avBiotatat otn oTpERAwonN Kat
PEPEL UOPOPIAN EMKAALYN. AUPOTEPA TA XAPAKTNPIOTIKA TTpoopilovTal
ylat TV £vVioXuon Tng OTPEMTIKATNTAG 0TI AAYOVIEC apTNPIES Kal 6TV
KOINlOKN aopTH.

1.5 Aayovio okélog

To evSayyelako pdoxeupa AAA Zenith Fenestrated mepihapBavel éva
£€APTNHA HOOXEVHATOC Aay6Viou OkéNoug Zenith. £ta mapadeiypata
nephapBavetal to Aayovio okéhog AAA Zenith Spiral-Z (ZSLE). Avatpé€te
OTIC AVTIOTOIXEG 08NYIEC XPronG.

‘OAa Ta ouoTHHATA TOTTOBETNONG AAYOVIOU GKEAOUG XPNOIHOTIOI0UV
0UOTNHA EI0AYWYNG ECWTEPIKNAG Slapétpou 4,7 mm (14 Fr) 11 5,3 mm

(16 Fr). OAa Ta cuoTApaTA €ival cUPBATA HE CUOTNHA CUPHATIVOU 08NYOU
0,035 inch (0,89 mm) kat givat oxedlaouéva yla eukoAia Xpriong He EAGXIoTn
TIPOETOIHAGIA.

1.6 BonOntika e§aptipata

Alatifevtat emmiéov BondNnTIkG e£0PTARATA (TPOEKTATEIG KUPIOU CWHATOG,
TIPOEKTAOEIG AAyOVIOU OKENOUG, HETATPOTIEIG Kat Aaydvia Buouata).
(Eikéva 6)

Ta Bondntikd e€aptrpata Zenith kataokevd{ovtal amo To i51o
TIOAUECTEPIKO UPACHA, AUTOEKTEIVOUEVEG EvEOTPooBéaelg Cook-Z amd
avo&eidwTo xaAuBa Kal pappa TONUTTPOTTUAEVIOU TIOU XPNOIUOTIOLETAL
OTa KUPIA TUAHATA TOU HOOXEVHATOG. AVATPEETE OTIG 08NYiES XProng Tou
E£0WKAEIOVTAL 0T GUOKELATIA TNG CUOKEUNG.

2 XPHZHTIATHN OMOIA MPOOPIZETAI

To evdayyelako pooxeupa AAA Zenith Fenestrated pe to cuotnua
gl0aywyng H&L-B One-Shot evSeikvutat yia Tn Bepanmeia UMOVEPPIKWY
QAVEUPUOHATWY KOIAAKNG aopTrG (AAA) og aoBeveic upniou kivSuvou,
ot omoiot Sev givat KATAANNAOL Yot GUMBATIKY AVOIKTH XEIPOUPYIKH
anokatdotaon f dev eivat KATAMNAOL yla ATTOKATACTACH ME TUTTIKO
£vSAYYEIOKO POOXELHA Zenith, OTAV N AVEUPUCHATIKN VOOOG EKTEIVETAL
HEXPLTO ETMESO TWV VEPPIKWY APTNPIWV.

O a0Bevrg TPETEL va €XEL LOPPOAOYIA AVEUPUOHATOG KATAMNNAN yla
£v8ayyelakn amokataotaon, n omoia mepINapBAavel:

« Emapkn unpiaia/Aayévia mpooméhacn, cupBatr He Ta amatoUpeva
ouoTtpata tonofétnong.

« Mn aveupuopaTIKO, UTTOVEPPIKO COPTIKO TURHA (QUXEva) EYYUG TTPOG TO
aveLPUOUA HE:

« TTIEPIPEPELT TOUAAXIOTOV 4 mm, SnAadH EMAQN HE TO TTEPIPEPEIAKO
TOiWHaA TOUAAXIOTOV 4 mm yUpw amd Tig BupISWOELS r/Kal Ta 6pia TwV
080oVTWoEWY,

« SIAPETPO TTOU PETPATAL ATTO EEWTEPIKO TOIXWHA OE EEWTEPIKO TOIXWHA
Ox1 peYaAUTEPN amé 31 mm Kat Tovhdxiotov 19 mm,

« ywvia HIkpdTEPN amd 45 HoipEC O€ Ox£oN HE ToV EMPNKN d§ova Tou
aveupUCUATOC KAt

« ywvia pikpdtepn amd 45 poipeg og oxéon He Tov afova TG EMVEPPIKAG
A0PTAG.

- Meplpepikn Béon KabrA\wong ouoToIXNG Aayoviag aptnpiag HeyaAUTePN
a6 10 mm o€ prikog Kat 9-21 mm og SIApETPo (LeTpoUpEVn amd
£EWTEPIKO TOIXWHO OF EEWTEPIKO TOIXWHA).

- Meplpepikn Béon KabrAwong etepdmMAeupng Aayoviag aptnpiag
HeyaAUTEPN amd 10 mm g PAKOG Kat 7-21 mm o€ SIGUETPO (METPOUEVN
amd eEWTEPIKS TOIXWHA OF EEWTEPIKO TOlXWHA).

3 ANTENAEIZEIZ
To evdayyelako pooxeupa AAA Zenith Fenestrated avtevdeikvutal oe:

« AoBeveig pe yvwoTéc evalobnoiec i alepyieg otov avoeidwto xahuBa,
TN VITIVOAN (VIKENIO), OTOV TONUECTEPQ, OTN HETAANOKOAA (KAOGITEPOC,
4pPYupOoc), 0TO TOANUTIPOTTUAEVIO, OTNV OUPEBAVN 1} GTOV XPUTH.

« AoBeveig pe ouoTnpaTikn hoipwén evoéxetal va Slatpéxouv auénpévo
KivSuvo AoipwEng Tou EVOayYEIOKOU HOOXEVHATOG.

« AoBeveig ot omoiot mapouctalouv Suoavegia 0TouG OKIaYPAPIKOUG
TIAPAYOVTEC TIOU €ival amapaitnTol yla SIEYXEIPNTIKI KAl HETEYXEIPNTIKNA
QMEIKOVION TTapakoAoLONoNG.

- AoBeveig ot omoiot uiepBaivouv ta dpla Bapoug fi/kal peyédoug, Ta omoia
S1akuBeVOLV 1| Sev EMTPEMOLV TIG ATIAPAITNTES ATTAITHOELG ATIEIKOVIONG.

4 NPOEIAOMNOIHZEIZ KAI MPOOYAAZEIZ
4.1 Tevikég MAnpo@opisg xpriong

« AlaBaoTe OAeC TIG 08nyieg MPooeKTIKA. EAv Sev akohouBroeTe OWOTA TIG
08NYIEg, TIC TPOEISOTTOINGELG KAl TIC TTPOPUAGEELS, EvEéxeTal va
TIPOKANBOUV 0OBAPEC CUVETEIEG 1) TPAUHATIGHOG TOU aoBevouc.

« Ta BupldwTd pooyevHATA KATAOKELUALOVTAl CUPPWVA PE
TIPOCAPHOCHEVO OXESI0, aKoAOLBWVTAG TIG TTPOoSIaypaPEéG TTou {nTouvTal
amo Tov unelBUVO 1aTPO, Kat TTPOoAPHOLoVTaAl OTNV AVATOMIa EVOG
OUYKEKPIUEVOU a0BEeVOUG.

« To evdayyelako pooxeupa AAA Zenith Fenestrated pe To oboTtnpa
eloaywyng H&L-B One-Shot mpémel va xpnotpomoleital povo amd 1atpoug
KO LOTPIKEG OPASES TTOU £X0UV EKTTAISEVTET OE AYYEIOKEG EMEPPATIKES
TEXVIKEC KAl 0T XPHiON TNG CUGKEUNG QUTAC.

« H éNewpn ameikoviong CT xwpig oKlaypapikd HEco evoExeTal va
0dnynoel o€ anmotuyia KTIHNONG TNE AaydVIag 1) TNG AOPTIKNG
AmoTITAVWONG, N oTToia EVOEXETAL VA ATTOKAEIOEL TNV TIpOoTIEAAON 1 TNV
a&l6moTn KaBRAWoN Kal CTEYavVOToinon TNG CUCKEUNG.

« MAx0¢ avVaKATAOKEUNC KATA TNV ameikdvion mptv and tn Siadikacia
>3 mm evOEXETAL VA £XEL WG ATTOTENECHA UTTOBENTIOTO TPOGSIOPIoHO
HEYEBOUG TNG CUOKEUNG 1 AMOTUXIA EKTIMNONG TNG ECTIAKIG OTEVWONG
ano tnv a&ovikr Topoypagpia.

+ H pakpoypovia andédoon Kat acpAAELa TWV EVEayYEIaKWV
HOOXEUHATWY Sev £Xe1 akdpa emBeBaiwdei. Q¢ amotéeopa, mpémet va
yivetat Sia Biou mapakolouBnon GAwv Twv acBeviv yia tnv aglohdynon
™G eEENENG TNG amdSoong Tou evSayyelakol pooxevpatog AAA Zenith
Fenestrated. AoBeveig pe €181Ka KAVIKG uprjpata (T.x. evodlapuyég,
Sleupuvopeva aveuplopata ) HETABOAEG TNG Sourg 1 TG Béong Tou
£vOayYEIOKOU HOOXEVHATOC) TIPETTEL VO TENOUV UTTO auénpévn
mapakoAoUBnon. Ztnv evotnta 11 meptypagpovrtal I8IKEC KATELBLVTHPIEG
odnyie¢ mapakohouOnong.

+ MEeTA TV TomoB£TNGON TOU EVSAYYEIOKOU HOOXEVHATOG, Ot A0BEVE(G
TIPEMEL va TapakoAouBouvTal TAKTIKA yia por| TIEPT TOU HOOXEVHATOG,
QAVATTTUEN AVEUPUOHATOG I HETARBOAEG TNG Sopn¢ 1y TG Béong Tou
£vOayYEIOKOU HOOXEVHATOG.

QG eNGXI0TO, AMAITETAL ETHOLA ATTEIKOVION, N OTToia TIEPINABAVEL

1) KOINAKEG OKTIVOYPAWPIES YIa TNV €64TACN TNG AKEPAIOTNTAG TNG
OUOKEUNG (Slaxwplopog petadt eaptnudtwy, Bpavon tng
evdompdobeonc iy Slaxwplopodg Twv akidwv) Kat 2) a§ovikn Topoypagia
HE Kal XwpiG OKlaypa@iko HECO yia TV £64TAcn TUXOV HETABOAWY Tou
QAveUPUOHATOC, TNG PONG TTEPI TOU HOOXEVHATOG, TNG BATOTNTAG, TG
£NKWONG TWV AYYEIWV Kal TNG TPOOSEUTIKNAG VOTOU.



S MEPITTWON OV AMOKAEIETAL N XPriON OKIAYPAPIKOU HECOU ATTEIKOVIONG
AOYW VEQPIKWV EMIMAOKWV 1 AMNWVY TApayOVTWwY, TapOHoLES
TANPOPOPIEG HTOPOUV Va ANPOOUV e KOINIAKEG OKTIVOYPA®IEG Kat
umnépnyo duplex.

« To evbayyelakd pooxeupa AAA Zenith Fenestrated pe To cvotnpa

gloaywyng H&L-B One-Shot dev cuviotatat o€ acBeveig, ol omoiol

aduvatouv va umoANBoVV OTIC ATTAPAITNTES TTPOEYXEIPNTIKEG KAl

HETEYXEIPNTIKEG HENETEC QTTEIKOVIONG KAl EUPUTEVONG 1} SEV TTANPOLV TIG

OXETIKEG TTPOUTTOBETEIG, OTIWE TEPLYPAPETal OTNV EvotnTa 11, O8nyieg

AMEIKOVIONG KAl HETEYXEIPNTIKI) TapakoAouOnon.

H emépBaon fj N HETATPOTTY GE TUTIKN AVOIKTI) XEIPOUPYIKT|

QATTOKATAOTAON PETA OO APXIKT EVEAYYEIAKT| ATTOKATACTACN TIPETTEL VO

e&etaletal yla aocBeveig mou mapouactalouvv SleupuvopEva aveupiopata,

HN amodeKTH Meiwon Tou prkoug KaBRAwaong (EmMKAAUYN ayyeiou Kat

£§aptrpaTog) i/kat evdodiagpuyr).

Mia abénon oto péyeBog Tou aveupuoHATOG f/Kat EMipoVN ev0SIapuYN

evdExeTal va 08nynoEL Ge PrEN aVEUPUOHATOG.

« AcBeveic Tou Tapouctalouy PEIWHEVN PON AiHATOC HECW TOU PHEAOUG TOU
HOCXeVUATOG r/Kal Slaguyég evaéxeTal va XpelaaTel va umoAnBouv oe
SeuTtepeVOVOEC EMEUPBATELS 1) XEIPOUPYIKEC S1aSIKATIEC.

« Na éxete mdvtote S1aB£01pn pia Opdda ayYEIOKEIPOUPYIKIG KATA TN
Siapkela Twv Sladikactwv epeUTELONG i} EMavemépBaong, o€ MEPIMTWON
TIOU KATOOTE amapaitnTn n METATPOTH OE AVOIKTH XEIPOUPYIKN
anokatdotaon.

« H tomoBétnon evdayyelakoU HOOKXEVHATOC Eival LI XEIPOUPYIKH
eMépBaon, Kat UMOPEi va TapousIacTE amWAELQ aipatog amd Sidpopeg
QITIEG, N OTTO{0l O€ OTIAVIEG TIEPITTWOELG ammalTel mapépBaon
(CUPTTEPINAUBAVOHEVNG TNG LETAYYIONG QIMATOC) TIPOKEIUEVOU VA
anotpanolv ol avemBuunTeg eKBAECELS. Eival onpavTiko va
TapakoAouBeiTal N AMWAELA AiPATOC amd TV AtooTatiky BaABida
KaBoAn tn Sidpkela ¢ emépBaong, aAd autd givat ISlaiTepa CNUAVTIKO
KAt tn SIApKELa Kat HETA amd ToV XEIPIoHO TNG YKL Slatagng
TomoBétnone. Metd and v agaipgon T ykpt dtdtagng tomoBétnong,
£dv n anmwAela aipatog givat umepPoAK, EEETACTE TO EVOEXOHEVO
TOMOBETNONG EVOG N TTANPWHEVOU PTTAAOVIOU SIAPOPPWONG iy evOg
S100TOAéQ CUOTANATOG ElCAYWYNG EVTOC TG BaABidag, meptopilovtag
m pon.

4.2 Emoyn, 6gp
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« H 81apetpog Tou ayyeiou mpooméAaong (LETPOUHEVN amd ECWTEPIKO
TOIXWHA OE ECWTEPIKO TOIXWHA) Kal n Hop@oloyia (ENaxIoTn eNikwon,
AMOQYEAKTIKH VOGOG 1i/Kal AmoTITAVWON) TOU ayyeiou pooméAaong
TIPETIEL VA €ival CUPBATEG HE TIG TEXVIKEG AYYEIAKNG TTPOOTIEAAONG Kal Ta
OULOTHHATA TOTOBETNONG TOu TTPOPIN EVOE BnKaplov ayyelakol
£l00ywyéa eEWTEPIKNG Stapétpou 5,5 mm (14 Fr) éwg 8,6 mm (22 Fr).
AyYEia TTOU QEPOUV ONUAVTIKY) AMOTITAVWON, amo@pagn, eNikwon i
emévduon pe Bpodupo evdéxeTal va amokAeicouv Tnv TomoBétnon Tou
£v8ayYEIKOU HOOXEVHATOG /KAl va au&rioouv Tov Kivouvo euBONNG.

Ta Baocikd avaTtopikd OToIXEia TTOU EVEEXETAL VA EMNPEACOUV TNV EMITUXN

£€aipeon Tou avevpuopatog mepAapBAvouv cofapr Ywviwon Tou eyyug

avyéva (>45 HoiPES yia ToV EMVEPPIKO auxéva wg Tov d§ova Tou AAA iy
>45 LI0IPEC Y10 TOV EMVEPPIKO AUXEVA OE OXEON HE TOV AUETO UTIOVEPPIKO
avxéva), Bpaxv eyyuc avxéva aoptig (<4 mm), av€non tne Slapétpou

HeyaAUTEPN a6 10% O€ MAKOC 15 MM Tou £yyUC auxéva aopTig Kat

TIEPIPEPEIAKS BPOUPO f/Kat amoTITavwaon oTi; B£0elg apTnplakiig

EUPUTEUONG, EIGIKA OTIG EMPAVELEG EMAPNE TOU £yYUG AUKEVA AOPTHG KAl

NG MEPIPEPIKNG Aaydviag aptnpiag.

H akavéviotn amotitdvwon fi/kat mdka evééxetat va SlakuBevoel Tnv

kaBrAwon Kat Tn oteyavoroinon Twv Bécewv epputeuong. Ot auxéveg

mou gpavifouv autd Ta BaciKA aVATOUIKA OToIXEl eVOEXETAL va

TIPOAYOULV TIEPICCOTEPO TN HETAVACTEUON TOU HOOXEUHATOC.

« ASuvapia Siatripnong tng BatdTNTAC TOUAAKIOTOV Hiag €0w Aayoviag
aptnpiag i amoéepEagn Hiag amnapaitntng KATwW HECEVTEPLAG ApTNPIag
£VOEXETAL VA AUENOEL TOV KiVEUVO TTUENIKIG/EVTEPIKAG IOXAIMIAG.

« MOANAMAEG pEYAAES, BATEG OOPUIKES APTNPIES, TOIXWHATIKOG BpopBog Kat
Batn katw peceviépla aptnpia evdéxetat va mpodiabétouy évav acbevi
og evdodilagpuyic Tumou II. AcBeveig e pn amokataoTtaoipn datapayn
¢ NG evdéxetal miong va Slatpéxouv auénpévo kivduvo
£vdodlaguyng TUmou Il i EMMAOKWV atdoppayiag.

4.3 Aadikacia ep@uTeLONG

« Katd tn Siadikacia epguteuong mpémel va XpnoLHOTIOLIEITAl GUGTNHATIKN
QVTUTNKTIKA aywyr| e AN TO TTPOTIUWHEVO TTPWTOKOAO TOU
VOOOKOUEIOU Kal Tou tatpov. Edv avtevSeikvutal n xprion nmapivng,
Tipémel va eEeTAeTal TO EVEEXOUEVO EVOANAKTIKOU QVTITINKTIKOU.

« Katd tn StapKeia tng mapackeung Kat Tng El0aywyn¢, EAAXIOTOTTOIOTE TO
XEIPIOPO TNE TEPLoPI{OHEVNG EVEOTIPOOBEDNG, £TOL WOTE va PElWBET O
Kivduvog pdAuvong kat Aoipwéng tng evdompoobeonc.

« Mo va evepyoroloeTe TV USPOPIAN EMKANUYPN OTNV EEWTEPIKN| EMPAVEL

Tou Bnkaplov eloaywyéa Flexor, TPETTEL va OKOUTTICETE TNV EMPAVELD PE

emOépata yalag 10x10 cm epmoTiopéva og PUOIONOYIKO 0pd. Alatnpeite

TAVTOTE To BnKdAp!t evudatwpévo yla BENtiotn amddoon.

Awatnpeite T B£0n Tou cUPPATIVOL 08NYOU KATA TN SIGPKELR TNG

£10QYWYNG TOU CUOTAKATOG TOooBETNONG.

« MnV KAUMTETE Kal pn oTPEPAWVETE TOo GUOTNMA ToToBETNONG. Me TV

evépyela auTr evdéxeTal va TpokAnBei {nuid oTo oUoTnpa TomobEéTnong

Kal 0To evdayyelako pooxeupa AAA Zenith Fenestrated.

Oa TIPETEL VA XPNOIOTIOLEITAL AKTIVOOKOTINGN KATA TNV EI0AYWYN KAt TV

amehevBépwon yia Ty empBeRaiwon TN owoThg AelToupyiag Twv

£6aPTNHATWY TOU CUCTANATOC TOMOBETNONG, TNG OWOTAG TOMOBETNONG

TOU HOOXEVHATOG Kal TG EMOUUNTAG éKBaong Tng eméppaong.

« H xprion tou evdayyeiakou pooxeupatog AAA Zenith Fenestrated pe to
ovoTnHa eloaywync H&L-B One-Shot amaitei T xopriynon evdayyelakou
OKIAYPAPIKOU HECOU.

AobBeveic pe mpoUmdpxouoa VEQPIKN QVETAPKELR EVOEXETAL va SIATPEXOUV
auvénpévo Kivduvo ve@piknig BAABNG HETEYXEIPNTIKA. MPETEl va TTPOOEXETE
1810iTEPQ, £TOL WOTE VA TEPIOPICETE TNV TTOCOTNTA TOU OKIAYPAPIKOU
HEOOU TIOU XpnolpoToLEiTal KATA TN SlapKela TG Sladikaciag.

« [a va amo@UYETE TUXOV CUCTPOPH TOU EVSAYYEIKOU HOOXEUUATOG, KATA
™ S1APKELQ OTTOICSHTIOTE TTEPIOTPOPHAG TOU CUCTAKATOG ToToBéTnong,
TIPOCEXETE ETO1 WOTE VA TIEPIOTPEPETE ONA TA EEQPTHHATA TOU
OLOTHHATOG WG eviaia povada (amd To eEWTEPIKO BNKAPL Ewe TNV
£0WTEPIKN KAVOUAQ).

+ H pn akpiBrig TomoB£tnon fi/kat n ateAii 0TEyavomoinon Tou evEayyelakoy
Hooxeupatog AAA Zenith Fenestrated evtdg Tou ayyeiou evOéxeTal va €xel
WG AMOTENEOHA AUENHEVO KivOuvo evEodlaguync, HETATOMMONG i akovolag
aAmoPPAENE TWV VEPPIKWV 1 TwV £0w Aayoviwy aptnplwv. Mpénetva
Slatnpeitat n PatdTNTA TG VEPPIKAG apTnpeiag yia Ty mpoAnyn/peiwon
TOU KIvEUVOU VEQPIKNG BAABNG Kal EMAKONOUBWY EMITAOKWV.

« H avemapknig kaBnAwon tou evdayyelakou pooxeupatog AAA Zenith
Fenestrated evdéxetal va €xel w¢ amotéAeopa avénpévo kivduvo
HETATOMIONG TOU HOOXEVHATOG TNG EVOOTIPOTBEDNG.

H go@alpévn ékmtuén 1 n HETAVACTEVON TNG EVOOTIPOTHETNG EVOEXETAL
Val OTTAITHOEL XEIPOUPYIKT EMEUBAoH.

« To ev8ayyelakd pooxeupa AAA Zenith Fenestrated @épel evowpatwpévn
Hia emMveQpIKn evdompooBeon He akideg kKaBAwong.

Mpémnel va Sivete 181aitepn MPOCOXN KATA TO XEIPIOHO EMEUPBATIKWDV
OUOKEVWV OTNV TIEPLOXT TNG EMVEPPIKAG EvEompooBeong.

« Eav aioBavBeite avtiotaon katd tn Sidpkela e mpowbnong Tou
OUPHATIVOU 08NYOU 1) TOU GUCTANATOC TOTTOBETNONG, N CUVEXilETE TV
TPOWONON OTOIOUSHTTOTE TUIHATOG TOU CUCTHHATOC TOTTOBETNONG.
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ZTAPATAOTE KAl EKTIUAOTE TNV aiTia TG avtiotaonc. Evééxetat va
TPokANBei BAGPN oTo ayyeio i {npa otov Kabetripa. Mpooéxete
18laiTepa OF TIEPIOXEC OTEVWONG, Evdayyelakng Bpoppwong fi oe
amotitavwpéva fi eNikoeldn ayyeia.

« EKTOG €av evdeikvuTal yla laTpikoUg AOyoug, UnV EKTTUOCETE TO
evdayyelako pooxeupa AAA Zenith Fenestrated og 8éon 6mou Ba
TIPOKAAEDEL AMTOPPAEN APTNPLWV TIOU Eival ATTAPAITNTES YIA TNV TIAPOXT|
PON¢ aipatog og dpyava ry dkpa. Mnv KANOTITETE ONPAVTIKEG VEQPIKEG 1)
HeoEVTEPLEG apTNpieC (e€aipeon amoteei n KATW HEGEVTEPLA apTnpia
HOVO €4V N Gvw PEGEVTEPLA ApTNPia Kat ) avacTtopwon tou Riolan
givai Batég Kat AelToupyouv 6waTtd) pe Tnv evdompoobeon. Evééxetal
va emoupBei amogpadn Tou ayyeiou. KAvikég peNéteg £xouv katadeifel
OTL e TN XPrion Tou evdayyelakol poaxevpatog AAA Zenith Fenestrated
umapxel Kivduvog BAaBng/amwAeiag veppou (n omoia Ba pmopovoe va
0dnynoeL TNV avaykn aigodiaAuong).

KAwikég pehéteg éxouv katadeifel 0Tt o kivduvog autog meplopiletat Gtav
Ol VEQPIKEG apTNPIEG vioxvovTal He evEompoobeon, ata mhaiota T
Siadikaoiag ep@utevong evéayyelakol pooxevpatog AAA Zenith
Fenestrated.

ZuVIOTATAL, EMOPEVWG, IBIAITEPA N EVIOXUON TWV VEPPIKWY APTNPIWV HE
evbompdoBeon, pe Tn xprion evéayyetakol pooxeupatog AAA Zenith
Fenestrated, mTPoKeIHEVOU va TIEPLOPIOTEL O KivOuVOG BAABNC/amWAELG
VEQPOUL.

« MpooéxeTe 1Slaitepa KATA T SIAPKELD TOU XEIPIOHOU KABETHPWY,
OUPHATWY Kal BNKaplwv eviog VoG aveupUOHATOC. ZNUAVTIKEG
Siatapayég evdéxetal va amokoAroouv Bpavopata poppou, Ta omoia
gival SuvaTtov va TPOKANECOLV TIEPIPEPIKN EUPBOAN.

« Mpv amé v €KMTuén NG EMVEQPPIKNG evdompoabeong, emalnbevote ot
n Béon Tou CUPUATIVOU 08NYOU TIPOCTIENACNG TTPOEKTEIVETAL MONIG
TIEPIPEPIKA TIPOG TO AOPTIKS TOEO.

+ EmaAnBevoTe 611 emAEyETaL TO TTPOKABOPIOUEVO ETEPOTTAEUPO AAYOVIO
OKENOG YO ElCaywYr 0NV ETEPOTAELPN TIAEUPA TOU AGBEVOUC TIPIV Ao
NV EUPUTEVON.

« Mpémel va TPOCEXETE IB1AITEPA £TOL WOTE VA PNV TTPOKAAETETE (NI 0TO
HOOXEUMA KAl va pn SlatapdgeTe Tn B€on Tou HOOXEUUATOG UETA TNV
TOMoBETNOT| TOU, OE TTEPITTTWON IOV €ival AMAPAITTOC O EMMAéOV
XEIPIOPOC TOU HOCXEVHATOG HE XELPOUPYIKA EPYANEiaL.

4.4 Xprion pmaloviol Stapdpewong

« Mpwv amo T SIapoPPWoN oTNV yyUTNTA TUXOV EVEOTPOaBEcEWY
Bupidwoewy, emPBePalwoTe OTL Exel SleUPUVOE TO AOPTIKO TUAMA TNG
evbompdoBeonc.

« EMBePaiwoTe OTI TO UMAAOVI EXEl EKKEVWOET MAPWCE TPtV amd v
enavatomob£tnon.

+ Mnv mMAnPWVETE To PMAAOVL Héoa O€ AaydVIo ayyeio EKTOC Tou
HOOXEUHATOC.

4.5 Ac@alela Kat oupBatoTnTa He payvnTiki Topoypagia (MRI)

Mn KAVIKEG Sokipég Tou éxouv Sie§axBei 0TO TUTTIKG evayYEIaKSO HOOXEVHA
AAA Zenith éxouv katadei&el 0Tt gival aGQANEC yla payvNTIKI Topoypagia
umnd mpoUmoBéoElg.

To evdayyelako pooxeupa AAA Zenith Fenestrated mepiéxet To 610 pétalho,
WG Kal n Tumikry ouokeur) AAA Zenith (avo&eidwto xaAuBa), aANG Kat Hikpry
TOCGTNTA VITIVOANG. H piKpr auTr) ToootnTta VITIVOANG Sev avapévetal va
aMG&el TNV Katdtagn wg ac@aroug oe EPIBANOV HayVNTIKIC TOHOYPapiag
umé mMPoUMOBECELC, N omoia TapatnErONKE yla TNV TUTTKH cuokeur} AAA
Zenith.

To tumiké evéayyelakd péoxeupa AAA Zenith umopei va oapwBei pe
aoPAAELa UTTO TIC aKOAOUBEG CUVONKEG:

Zuotipara 1,5 Tesla:
+ 2TaTIKO payvnTiko medio 1,5 Tesla
« Medio xwpikAc Babuidwong 450 Gauss/cm
+ MéyloTo¢ HETOTIHNHEVOG PUBHOG EISIKIC OANOCWHATIKAG Amoppd@nong
(SAR) 2,0 W/kg yta 15 Aemtd cdpwong

T€ PN KAWVIKEG SOKIUEC, TO TUTTIKO evayyelakd pooxeupa AAA Zenith
mpokAAeoe avEnon Beppokpaciag XapunAotepn amo 1 ion pe 1,4 °C oe
HEYIOTO PHECOTIUNMEVO PUBUO EIGIKNG ONOCWHATIKAG amoppo®nong (SAR)
2,8 W/kg, 6miw¢ umohoyiotnke Bdoet OeppiSopeTpiag yia 15 Aemtd odpwong
HayvNTIKAC TOHoypagiag o€ HayvnTIKO TOHOYPA@O HE £VTAoh OTATIKOU
Hayvntikou mediou 1,5 Tesla Magnetom, Siemens Medical Magnetom,

He hoytopikd Numaris /4, ékdoong Syngo MR 2002B DHHS. O péytotog
HECOTIUNPEVOG PUBHOC EISIKAG OAOCWHATIKAG amoppd@nong (SAR) rjtav
2,8 W/kg, mou avTioTolxei og OepUISOUETPIKA METPOUHEVN TIWI (0N HE

1,5 W/kg.

Yuotipata 3,0 Tesla:
« $TaTIKO HayvnTiko medio 3,0 Tesla
« Medio xwpiknc Pabuidwong 720 Gauss/cm
+ Méy10T0¢ HECOTIUNPEVOG PUBPAG EISIKIG OAOCWHATIKAG AmoppoPnong
(SAR) 2,0 W/kg yta 15 Aemtd cdpwong

T& Mn KAVIKEG SOKIEG, TO TUTTIKO EvSayyelako pooxeupa AAA Zenith
TipokdAeoe avEnon Beppokpaciag xapunAdtepn and 1 ion pe 1,9 °C oe
HEYIOTO HECOTIUNPEVO PUBPO EISIKI G ONOOWHATIKAG amoppd@naong (SAR)
3,0 W/kg, 6miw¢ unohoyiotnke Bdoel BepuiSopeTpiag yia 15 Aemté ocdpwong
HayvNnTIKAG ToHoypapiag o€ payvntikod Topoypdgpo 3,0 Tesla Excite, GE
Healthcare, pue Aoyiopikd G3.0-052B. O pH€yloTOG HECOTIUNPEVOS PUBOG
€161Kr ¢ 0OAooWHATIKAG amoppd@nong (SAR) ftav 3,0 W/kg, mou avTioTolxei
og BEPUISOUETPIKA HETPOVHEVN TIHR ioN pe 2,8 W/kg.

H moldtnTa tng €IkGvVag HayvnTIKAG TOHOYPAPIag TOU TUTTIKOU evEayyElaKoU
Hooxevpatog AAA Zenith pmopei va urofaBpiotei edv n meploxn
evdlagépovtag Bpioketal akpIBwe oTo idlo onpeio f evtog mepimov 20 cm
ané T CUOKEUN KAl TOV aUAd TG, KaTd TN Slevépyela odpwong o€ pn
KAWIKEG SOKIPEG PE XPrion TNG akoAouBiag: nxoUg Taxeiag IS10TEPIOTPOPNG
(Fast-Spin-Echo), og payvnTIKO TOPOYPAPO HE £VTOAOT OTATIKOU HAYVNTIKOU
nediou 3,0 Tesla Excite, GE Healthcare, pe hoyiopikd G3.0-052B, pe

mnvio padioocuyvotrtwy. Emopévwg, evdéxetal va ivat amapaitntn n
BeATioTomnoiNGN TWV MAPAMETPWY TNG MAYVNTIKIG TOPOYPAYIAg Yia auTd To
HETAMIKO EPQUTELHA.

Ta GAOUG TOUG TOPOYPAPOUG, TO TEXVNHA EIKOVAG E000EVEI 0O PEYANVEL
N anéoTaoN TNG CUCKEUNG OO TNV TIEPLOKT] EVOIAPEPOVTOC. MayvnTIKEG
TOMOYPAPIES TNG KEPAAFC, TOU AUXEVA KAl TWV KATW AKPWV givat Suvatov
va AoV Xwpic TEXVNHA EIKOVAG. TEXVNHA EIKOVAG MTOPET va UTTAPXEL

OE TOMOYPAPIES TNG KOIAIAKIG XWPAG KAl TWV Avw AKPWY, avaloya e Thv
amoOTACN TNG CUCKEUNG A6 TNV TIEPLOKT| EVOIAPEPOVTOG.

THMEIQZH: MNa 1o péoxeupa AAA Zenith Fenestrated, To KAVIKO 6pehog

NG HAyvNTIKAG Topoypagiag Ba mpémel va otabpiletat évavtt Tou mbavou
KvdUvou Tn¢ adikaciag.



5 AYNHTIKEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

H xprion tou evayyelakol pooxevpatog AAA Zenith Fenestrated eykupovei
TOUG TTAPAKATW TOAVoUE KIVEUVOUG, EMIITAEOV AUTWV TTOU OXETIovTal HE TN
XPrON TOU TUTTIKOU EVEAYYEIOKOU HOOXEVHATOG Zenith:

« BAGBn/amwAeia opyavou Aoyw améepagng ayyeiou meupikol kKAadou
(ouykekppéva, VEQPIKN fi/Kat yaoTpevtepikn BAGBNn/amAeia).

KNMvikég peNETEG éxouv KaTaSE(EeL OTL HE TN XPriON TOU EVOAYYEIQKOU
Hooxeupatog AAA Zenith Fenestrated umdpxet kivduvog BAGBNc/amweiag
VEQPOU (n omoia Ba urmopovoe va odnyroet oTnv avaykn atpodialuonc).
Khvikég pehéteg éxouv katadeifel 0Tt o kivduvog autdg meplopiletat

GTaV Ol VEQPIKEG apTnpieg evioxvovTal pe ev8ompoabeon, ota mhaiota

¢ Sladikaoiag eppuTeLong evdayyelakoL pooxeUpatog AAA Zenith
Fenestrated.

TUVIOTATAL, EMOPEVWC, ISIAITEPA N EVIOXUON TWV VEQPPIKWV APTNPIOV
He evSompOaBEDN, HE TN XPrion evSayYelaKoU pooxeupatog AAA Zenith
Fenestrated, mpokelHéVOU va TIEPLOPLOTE( O Kivouvog BAARNC/ammAeLag
VEQPOU.

ANEG avemBUUNTEG EVEPYELEG TIOU EVOEKETAL VA OUMBOLV fi/Kat va
anattrioouy enépPaon, eivat HETagy AAwv:

« AYYEIOOTIAOHOG i} ayyElakd Tpavpa (Tm.x. Slaxwplopog Aayovounpiaiou
ayyeiou, aipoppayia, prign, Bavarog)

« Alpoppayia, alpdtwpa i Slatapayr TNG MNKTIKOTNTAG TOU A{HaTog

« AkpwTnpPlaoudg

« Avikavétnta

« Amogpagn HooxeupaTog 1 autoxBovou ayyeiou

« Aptnptakn 1 AEPRIKR BpopBwon ry/kat PeudoaveLpuoua

« ApTNPIOPAEPIKO CUPIYYIO

« BAGBN ayyeiov

« BAABN aoptrc, cupmepdapBavopévng tng dldtpnong, Tou Staxwplopou,
NG atdoppayiag, TG P& Kat Bavatog

« Alebpuvon aveupUOUATOG

« EuPoA (HikpogpPBoA Kat HaKPOEUBOAR) He TapOoSIKH 1} HOVIHN IoXalpia
1 éPQpPaKTo

« Evéodiaguyn

« EvéompoaBeon: ecpaluévn tomoBétnon e€apTtripatog, atehng ékmtuén
£€aPTAHATOC, HETAVAOTEVON EAPTARATOC, PN PAMUATOC, amdppagn,
Noipwén, Bpavon evéompdobeong, Bopd UAIKOU HooxevpaTog, Siataon,
S1aBpwon, mapakévinon, por TePi Tou HOOXEUUATOG, SIOXWPITUOE Kat
Slappwon akidag

« EVTEPIKEG EMMAOKEG (TT.X. ENEOG, TAPOSIKN IOXAIHIQ, EHPPAKTO, VEKPWON)

« Emmokéc avaioBnoiag kat emakohovba cuvodd mpoPArpata (m.x.
£10poPNnoN)

« Emm\okég Aep@Iko ouOTHHATOC Kat EmakoAouBa ouvodd mpoArjHata
(1. oupiyylo Aéppou)

« Emm\okég otn B€on ayyelaKnC TPooméAaong, cupmepAapBavopévng e
Aoipwéng, Tou MGVOU, TOU AIHATWHATOC, TOU PELSOAVEUPUOHATOG, TNG
aptnPloPAERwSoUG eMKOVWVIAg

« Emm\okég Tpavpatog kat emakdAouba cuvodd mpoBAnpata (m.y.
Siavoi€n, hoipwén)

« Hmatiki avendpkela

« @avarog

« KapSiakég emmhokég kat emakdhouba ocuvodd mpoPAnpata (m.y.
appuBHia, éUPPaypa Tou HUOKAPSIoU, CUMPOPNTIKH KAPSIaKR
QVETTAPKELQ, UTIOTAOCN, UTTEPTACN)

« Noipwén Tou aveUPVOUATOG, TNG CUOKEUNG 1} TG Béong mpooméAaong,
oupnePIAApPBAVOpEVOU TOU OXNHUATIOHOU AmOCTAKATOC, TOU TTApoSIKoU
TUPETOU Kal TOU TTOVou

« MeTaTPOTH) OE QVOIKTH| XEIPOUPYIKH ATTOKATACTACH

« NEUPONOYIKEG TOTTIKEG 1) CUCTNHATIKEG EMMAOKEG Kal EmakoAouBa cuvodd
TPOPRAAHATA (TT.X. AYYEIQKO EYKEPAANIKO ETTEICOSIO, TAPOSIKO IOXAUIKO
£mel00810, mapamnyia, mapandpeon, mapdAuon)

« Ne@pikég emmhokég Kal emakoAouba ouvodd mpoPAfuata (m.y. andepagn
aptnpiag, To§IKOTNTA OKIAYPAPIKOU HECOU, QVETAPKEL, BAAGRN)

« Oiénua

« OupoyevvNnTIKEG EMMAOKEG Kat emakoAouBa ouvodd mpoBApata (m.x.
Loxatpio, S1aBpwaon, cupiyylo, AKPATELD, AlHATOUPia, AoipwEN)

« MVEVHOVIKEG/QVATIVEUOTIKEG EMMMAOKEG Kall EMakdAouba ouvodda
mpoPAfpata (m.x. mveupovia, avanvevoTiki BAGRN, mapatetapévn
Slaowhrvwaon)

« MUPETOC KAl EVTOTIIOUEVN PAEYHOVH

« Prién avevpuoparog kat Bavatog

« XwAOTNTA (T1.X. OE YAOUTO, KATW AKPO)

6 EMINOTH KAI OEPAMEIA AXOENQN
(Agite TNV evotnTa «MPOEISOTTOINCELG KAl TTPOPUAAEELG»)
6.1 E€atopikevon tng Bepaneiag

KaBe aoBevri¢ mpémel va aflohoyeital og e§atopikeupévn Baon, divovtag
1510iTEPN TTPOCOXT TOCO OTA SUVNTIKA 0PENN GO0 KAl OTOUG EISIKOUG
KvSUvVou( Trou oxetiCovtal pe T Stadikaoia.

Z1a mpoBAfpata mou TIBEVTaL OXETIKA HE TN XPrion Tou evdayyelakou
Hooxeupatog AAA Zenith Fenestrated (Seite Tnv evotnta «Mpo&idomolioelg
Kat TPOPUAGEEIC») TephapdvovTat:

« Kivéuvog préng aveupvopatog

« Noonpotnta kat Bvnoipdtnta mou oxetiCetal e CUPBATIKNA XEPOLPYIKN
anokatdotaon

« ZUVUTIAPXOUOEG VOOOL

« MéyeBog Tou aveupuopaTog

« lotopikd veppiknig BAARNG

« Npoadokipo {wng

- Kivéuvog avaiodbnaiag

« HAikia Tou aoBevolg
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« To péyeBog kat n Hoppoloyia Tou ayyeiou Aayovopnplaiog mpooméAacng
(eNdxioToc Opdupoc, amotitdvwon r/kat ehikwon) mpénet va givat
OUUPATA HE TIG TEXVIKEG AYYEIAKNG TTPOOTIEAAONG KAl TA TIAPEAKOHEVA TOU
PO\ TomoBETNONG BnKapIoU ayyelaKoU l0aywyEa 14 Fr (EEWTEPIKAG
Siapétpou 5,5 mm) éwg 22 Fr (e§wtepikrc Stapétpou 8,6 mm).

« Mn aveupuoHATIKO, UTTOVEPPIKO AOPTIKO TURHA (QUXEVAC) EYYUG TTPOG TO
QAveLPUOHA:

« HE TIEPIPEPELQ TOUNAXIOTOV 4 mm,

« HE SIAUETPO TIOU PETPATAL ATTO EEWTEPIKO TOIKWHA OE EEWTEPIKO
Toiwpa Ox1 peyahUTePN amd 31 mm Kat TouAdxiotov 19 mm,

« HE Ywvia pIKpOTEPN amd 45 HoipeC oe OxEoN UE Tov emurikn aova Tou
QAVEUPVOHATOC KAl

« HE ywvia pIKpOTEPN amd 45 Hoipeg oe oxéon He Tov aova Tng
EMVEPPIKAG QOPTAC.

« Meplpepikn) Béon KabrAwong ouoToixNg Aayoviag aptnpiag HeyaAUTePn
a6 10 mm o€ prikog Kat 9-21 mm o€ SIAUETPO (HETPpOVHEVN amd
£EWTEPIKO TOIXWHA OF EEWTEPIKO TOIXWHA).

- Meplpepikn Béon KabrAwong etepdmieupng Aayoviag aptnpiag
HeyaAUTEPN a6 10 mm € PrKog Kat 7-21 mm o€ SIGUETPO (METPOUEVN
amo eEWTEPIKO TOIXWHA OF EEWTEPIKO TOlXWHA).

« ATIOUGIA GNUAVTIKAG ATOPPAKTIKAG VOoOU pnplaiag/Aaydviag aptnpiag,
n omoia Ba fTav Suvatdv va mapeUnodioel T por} HEow Tou
£vSayyEIlOKOU HOOKEUMATOG.

7 NAHPO®OPIEZ MNA TIZ ZYZTAZEIZ MPOZ TON AXOENH

Katd tn oulritnon oxeTIKA pe Tn Bepaneia pe autr v evayyelakn
OuoKeLn Kat autr T Sladikacia, o 1aTPOC Kat 0 acBeVAG (r/kat Ta PéAn TN
OIKOYEVELAG) TTPEMEL va AdBouv UGN Toug KIvEUVOUG Kal T 0QENN, TTou
nepAappavouv:

« Kivdivoug kat S1apopég HETagy evoayyeLOKG amoKatdoTtaong Kat
XEPOUPYIKAG AmoKATAoTAONC.

+ AuVNTIKG TAEOVEKTAUATA TNG KAAOOIKAG AVOIKTHAG XEIPOUPYIKAG
anokatdotaong.

« AUVNTIKA TTAEOVEKTAATA TNG EVOAYYELIAKIG ATOKATAOTAONG.

MBavoTnTa avdykng emakOAoUONG EMEURATIKIG 1} AVOIKTIG XEIPOUPYIKNG
AMOKATACTACNG TOU AVEUPUOHATOG META TNV apXIKA EVOAYYEIQKR
amokatdotaon.

EmmpdoBeTa Twv KIVEUVWV Kal TV WPENEIWY HIAG EVOayYEIaKnG
AMOKATACTAONG, O 1ATPOG TTPETEL VA EKTIUNROEL TN SE0PEVON Kal TN
OUMPOPPWON Tou acBEVOUG OTN LETEYXEIPNTIKY TTapakohoubnon,

OMWG givat amapaitnTo yla ™ S1ac@ANcn ac@aAwV Kal OUCIAOTIKWY
anoteeopdtwy. Mapakdtw mapatiBevtat emmiéov Bépata mpog culrtnon
e Tov acBevh, 600V aPopd TIG TIPOGSOKIEG META A0 pIa EVEAYYELQKN
anokatdotaon:

+ H pakpoypovia anédoon kat GAEI0 TWV EVEAYY

HoOXEUpATWY Sev Xl akdpa emBeBaiwdei. Q¢ amotéeopa, mpémet va
yivetat Sia Biou mapakolouBnon GAwv Twv acBeviv yia tnv aglohdynon
™G e&ENENG TG amdSoong Tou evayyelakol pooxevpatog AAA Zenith
Fenestrated. AoBeveic pe €181ka KAMvIKA eupripata (.. evéodiapuyEc,
Slevpuvopeva aveupuopata ) HETABOAEG TNG Soprg 1 TG Béong Tou
£vOayYEIOKOU HOOXEVHATOC) TIPETTEL VO TENOUV UTTO augnpévn
mapakoloUBnon. Eidikég kateuBuvTrpleg 0dnyiec mapakoAovBnong
Sivovtal otnv evotnta 11, O8nyieg amelkoviong Kat HETEYXEIPNTIKN
mapakoAovOnaon.

8 TPOMNOZ AIAGEZHZ

To evSayyelako pdoxeupa AAA Zenith Fenestrated mapéxetal oteipo
(100% o&eidio Tou alBuleviouv) Kat TPOTOMOBETNHEVO OE ATTOKOAOUUEVEC
OUOKEVAOIEC.

AuTr| n cUOKeLN TIPoOPIETAL YIa XPrion o€ £vav pévo acBevr). Mnv
EMAVOXPENOCIUOTIOLEITE Kat unv UTTOBANETE o€ emavenegepyaaia

1| EMAVATIOCTEIPWOT OTTOIOSHTIOTE THHHA AUTHAG TNG CUOKEUNG. H
£Mavaypnolponoinon, emavene€epyacia ) EMavamooTeipwon evoExeTal

va B£couv o Kivouvo TN SOMIKF) KEPAIOTNTA TNG CUCKEUNG rY/Kal va
08nyrooLV G€ 00TOXia TNG, YEYOVOG TIOU HE TN OEIPA TOU eVOEKETAL

va TPOKAAETEL TPAUHATIONO, aoBévela ri Bdvato Tou aoBevouc. H
ETTAVAYENOIHOTIOINGN, EMAVEMEEEPYATIA 1) N EMAVATIOOTEIPWON EVOEXETAL
va SNpIoUPYAROOLY KivEuvo HOAUVONG TNG CUCKEUNG fi/Kal va TIPOKOAEGOUV
Aoipwén iy Stactavpoupevn Aoipwén Tou acBevoug, cupmephapBavopévng,
HeTagy GAwY, TNG peTadoong Aolpwdwy voowv amé évav acbevri o€ GA\ov.
H poAuvon TG CUOKEUNG EVOEXETAL VO OSNYHOEL OE TPAUHATIONO, A0BEvela
1} Bavarto Tou acBevole. EMOewProTe T GUOKELN Kal T CUCKEVAGIA

yia va BeBaiwBeite Tt Sev €xel mpokANBel {nHid Katd Tn petagopd. Mn
XPNOILOTIOIEITE TN CUCKEUN| QUTH €AV £l GUMBEL (NI 1} €QV O PPAYHOG
anooTeipwong éxel uMOoTel {NId 1y £xel omaoeL. EQv éxel oupBei {nid, un
XPNOIHOTIOLEITE TO TIPOIOV Kal EMOTPEPTE TO OTOV avTimpoowmo ¢ Cook 1
070 MANGIE0TEPO Ypa@eio Tng Cook.

Mpwv amné tn xprion, enaAnBevoTe 6TI £x0uV TAPACXEDEL Ol CWOTEG
OUOKEVEG (moodTnTa Kat péyeBog) yia Tov acBevr, ehéyxovTag Tn CUCKELR
He Baon tnv mapayyeAia mou £xel cuvtayoypa@nBei amoé Tov 1aTPo yla Tov
OUYKEKPIUEVO acBevr). Mn XPNOIHOTIOIEITE PHETA TV NEPOUNVia ARENG TTou
avaypd@etat otnv eTikéTa. DUNICOETE OE SPOCEPO KAl OTEYVO XWPO.

Ta HOOXEVHATA £YYUG CWHATOG KAl TIEPIPEPIKOU SIXAAWTOU GWHATOG Eival
TomoBeTnpéva péoa og Onkdpt elcaywyéa Flexor 20 1y 22 Fr. H em@dveia tou
Bnkaplov @épel uSPOPIAN emKAAUYN, N omoia dTav evepyomolndei, evioxUel
TN OTPENMTIKOTNTA. M TV EvEPyOToinan TNG USPAPIANG EMKANUYNG, N
empavela mpémnel va okourtiCetal pe emibepa yalag 10x10 cm gUmoTIopéVO
0O€ PUOIONOYIKS 0pO.

To evdayyelako pooxeupa AAA Zenith Fenestrated kat ta cuotiipata
TonoBétnong SiatiBevtal ota prikn Kat Tig Stapétpoug mou mapatifevtat
avaluTikd oTi oeNideg 80 £wg 81.



8.1 Mécyevpa eyyug cWpHATOg

Ap1Bpo¢ véag AlapeTpog yyug Mnkog gyyog Onkapt elcaywyéa Mrko¢ Bnkapiov
mapayysAiag oWHaTOG ATl < coeFr (g0. S1ap. / €€. Srap.) algaywyéa
ZFEN-P-1-24-76 24 mm 76 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-26-76 26 mm 76 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-28-76 28 mm 76 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-30-76 30 mm 76 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-32-76 32mm 76 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-24-91 24 mm 91 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-26-91 26 mm 91T mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-28-91 28 mm 91 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-30-91 30 mm 91 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-32-91 32mm 91 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-24-106 24 mm 106 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-26-106 26 mm 106 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-28-106 28 mm 106 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-30-106 30 mm 106 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-32-106 32mm 106 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-24-121 24 mm 121 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-26-121 26 mm 121 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-28-121 28 mm 121 mm 20 Fr 6,7mm/7,7mm 50cm
ZFEN-P-1-30-121 30 mm 121 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-32-121 32mm 121 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-34-84 34 mm 84 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-36-84 36 mm 84 mm 22 Fr 7,3 mm/8,5mm 50 cm
ZFEN-P-1-34-99 34mm 99 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-36-99 36 mm 99 mm 22Fr 7,3mm/8,5mm 50cm
ZFEN-P-1-34-114 34 mm 114 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-36-114 36 mm 114 mm 22Fr 7,3mm/8,5mm 50cm
ZFEN-P-1-34-129 34 mm 129 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-36-129 36 mm 129 mm 22Fr 73mm/85mm 50cm
ZFEN-P-2-24-94 24 mm 94 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-2-26-94 26 mm 94 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-2-28-94 28 mm 94 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-2-30-94 30 mm 94 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-32-94 32mm 94 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-24-109 24 mm 109 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-2-26-109 26 mm 109 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-28-109 28 mm 109 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-2-30-109 30 mm 109 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-2-32-109 32mm 109 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-24-124 24 mm 124 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-26-124 26 mm 124 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-28-124 28 mm 124 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-30-124 30mm 124 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-32-124 32mm 124 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-34-107 34mm 107 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-36-107 36 mm 107 mm 22 Fr 7,3mm/8,5mm 50cm
ZFEN-P-2-34-122 34 mm 122 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-36-122 36 mm 122 mm 22 Fr 7,3mm/8,5mm 50cm
ZFEN-P-2-34-137 34 mm 137 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-36-137 36 mm 137 mm 22 Fr 7,3mm/8,5mm 50cm
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8.2 M6oxeupa EPIPEPIKOY SIXAAWTOU CWHATOG

Ap1Bpog véag Aapetpog Mnkog epupepikoy MKKog mepipep Onkapt eiIcaywyéa Mnko¢ Bnkapiov
mapayyeliag oUGTOIX0U GKEAOUG CWHATOC okéloug Méye0o¢ o< Fr (g0. S1ap. / £€. Srap.) floaywyéa
ZFEN-D-12-28-76 12mm 76 mm 28 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-28-76 16 mm 76 mm 28 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-28-76 20 mm 76 mm 28 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-28-94 12mm 94 mm 28 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-28-94 16 mm 94 mm 28 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-28-94 20mm 94 mm 28 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-28-109 12mm 109 mm 28 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-28-109 16 mm 109 mm 28 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-28-109 20 mm 109 mm 28 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-28-124 12mm 124 mm 28 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-28-124 16 mm 124 mm 28 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-28-124 20 mm 124 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-45-76 12mm 76 mm 45 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-45-76 16 mm 76 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-45-76 20mm 76 mm 45 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-45-76 24 mm 76 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-45-94 12mm 94 mm 45 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-45-94 16 mm 94 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-45-94 20 mm 94 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-45-94 24 mm 94 mm 45 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-45-109 12mm 109 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm/7,7mm 40 cm
ZFEN-D-16-45-109 16 mm 109 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-45-109 20 mm 109 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm/7,7mm 40 cm
ZFEN-D-24-45-109 24 mm 109 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-45-124 12mm 124 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-45-124 16 mm 124 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-45-124 20mm 124 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-45-124 24 mm 124 mm 45 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7mm 40 cm
ZFEN-D-12-62-76 12 mm 76 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-62-76 16 mm 76 mm 62 mm 20Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-62-76 20 mm 76 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-62-76 24 mm 76 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-62-94 12mm 94 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-62-94 16 mm 94 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-62-94 20 mm 94 mm 62 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7mm 40 cm
ZFEN-D-24-62-94 24 mm 94 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-62-109 12mm 109 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-62-109 16 mm 109 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-62-109 20mm 109 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-62-109 24 mm 109 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-62-124 12 mm 124 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-62-124 16 mm 124 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-62-124 20 mm 124 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-62-124 24 mm 124 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm

9 MAHPO®OPIEZ MNA THN KAINIKH XPHZH
9.1 EkmaiSeuon atpouv

MPOXOXH: Na éxete mavtote S100£01uNn pia opdda ayysloXEIPOVPYIKIG
Katd tn S1dpKela Twv S1a81KAcIV EPPUTEVCNG I) emavenéupacng,

O€ MEPITTWON TTOV KATACTE( AmapaitnTn N HETATPOTII) OF AVOIKTH
XEIPOUPYIKA anokaractacn.

MPOZOXH: To evayysiako pooxevpa AAA Zenith Fenestrated pe

70 cUoTNpa elcaywyng H&L-B One-Shot NPEMEI va xpnowponoisitat
HO6VO améd 1aTpoU¢ Kat laTPIKEG OPASEC IOV £XOUV EKMaISEVTEl 08
AYYEIAKEG EMEPBATIKEG TEXVIKEG KAl GTH XPHOT TG CUCKEVIG AUTHG.
Ol GUVICTWHEVEG AMTAITHOELG IKAVOTHTWY KAl YVWOEWV YId LaTPOUG TOV
XPnotpomololv To evdayyelako pooxeupa AAA Zenith Fenestrated pe
7o gUoTnua elcaywyng H&L-B One-Shot meplypagovtal oTn ouvéeia:

Emoyn acBevouc:

« TVWON TOU QUOIKOU I0TOPIKOU TWV AVEUPUOHATWY KOINAKAG aopThG
(AAA) Kal CUVUTTAPXOUCWY VOOWV TIOU OXETICOVTAL LE TNV ATTOKATAOTAON
AAA.

« TVWON TNG EPUNVEING TWV AKTIVOYPAPIKWY EIKOVWY, EMAOYHG Kal
TIPOCSIOPIOHOU PEYEBOUG CUCKEUNG.

Mia SiemoTnpovIKr opdada mou £xel GUVSUACHEVN EPTEIpia TNG
Sadikaciag ota e€n¢g:

« Mnpiaia Topr), apTnPIOTOUH Kal amoKataotacn

« TeXVIKEG SIASEPUIKNGC TTPOOTTEAACNG KAl CUYKAEIONG

« Mn eKAEKTIKEG KOl EKAEKTIKEG TEXVIKEG CUPHATIVOU 08NnyoU Kat KaBeTrpa
« Eppnveia aKTIVOOKOTIIKWV Kl AYYEIOYPAPIKWY EIKOVWV

« EpBohiopod

« AYYEIOTIAQOTIKY

- TomoBétnon evdayyelakric evdompdoBeong

« Texvikég Bpoyxou

« Katd\\nAn xprion akTivoypa@ikol oKIaypa@ikoy UNKOU

« TeXVIKEG yla TV eEAayioTomoinon tng ékBeong o aktivoBohia

- Eidikeuon oTig anmapaitnteg pebodoug mapakoAovBnang acBevoiug

9.2 EmOswpnon npiv and T xprion

EmBewpr|oTe Tn OUOKEUN Kal T cuoKevaaia yla va Befaiwbeite 6Tt Sev

£xel TPOKANOE( {1 KATA TN HETAPOPd. Mn XPNOIHOTIOIETE T CUCKEUT
auTr €4V £xel CUPPEL NILA 1 GV O PPAYHOE ATTOOTEIPWONG EXEL UTTOOTEL
Cnpid 1 €xet omaoel. EGv £xet oupBei {npud, pn XENOILOTIOLEITE TO TIPOTOV Kalt
EMOTPEYTE TO OTOV AVTIMTPOOWTO NG Cook 1) 0TO TANCIEGTEPO YPAPEID

1 avtimpdowro tng Cook. Mptv amd T Xprion, emaAnBevoTe 0TI xouv
Tapaoxebei 0l CWOTEG OUOKEVEG (MOTOTNTA Kat uéyeBog) yia Tov acBevr),
£NEyXOVTaG TN OUOKELN HE BAON TNV apayyeNia ou £xel cuvtayoypapnOei
Ao TOV 1ATPO YO TOV CUYKEKPIMEVO A0BEVN.

9.3 AmartoUpEVa UNIKA
(8ev mephapBavetal o€ omovoUAWTS cUCTNHA 3-TEHayiwV)

« Kit Bondntikwv e€aptnudatwy evayyetakol pooxevpatog AAA Zenith

« AKTIVOOKOTTIO pE SuvatdTnTEC Yn@lakng aktivoypagiag (Bpayiovag C fy
otaBepr) povada)

« ZKIAYPAPIKO HECO

- Z0plyya

« Hmapwiopévog puatohoyikdg opdg

9.4 ZuVICTWHEVA UAIKA
(8ev mephapBavetal o€ 6movOUAWTS cUCTNHA 3-TEHaiWV)
SuvioTwvTal Ta akéhouba mpoidvTa:

« YIEQAKAPTOG cuppdTivog 08nydg 0,035 inch (0,89 mm), 260 cm, yia
Tapadetypa:
« Ynepakapmrol cuppdtivol odnyoi Cook Amplatz (AUS)
« Ynepakapmrol auppdrivol odnyoi Cook Lunderquist (LES)
« Tumkdg ouppativog 08nydg 0,035 inch (0,89 mm), yia mapadetypa:
« Yuppdtivol odnyoi 0,035 inch (0,89 mm) tn¢ Cook
« Yuppdtivol odnyoi Nimble™ tng Cook
« MmaAdvia Slapodpewong
« ZET £10aYWYEWY, YA TTapAadetypa:
« et eloaywyéwv Check-Flo® tng Cook
« ZeTTTONU peydhwv eicaywyéwv Check-Flo tng Cook
« Etepomheupol eicaywyeic Flexor Balkin Up & Over® tng Cook
« O8nya Onkdpia Flexor tng Cook
« KaBetripag mpoadioplopol peyéboug, yia mapddetypa:
« KaBetripeg mpoadiopiopou peyéBoug oe ekatoatd Aurous® Tng Cook
« AYYELOYPAQIKOi KABETAPEG HE AKTIVOOKIEPS AKPO, Ylat TTAPASELYpa:
« Ayyeloypa@ikoi KaBeTrpeg pe dkpo Beacon® tng Cook
« KaBetrpeg Royal Flush® pe dkpo Beacon tng Cook
« BehOveg eloaywyng, yia mapdadetypa:
« BeNdveg e10680u povou Totxwpatog Cook

9.5 08nyiec emAOyRG S1apETPOU CUCKEVIG

H emhoyn} T Slapétpou mpénel va mpoadiopiletal and tn Sidpetpo
TOU ayYEioU amoé eEWTEPIKO TOIXWHA OF EEWTEPIKO TOiXWHA Kat OX1 amd
™ S1ApETPO Tou AUA0L. O TTPOGSIOPIGHOG AVEMAPKOUG I UTIEPROAIKOU
HEYEBOUG EVEEXETAL VO EXEL WG ATTOTENECHA ATEAN OTEyavoToinon 1y
TIEPIOPIOHEV POT.
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9.5.1 Mpocdiopiopog peyEBoug SIAHETPOU HOGKEVHATOC EYYUG CWHATOG

AGpetpog mpoopI{OHEVOL AOPTIKOU Onkapt elcaywyéa
ayyeiov ALGPETPOG KUPIOU CWHATOG Méye0og ot Fr (g0. Srap./ €€. Srap.)
19 mm 24 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
20 mm 24 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
21 mm 24 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
21 mm 26 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
22 mm 26 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
23 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
24 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
24 mm 30 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
25 mm 30 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
26 mm 30 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
26 mm 32mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
27 mm 32mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
28 mm 32mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
28 mm 34 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
29 mm 34 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
29 mm 36 mm 22 Fr 7,3mm/85mm
30mm 36 mm 22 Fr 73 mm/8,5mm
31T mm 36 mm 22 Fr 7,3mm/8,5mm
9.5.2 Mpocd1opiopdg peyé0ouc SIaPETPOU TTEPIPEPIKOU GUGTOIXOU HOOXEVPATOG
Mapetpog mpoopi{opevou Aaydviou Onkdapt eilcaywyéa

ayyeiov ALGPETPOG OUCTOIXOU OKEAOUG MéyeBoc oz Fr (€0. Sap. / €€. Srap.)
9mm 12 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
10 mm 12mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
11 mm 12mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
12 mm 16 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
13 mm 16 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
14 mm 16 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
15 mm 16 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
15 mm 20 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
16 mm 20 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
17 mm 20 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
18 mm 20 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
18 mm 24 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
19 mm 24 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
20 mm 24 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
21 mm 24 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm

10 OAHTIEZ XPHEZHZ
Fevikég mAnpogopieg xpriong

Mptv ané ™ xprion Tou evdayyelakol pooxeupatog AAA Zenith Fenestrated
HE To ovoTNpa eloaywyri¢ H&L-B One-Shot, avackommote auto to puANASIo
TWV TIPOTEIVOHEVWY 08NYIWV XPriong. Ot akOAOUBEC 0dnYieC EVOWHATWVOUV
Hia Bactkr kateuBuvtripla odnyia yla tnv Tomob£Tnon TG CUCKEUNG.
Evdéxetat va amartnBouv mapalayég oTig akdhoubeg Sladikaoieg.

Ot odnyiec autég mpoopilovtal yia Boribeta otnv kabodriynon Tou 1atpov
Kat Sev avTikabloTouv TNV KPion Tou 1aTpou.

MpocdiopioTiKoi MapAYOVTEG TTIPO THG EPPUTEVONG

EmalnBevote and Tov oxeSlaou6 mpo NG EPPUTEVONG OTL EXEL EMAEYEL N
OWOTI CUOKEU. ZTOUG TPOTSIOPIoTIKOUG TapdyovTeg mepihapdvovTat:

. EmMoyn pnplaiag aptnpiag yia el0aywyr Tou GUGTARATOG KUPIOU
OWHaTog (SNAadn KaBopIopdE avTIoTOIXWY ETEPOTTAEUPWVY Kal
GUOTOLXWV AAyOVIWV aptneLwv).

. Twviwon avxéva aopTrig, avELPUCHATOG KAl AQyOVIWY ayyeiwv.

MoldtnTa Tou avxéva aoptig.

AIQUETPOL AUKEVA UTIOVEPPIKIG AOPTHG KAl TIEPIPEPIKWY AAYOVIWV

ayyeiwv.

AmOoTACN amo TIG VEPPIKEG APTNPIEG HEXPL TOV SIXAOHO TNG AOPTHG.

. AmdoTaon amo TIG VEQPIKEG apTnpieg £wg TIG UTTOYAOTPIES (€0w
Aayovieg) aptnpiec/Béaelg mpoodptnong.

. AVEUPUOHOTA TIOU TIPOEKTEIVOVTAL EVTOE TWV AAYOVIWV apTneLOV
evOExeTal va anartrioowy €8IKN e§€taon otnv emAoyr KAtaAMnAng
B£onc em@avelag Emagng HooxevpaToc/aptnpiag.

8. E€etdoTe 1o BaBpo ayyelaknig amoTitavwong.

N

ow

~

THMEIQZH: K&Be avtioToixn SIGUETPOC Kal PiKog ayyeiou (aoptr,
GUOTOLXO AayOVIO Kalt ETEPOTAEUPO AAyOVIO) TIAPEXEL TAl amapaitnTa
KPITAPLA Y10 TNV EMAOYH TOU KATAANAOU £VSAYYEIOKOU HOOKEUUATOG.

a

Macia Tou T4

Mpoe

1. Avatpé&Te oTa MPWTOKOMA TOU I8PUHATOC TTOU OXETIOVTal HE TNV
avalodnoia, TNV avTITNKTIKA aywyr) Kat Tnv mapakoAoudnon Twv
(WTIKWV ONHEiwv.

2. TomoBetroTe TOV 00BEVr EMAVW GTO TPAME(L ATEIKOVIONG,
EMITPEMOVTAG TNV AKTIVOOKOTTIKY| QTTEIKOVION OO TO QOPTIKO TOE0 €wg
Tov SIXAOHO TWV PNPELaiwV apTnpIwV.

3. ATIOKAANOYTE AUPOTEPEG TIG KOIVEG UNPLAEG aPTNPIEG HE XPrion
TIPOTUTING XEIPOUPYIKNG TEXVIKAG.

4. EyKaTaoTAOTE EMAPKN £YYUG Kal TIEPIPEPIKS AYYEIAKO EAEYXO
AUPOTEPWY TWV UNpElaiwy ayyeiwv.

10.1 OupldwT6 cuoThHA
10.1.1 Mpostoipaacia/ékmvon SixaAwTol KUPIOU GWHATOG

1. AQaip£0Te TOV OTEINED AMOGTOANG HE HAUPO OUPONS (ATTO TNV ECWTEPIKR
KAVOUAQ), TOV CWARVA TIPOCTAGIAG TNG KAVOUAAC (armd TNV E0WTEPIKA
KAVOUAQ) KAl TO TIPOOTATEUTIKO KANUMMA TOU AKPOU Tou SlacTohéa
(ammé To dkpo Tou SlacTohéa). Apalpéote To Bnkdapt Peel-Away® and v
Tiow MAeLpd NG atpooTatikig BaABidag. (Eikdva 7) AvaonKwoTe To
TIEPIPEPIKO AKPO TOU CUCTHHATOG KAl EKTTAUVETE HEOW TNG OTPOPLYYAG
otV aidootatiki BarBida, £éwg 6tou eEENBEL TO LYPO AMO TNV EYKOTN
£kmuong Tou dkpou. (Etkéva 8) ZTuvexioTe Tnv éyxuon StaAupatog
£kmwong 6ykou 20 mL péow NG CUOKELNG. AIaKOYTE TNV €yxuon Kat
KAEIOTE TN OTPOPIYYa OTOV CWAvVa GUVEEDNC.

THMEIQZH: Xpnotpomolgite mavtote SIAAupa EKTALONG HOOXEUHATOG
NMAPWVICHEVOU QUGIOAOYIKOU 0pOU.

2. NMpooaptOTE TN cUPLYYaA HE NTTAPIVIGHEVO PUGIONOYIKO 0pd GTOV
OUPANS TNG ECWTEPIKNG KAVOUNAG. EKMMAOVETE éwg OTou eEENDEL LYPO
ano 1o MePIPEPIKO akpo. (Etkova 9)

ZHMEIQZH: Katd v éKmAUoN TOU GUCTHHATOG, AVACNKWOTE TO
TIEPIPEPIKO TOU AKPO YIa TN SIEVKOAUVON TNG APAiPECNC TOU aépa.

3. Epmotiote emBépata yalag 10x10 cm 0€ QUGIOAOYIKO 0pd Kal
XPNOIHOTIOIROTE Ta yla va Kabapioete To Bnkdpt eloaywyéa Flexor, yia
TNV evepyomoinon TG LSPOPIANG emKaALYNC. Evudatwote dpBova
T600 T0 BNKAPL 6O Kal TO AKPO TOu SloTOAEA.
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10.1.2 Mpoe
owpaTog

m EKTTAUGT HOOXEUUATOC TTEPIPEPIKOU SiYaAwTOU

1. AQaipé0Te TOV OTEINED AMMOOTONNG HE HAVPO OUPANS (AT TNV ECWTEPIKN
KAVOUAQ), ToV OWARVa TTPOCTAG{ag TNG KAVOUAAG (amd TNV E0WTEPIKN
KAVOUAQ) Kal TO TTPOOTATEVTIKO KAAUHMA TOU AKPOU Tou SlacTohéa
(amé 1o akpo Tou SlacToléa). Agaipéote To Bnkdpl Peel-Away ané v
miow MAevpd TN atpootatikig BarBidac. (Eikéva 10) AvacnKkwoTe To
TIEPIPEPIKO AKPO TOU CUOTIHATOC KAl EKTTAUVETE HEOW TNG OTPOPLYYOS
oV atpootatikr BarBida, £wg 6Tou £6ENBEL TO LYPO AT TNV EYKOTT
£kmluong Tou akpou. (Eikéva 11) ZuveyioTe Ty éyxuon StaAupatog
£KkmAuong 0ykou 20 mL péow TNG CUOKEUNG. AIGKOYTE TNV £yXUOH Kal
KAEIOTE TN OTPOPLYYa OTOV CWANVa GUVSEDNG.

THMEIQZH: Xpnoormolgite mdvtote SidAupa €KMAUONG HOOXEUHATOG
NMAPIVIOHEVOU QUGIOAOYIKOU 0pOU.

2. NMPocapTAOTE TN GUPLYYA HE NITAPIVIOUEVO GUGIOAOYIKO 0pO OTOV
OPPANS TNG EOWTEPIKNG KAVOUAAG. EKMMAUVETE éwg OTou eEENBEL LYPO
and 1o mePIPePIKS dkpo. (Etkéva 9)

THMEIQZH: Katd tnv éKmAuon Tou GUCTHHATOC, AVAONKWOTE TO
TIEPIPEPIKO TOU AKPO YIa TN SIEUKOAUVON TNG AQaipeong Tou aépa.

3. Epmotiote emBépata yalag 10x10 cm o€ QUGIOAOYIKO 0P Kat
XPNOIHOTIONOTE Ta yia va kaBapioete To Onkdpl elcaywyéa Flexor, yia
Vv evepyonoinon tng uSpOPIANG emkdAvYng. Evudatwote dpbova
1600 TO ONKAPL 6CO Kal To AKPO Tou SlAoTONEA.

£ P

10.1.3 Ayyetakrj mp 1 Kat ayyeioypaep

. MpoxwpnoTe O€ MAPAKEVTNON TWV EMAEYHEVWV KOV HNplaiwy
APTNPIWV HE XPHON TUTTIKAG TEXVIKAG HE apTnpLakr BeAdva 18 1§ 19 UT
gauge (uméphentn). Katd tnv gicodo oo ayyeio, el0dyeTe:

+ ZuppdTivoug o8nyoug — Turtikoug, Stapétpou 0,035 inch (0,89 mm),
Hrikoug 145 cm, Pe Akpo oxAHATog J fi cupudtivo odnyo Bentson

+ Onkapta KatdAAnAou peyéBoug, T.x. 6 Fr (EowTepIkig Slapétpou
2,0 mm) 1y 8 Fr (EowTePIKAG SlapéTpou 2,7 mm)

+ KaBetripa ékmiuong (ouxva akTivookigpoi KaBeTpeg Tpoadlopiopoy
HeYEBOUC — T.X. KABETHPAg TPOOSIOPIoHOU PEYEDOUG OE EKATOOTA I}
£UBUG kKaBeTPag EKMAuoNC)

. EkteNéoTe ayyeloypagia yia Tnv avayvwplion Tou mmédou Twv
VEQPIKWVY apTNPIDY, TOU SIXAoH0oU TNG AoPTAG Kal Tou SiXaopHoU Twv
Aayoviwv apTnpLwv.

N

ZHMEIQZH: Edv xpnotpomoleital ywviwon akTIVOOKOTT{OU HE YWVIWTO
auxéva, EVEEXETal va ival amapaitnTn n EKTENECT AYYEIOYPAPIDV UE XProN
S1apopwv POoBOAwY.

THMEIQZH: Mmopeite va mpoodlopioeTe pe pia TponyoUpevn doknon
oxedlaopov, mola mMeupd Ba XpnotpomonBei yla Tnv el0aywyr Tou gyyug
KAl TOU TTEPIPEPIKOU CWHATOG.

10.1.4 TomoBétnon eyyic owuatog

MPOZOXH: EmaAn@evote 6Tt emAéyetal n mpokabopiopévn Oéon
3 16 yla v YWyn Kat Thv Tomo8£tnon tou gyyug

b
cwpatoc.

1. BeBaiwBeite 6Tt To oVOTNHA TOMOBETNONG €XEL EKTTAUBEL pE
NMAPIVIGHEVO QUGIONOYIKO 0pd Kal OTI €xel apalpeBei GAog 0 aépag
and 1o cUoTNHA.

2. XopnynoTe CUCTNHATIKY NITapivn Kat ENEYETE Ta SlaAvpata EKMAVONG.
EKMAOVETE PeTd amo kaBe evalayr KaBetripa fi/kat suppATtivou
odnyou.

IHMEIQZH: MapakolouBeite TNV KAtdoTaon Tng mMHENE Tou aiatog Tou
acBevoug KaBoAn tn Siapketa Tng Stadikaoiac.

3. ¥tn ovoToIxN TMAEUPE, AVTIKATAOTAOTE TO CUPHA OXAHATOG J HE TOV
AKapmTo cuppativo odnyo (AUS 1 LES) 0,035 inch (0,89 mm), urikoug
260 cm kat TPowBNoTe Héow Tou KABETHPA Kal éwg Tn BwPAKIKN
aopTH. AQalp£oTe Tov KABETHpa £KMALONG Kat To Bnkdpl. AlatnproTe
™ B€0n Tou cuppdTivou o8nyou.

ZHMEIQZH: lNa Borfeia oTnv TomoBETNON TOU HOCKXEVHATOC UITOPE(
va eloayOei évag uBUg ayyeloypapIKog KABETAPAG TIPOG Ta EMAVW GTNV
£TEPOMAEUPN TTAEUPA.



4. Mptv amé v eloaywyr|, TOMOBETHOTE TO CLUOTNHA TOOBETNONG

£yyUG CWHATOC TNV KOG TOU a0BEVOUG UG AKTIVOOKOTINGN, Yia va
SIEUKONOVETE TOV TPOCAVATONOHO Kal Ty TomobEtnon. MeplotpéPte
o€ Béon omou ot mpdobiol Seikteg Ba Bpiokovtal oTnv MAéov mpdobia
B¢on (12:00 n wpa). O MAeuptkdg Ppayiovag TG alpooTatikig BaABidag
UmopE( va XpNOIUEVTEL WG EEWTEPIKN avagopd oTiG BuPIBWOELC fi/Kat
OTIC 080VTWOELS, OTOUG TIPOGBIOUG Kal Toug omioBioug SeikTeC, KaBwG
Kal 0TOUG TMAEUPIKOUG SEIKTEG TOU CWHATOG.

MPOXOXH: Awatnpeite Tn B£0N TOU GUPHATIVOU 08NYOU KATA TN
Siapkela KABE E1GayWYNG TOU CUGTIHHATOG TOMOBETNONG.

MPOXOXH: lNa va amo@UyETe TUXOV CUCTPOPI) TOU EVEayYEIOKOU
HOOXEUPATOG, KATA T S1GPKEIA OTTOIAGSTTOTE TEPIGTPOPHG TOU
GUGTIHHATOG TOMOOETNONG, TPOOEXETE £TOL WOTE VA TIEPICTPEPETE OAa
Ta £APTHHATA TOU CUCTHHATOC WG EViaia povada (amd To e§wTePIKO
OnKapt £WG TNV ECWTEPIKN KAVOUAa).

5. MpowBroTE To CUGTNUA TOTTOBETNONG £WE GTOU Ol AKTIVOOKIEPO{
SeikTeg ouw umodelkvouy TIC BUPISWOELC fi/Kal TIC 08oVTWOELS BpeBolv
0710 £Minedo Twv KATAANAWY aptnpetwv. ENéyETe v TO IEPIPEPIKO
4KPO TOU HOOKEVHATOG Eival OE IKAVOTTIOINTIKY B€on emdvw amd
Tov SIXaoHO TNG AOPTHG Kat v oL TPOaBiot Kat ot omioBlot SiKTeC
UTOSEIKVUOLVY OTI TO HOOKEUHA E{Val OE IKAVOTIOINTIKO TIPOCAVATONGHO.
(Eikéva 15a)

. O Seiktng emAoyr¢ pmopei va xpnotpomoinBei yia uroforiénon
TPOCAVATOMGHOU TOU HOOXEVHATOG KATA TNV EKTTTUEN KAl AIMOTPOTTH
AavBaopévou Katd 180 poipeg MPOoavATOMOHOU TOU HOCXEVHATOG.

« IXNHATIOHOG Tou Seiktn v/ umoSeikviel Tpdobia Béon Twv mpdobiwv
Seitwv. (Eikéva 15a, ZxApa A)

« IXNMaTIopdG Tou Seiktn Vv umodeikvel onioBia Béon Twv MPEoBiwy
Seiktwv. (Eikova 15a, Zxfipa B)

o

THMEIQZH: Ma tnv empeBaiwon tng owoTthg TomobEtnong tou
HOOXEUHATOG, TTPETTEL VA EKTENEITAL AYYEIOYPaPiat avANOYa HE TIG AVAYKEG,
KaBOAN TN SIdpKeLa TNG EKTTTUENC.

7. EmaAnBevote tn Béon Tou cuppdTivou 08nyol otn Bwpakikr aopTh.
BeBatwbeite 6Tt ol BupISWOELS ri/Kat 08OVTWOEIC gival 0To eMimedo Twv
KATAMNAWY aptnpidv Kat 6Tt ot Tpdadiot SeiKTeC gival otnv méov
mpocBia B¢on (12:00 n wpa).

THMEIQZH: Ot katakdpu@ol mpoabiot Seikteg Kat ot opt{dvTiol omiabiol
Seikteg mpémel va oxnuatifouv évav 0Taupo OTNV AKTIVOOKOTTIKK EIKOVA,
4tav eival owota mpooavatohiopévol. (Eikéva 15b)

ZHMEIQZH: O Seikteg BupISWOoEwV/080VTWOEWY TIPETIE VAl EiVal O OTEVH
Tapddeon pe Ta KAaTtAANAa ayyeia TAEVPIKWY KAGSwV.

THMEIQZH: BeBaiwbeite 6T n atpootatiki BaABida Captor oto Bnkdpt
gl0aywyéa Flexor givat otpappévn otnv avoikt 6¢on «OPEN». (Eikéva 16)

H cagrig avayvwpion twv Béoewv Bupidwong evoéxeTat va pnv givat
Suvartr] £wg dtou apaipedei MARPwG To ONKAEPL Ao To HOOXELHA.

8. Zrabepomolnote T Ykpt Siatagn tomobETnong (to oTélexog Tou
OUOTHHATOC TOTTOBETNONC) EVW AMOCUPETE TO BnKApL. EKMTUETE TIg
TPWTEG U0 (2) KaAuppéveg evEOTIPOOBEDEIC amoaUpovTag To Bnkdapl,
£vW apakoouBeite T B€0n NG CUOKEUNG.

. EkteNéoTe ayyeloypagpia Kat TPooappdoTe T B40n TOU HOOXEVHATOC,
OMWG €ival amapaitnto. TUVeXioTe va AmOCUPETE TO BNKApL, KavovTag
TpooappoyEég otn Béon, Omwc gival anapaitnTo.

o

ZHMEIQZH: O1 TeXVIKEG yia TN S1ao@ANion 6Tt ot BuPISWOELC fy/Kat ot
odovtwoelg Ba evbuypappifovtal pe akpiBela pe Ta avtiotolya ayyeia
Toug Ba motkilowv Kat Ba EEaPTWVTAL A6 TNV AVATOHIa TOU ayYEiov, ToV
0OXeSI00UO TOU HOOXEVHATOG KAl TIG TIPOTIUNOELS TOU 1ATPOU.

10. MPOXWPENOTE PE TNV EKTTTUEN £wG OTOU apapedei MARPWE To Bnkapt
amnd 1o pooxevpa. (Erkéva 17)

. ‘Otav emtevyBei IkavomoinTikr B€0n Tou HOOXEVHATOG, AMTOCUPETE TOV
QYYEIOYPAPIKO KABETHPA KAl TOV CUPHATIVO 08Ny Kal 0Tn CUVEXELD
EVONNAETE HE TOV EKAEKTIKO CUPHATIVO 08NYO/EKAEKTIKO KABETAHPA éwg
KATW amd to emineSo Tou eyyU¢ OWHATOG. KABETNPIACTE TO HEPIKWG
EKTITUYMEVO KUPLO OWHA.

1

THMEIQZH: Edv xpnotpomoleitat pikpr Bupidwon, mpEmel va TpooExeTe
1Slaitepa, €101 WOTE va euBuypappiceTe cwoTd T Bupidwon pe To
avTioTolxo ayyeio.

12. XpnOIHOTIOIVTAG ETEPATTAEUPNG TIPOOTTEAACNG BNKAPL KAl CUPHATIVO
08nyo, KaBeTnPIAoTE Kal TIPowONoTE évav 0dnyo kabetripa péoa oe KABe
pia pikpry Bupidwon kai To avtioTolyo ayyeio. (Eikéva 18)

THMEIQZH: Q¢ evalakTiki Abon og 08nyoug KaBEeTHpEeS, Hmopouv va
XPNotpomoinBolV pn evEoTIKA UMAAOVIa QYYEIOTTAQCTIKNG.

THMEIQZH: O KaBeTnplaopuog tng 086vTwong Kal Tou avTioTolou ayyeiou
NG UITOPE( EMIONG va EMTEVXOE( e XPrioN MAPOHOIWY TEXVIKWV.

THMEIQZH: Agv cuvioTdtal n Xprion HImaAoviwyv 1) odnywv Kabetripwy
yta Ty kabodrynon tng TENKAE TOmoBETNONG Twv peyaAwv Bupldwoswy,
kabwg evoéxeTal va mapepPAnBouv Ta avtepeiopata tng evdompoobeong
Kata matog ¢ Bupidwong.

MPOZOXH: Mptv amé tnv AevOE 1 TV n 16 TG
Swapétpou, ennhneauats otin escrn ToU auatmxou cuppunvou odnyov
TIPOCTIENAGNC TTPOEKTEIVETAL HOAIG TEPIPEPIKA TIPOC TO AOPTIKO TOE0.

MPOZOXH: Kata thv a(pmpsan T™OoU nspl(pspu(ou cUppaTog
pY inong, tnv mpowOn; Tou avw nwputoc Kat v maKvouBn
€AeVOZpWON TNC EMVEPPIKAG 16, emaln@edote 6T n
B8éon Tov ouppanvou o&nvou ToU Kuplou CWHATOG npoextslvsml HOAg
TIEPIPEPIKA TIPOG TO AOPTIKG TOEO KAl OTI PEYIGTOMOIETAL 1) UTTOOTHPIEN
TOU CUGTHHATOG.

13. EmaAnBevoTe T owoTr) B€on Tou eyyUg oWpATOC. AQaIPECTE TNV
ACPAAELQ ATTO TOV XPUOO PNXAVIOHS ammEAEUBEPWONG TOU CUPHATOG
gvepyoroinong. AMOCUPETE Kal APaIPECTE TO CUPHA EvEpYOTTOiNoNG
yla TNV aneAeuBépwon Twv SEoHWV peiwong TG Slapétpou, cupovTag
TOV XPUOO MNXAVIOHS ameNeUBEPWONG TOU CUPHATOG EVEPYOTTOINCNG
£KTOG TNG AAPIG, KOl OTN CUVEXEID AQAIPECTE TO 51 HECOU TNG OXIOUNAG
TOU, EMAVW amd TNV ECWTEPIKN KAvouha. (Etkéva 19)

ZHMEIQZH: 210 onpeio autd, To HOOKEVHA TOU KUPIOU OWHATOG TIPETTEL
Va EMEKTEIVETAL TANPWG, HE TNV EYYUG U KaAUPPEVn evdompoobeon va
TIEPIEXETAL EVTOG TOU AVW TIWHATOG.

14. AQaIpEOTE TNV AOPAAELA ATTO TOV HAUPO UNXAVIOHO ameAeuBépwong
TOU CUPHATOG EVEPYOTIOINONG. YTTO OKTIVOOKOTINGT, AMOCUPETE
KAl a@alpECTE TO CUPHA EVEPYOTTOINONG, YIA VA ATTACQAAICETE TNV
EMVEPPLIKT EvEOTTPACOEDN amd To Avw TIWHA, CUPOVTAG TOV HAUPO
HNXQVIOHO ameNeuBEPWONG TOU CUPHATOG EVEPYOTTOINONG EKTOG TNG
AaPrig Kat 0Tn CUVEXELD aPaIPETTE TO Sila HECOU TNG OXIOHNG TOU, EMAVW
ano TV ECWTEPIKNA KAvoUAa. (Etkéva 20)

THMEIQZH: Edv aicBavbeite avtiotaon r) mapatnproete KauPn Tou
OUCTHHATOG, TO CUPHA EvEpYOTTOINoNG Ppioketal umd Taon. YrepBoAkr
SUvapn propei va mpokahéael alayn TG Béong tou pooxevpatog. Edv
TAPATNPRAOETE UTTEPPBOAIKH AVTIOTAON 1} HETAKIVNON TOU CUGTHHATOS
TomoBETNoNG, SIaKOYTE Kal a§loNOYNOTE TV KATAOTACH.

EQv SV UITOPEITE VA APAIPECETE TOV HAUPO HNXAVIOHO AEAEVBEPWONG TOU

oUPPATOC EVEPYOTTOINGNG AMd TO Avw TIWHA, AKOAOUBNOTE TA MAPAKATW

BridaTa uTé AKTIVOOKOTINON:

a. EKTovioTe TV Tdon amd To oUppa EVEPYOTIOINONG XAAAPWVOVTAG
™ péyyevn akidag kat amoolpovTag Aiyo TNV ECWTEPIKK KAVOUAQ,
YIO VOl LETAKIVAOETE TO AVW TIWHA TIPOG TA KATW, EMAVW Ao TV
EMVEPPLKT EVEOTIPOGOEDN. ATTOQUYETE GUUTTIEDT TOU £YYUE OWHATOG
Zenith Fenestrated.

b. Zavacei€te tn péyyevn akidag.

C. AQQIPECTE TOV HAUPO PNXAVIOUO ameAEVBEPWONG TOU CUPHATOG
gvepyomoinong.

d. Zuvexiote pe to Bripa (15) otnv evotnta 10.1.4, TomoBétnon eyyug
GWHATOG.

THMEIQZH: Edv kat TTaAL Sev UTTOPEITE VA aQAIPETETE TOV HAUPO
HNXaVIoHO ameAeuBEPWOoNG TOU GUPHATOG EVEPYOTTOINONG Ao TO AVw
WA, Seite TNV EvoTNTaA 12, AVTIHETWITION TTPOBANHATWY pE TRV
anelevBépwaon Tou GUPHATOC EVEPYOTIOINGNG.

15. Zeo@ite Tn péyyevn akidag. (Eikéva 21) ENéyEte ™ 6€on Tou
HooxeuHaTog oTaBepomolvTag T YKpt Slataén tomobétnong Tou
gloaywyéa.

5 Pyr.y

MPOXOXH: Mptv and tnv ékmTuén TNG € PPIKN 16,
emalnBevote 61 n O£on Tou cUppATOG npnons)\uum ﬂpoEK‘l’ElVE‘l’dl
HOAIC TTEPIPEPIKA TTIPOG TO AOPTIKO T6E0. BeBaiwBeite 6T1 To dkpo
mu Glam'o)\su Gsv Ba ekteiveTal nspu aroé To AKPO TOU CUPHATIVOU
16 Katd TRV TpowOnon Kai, GV Xpelaotei,
:navatonoestnott TOV GUPHATIVO 08nYo npomrahaunc péca oo
AOPTIKOG TOEO YIA VA TO EMTUXETE.

16. EKTITUETE TNV EMVEPPIKT| EVEOTPOGHESH TPOWBWVTAG TNV ECWTEPIKY
KAVOUAQ TOU Avw TWHATOG 1 £wg 2 mm KABe popd, EVi) ENEYXETE
™ 6£0n Tou eyyUG CWHATOG £WG OTOU EKMTUXOEL MARPWE N Avw
evdompooBeon. (Eikoveg 22a kat 22b) MpowbroTe TV kAvouha Tou
Gvw MOPATOC 1 éwg 2 cm eMIAEOV Kal 0T OUVEXELA O@iETe TIAAL T
Héyyevn akidag, £TOl WOTE va AMOPUYETE TNV EMAQPH HE TNV EKTTTUYHEVN
EMVEPPIKT| vEompdoBeon.

MPOEIAOMOIHZH: To :v&ayy:lako TG AAA Zenlth
Fenestrated @épet W HEVN pia € Pp

He akibeg kaOnAwonc. Mpénet va 6|vata l6lﬂlt£pr| npoaoxn Kam ‘ro
XEIPIONO EMEPBATIKWV TNV MEPIOXA TNG € PPN
gv8ompocOeong.

17. AQaIp£oTe TNV A0PAAELQ ATTO TOV AEUKO UNXAVIOHO ammEAeUBEPWONG
oUPPATOC EVEPYOTTOINONG. ATTOCUPETE KAl AQAIPETTE TO CUPHA
EVEPYOTTOINONG YIA VA ATTOOTIAOETE TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU
£v8ayyelakoU HOoXEUHATOG amd To cUOTNHA TOTOBETNONG, CUPOVTAG
TOV AEUKO UNXAVIOHO ameNeuBEPWOonG Tou CUPHATOC EVEPYOTIOINONG
£KTOC TNG AP KOt OTN CUVEKELD AQAIPECTE TO HECW TNG OXIOUNG TOU,
EMAVW QMO TNV EOWTEPIKN KAVOUAX TNG oUOKeUNG. (Etkdva 23)

ZHMEIQZH: Mpwv amoé Tnv anmoécupon Tou GUCTANATOC TomoBéTnong,
eAéyETe yla va BePaiwbeite 0TI Exouv agaipebei dAa Ta cuppata
gvepyomoinong.

10.1.5 Z0véeon Tou dvw mwUaTog

. Zeo@i&te ™ péyyevn axidac. (Eikéva 24)

. STEPEWOTE TO ONKAPL KAl TNV ECWTEPIKT KAVOUAG, £TOL WOTE va
AMOPUYETE TUXOV Kivnon TwV EEAPTNHATWY AUTWV.

MpowBrote T yKpt Slataén TomobETNONG MAVW ammd TNV ECWTEPIKN
Kdvouha £éwg 6Tou ouvSeBe( pe To dvw mwpa. (Eikoveg 25a, 25b kat 25¢)

N o=

w

ZHMEIQZH: EQv mapouctacTei avTioTaon, TEPIOTPEPTE EAAPPA TN YKPL
Siara&n TomoBETNONG Kat CUVEXIOTE va TTPOowWBE(TE amahd.

4. Li€te mAN TN PéyyeVN akidag kal amooVPETe OAOKANPO TO Avw WA
Kat  ykpt Statagn tomoBETnong HEow TOU HOOXEVHATOG KAl TOU
Bnkaplov, ENKovTag TNV ECWTEPIKN KAvoula. (Etkéva 26) AproTe To
Bnkdpt kat Tov cuppdtivo 0dnyd otn Béon Toug.

5. K\eiote TV aipootatikr BaABida Captor oTpé@ovtdg Ty Se€looTpoga,
£w¢ OTOU OTAPATHOEL

10.1.6 TomoBétnon kat ékmtuén evéompdabeang Bupidwong
Fevikég MAnpo@opieg Xpriong

S€ TEPIMTWON TTOU XPNOIUOTIOIOVUVTAL MIKPEG BUPISWOELS, UTTOPOUV
va tomoBetnBolv ev6ompocBEécelq yia T Stacpahon Tng BeTKAg
guBuypdauuong.

Katd tn Sidpkela tng xpriong evéompoobécewv mpémel va
XPNOIHOTTOI0UVTAL TIPOTUTIEG TEXVIKEG YIA TNV TOTTOBETNON APTNPIAKWV
evSoTIpOcOEcEWY.

1. EmavéNBeTe oTov 08nyd KABETAHPA KAl GTOV GUPHATIVO 08Nnyod Tou
kaBetnpialouv tn pikpr Bupidwon kat To avtioTolxo ayyeio.

2. Elodyete pia emeKTeVOpEVN PE UTOAOVL EvEOTTPOCOEON KATAAANAOU
Hey£BoUG Kal TPOwWBROTE TNV £w¢ TO 0TOWIO TNG Bupidwaonc/ayyeiou.
MpowBrjoTe £VTdG TOU ayyeiov, aprivovtag mepinmou 5 mm tng
evompdobeong péoa atnv aoptr. (Eikéva 27)

THMEIQZH: Ot eQanTopeVIKES TIPOG T BupiSwaon aKTIVOOKOTIIKEG
TPoPoAéG Ba BEATIOTOMOICOLY TNV ATIEIKOVION TN BéonG TG
evdomPOOBEDNC, O OXEON HE TO MOOXEVHA TNG EVEOTIPOCOEDNG.

3. Emekteivete v evéonpooBeon.

4. AQaIPECTE TO UMANOVIL KAl AVTIKATAOTAOTE TO HE VA UTTEPUEYEDEC
HITaAOVL ayYEIOTTAQCTIKAG. MPowBRoTE TO UMaAGVI £w¢ dTou
TomoBeTnOe( TO EYyUE AKPO OTO OTOMIO.

5. MANPWOTE TO UMOAGVL £TOL WOTE Va SIEUPUVETE TO EVEAOPTIKO TUAUA TG
evdomnpooBeong. (Eikéva 28)

MPOXOXH: H texvikr autr) amaitei amelikovion uPnAng moldtntag. Ot
KIVNTOI EVIOXUTEG EIKOVAC TIAPEXOULV N EMTAPKH TIOIOTNTA ATTEIKOVIONG.

6. AQAIPECTE TO PTTAAGVL QY YEIOTTAAOTIKAG.

ZHMEIQZH: X¢ mepintwon mou UApXoLV TEPIOCOTEPEG amod pia
Bupidwoelg, emavaldBeTe Ta mponyoUpeva Brifata yia KaBe emmAéov pikpn
Bupidwon.

7. AoocUpETE BNKAPLA, KABETHPES KAl GUPHATIVOUC 08NYOUC VEPPIKNAG
TIPOOTIEAAONG OTNV ETEPOTIAEVPN TTAEUP, O€ EMIMESO HOAIG EMGVW Ao
Tov S1Xaopd TG aopTrG.

10.1.7 Tomo@étnon mepipepikol SixaAwtol owuaTog

1. BeBaiwbeite 41t To 0LOTNHA TOTOBETNONG £XEL EKMAUOEL e
NMAPIVIOUEVO PUOIOAOYIKO 0PO Kal OTL EXEl apatpeBei GAoC 0 aépag
anoé 1o cVOTNHA.

2. XopnyrioTe CUCTNHATIKA NITapivn Kat EAEYETE Ta Stahvpata EKMAUoNG.
EKmAOVETE pPeTd amod kaBe evalayn Kabetripa fi/kat cuppativou
odnyou.

3. MNpiv amo Ty el0aywyr, TOMoBETAOTE To cUOTNUA TOMOBETNONG
TIEPIPEPIKOU SIXOAWTOU CWHATOG OTNV KOia TOu aoBevoug und
QKTIVOOKOTINOT, YA TOV TIPOGSI0PIoHS TOU TIPOGAVATOAGHOU TOU
£TEPOMAEUPOU HENOUG. O TMAEUPIKOG Bpayiovag TG AIHOCTATIKAG
BaABidag pmopei va xpnotpomoinbei wg eEWTEPIKT avapopd wg mPog
TOV AKTIVOOKIEPO SEIKTN TOU ETEPOTIAEUPOU HENOUG,.



THMEIQZH: To 600t TOTTOBETNONG TTEPIPEPIKOU SIXAOAWTOU CWHATOG
Sev Ba 51€NOeL péow TOU BNKAPLOY TIOU XPNGCIMOTIOLETAL YIa TN XOPRYNon
TOU EYYUC OWHATOC.

THMEIQXH: To OnKdpl TomoBETNONG EYYUG OWHATOG TTPETEL VA APAIPEITAL
TIPWV amo TNV El0AYWYR TOU CUGTHHATOG XOPHyNoNG MEPIPEPIKOL SiXaAWTOU
OWHATOC,

4. ElodyeTe T0 0UOTNHA TOMTOBETNONG TIEPIPEPIKOU SIXAAWTOU CWHATOG
TAvw amd 1o oUPHA, EVTOE TNG MNplaiag aptnpiag mpooéxovTag TV
avagopd Tou MAeupIKou Bpayiova.

MPOXOXH: Alatnpeite Tn 80N TOU GUPHATIVOU 08NYOU KATA TN
S1apKELa TNG EI0AYWYI G TOU CUOTHRATOG TomoBéTnong.

MPOXOXH: lNa va amo@UyETs TUXGV CUGTPOPI) EVTOG TOU EVvEayyslakoy
HOOXEUHATOG, KATA TN SIAPKELA OTTOLAGSTTOTE IEPIGTPOPIG TOU
GUCTIHATOG TOMOBETNONG, TTIPOCEXETE £TOI WOTE VA IEPICTPEPETE OAa
Ta €APTHHATA TOU CUCTHRATOC WG Eviaia povada (améd To e§wTepikd
OnKapt £WG TNV ECWTEPIKN KAVOUAQ).

5. NpowBroTe To cUoTNUA TOOBETNONG £WG GTOL ToMOBETNOEl TO
£TEPOMAEUPO HENOG EMAVW ATTO Kat TPOGOIa MPOG TNV €KPUON TNG
e1epdMAeUPNG Aayoviag aptnpiag. (Etkéva 29) EGv 0 akTIvooKiePAG
SelKTNG TOu ETEPOTAEUPOU PENOUG Sev Eival OWOTA EVBUYPAUUIOUEVOG,
TIEPIOTPEPTE OAGKANPO TO CUOTNHA PEXPL VA Eival OWOTA
TOMOBETNHEVO OTN HéDN, AVAPESA O€ Hia TAAyLa Kat pia poobia Béon,
0TV ETEPOTAEVPN TIAELPA.

. EmavaldBete v ayyeloypagia yia va emalnBevoete:

«Tov BaBuo emkaAuyng He To £yyU¢ owpa (TOLAAIOTOV
2 evéomnpooBéoelq)

«Tn Béon Tou eTepdMAeUpOU HENOUG

«Tn B€on Tou MEPIPEPIKOU AKPOU TOU CUGTOIKOU Aaydviou SakTuliou
O€ Ox£0N PE TOV SIXAoHO TNG KOG Aayoviou.

o

EmavatomoBeTioTe TO MEPIPEPIKO SIXAAWTO OWHA, OTIWG AMAUTEITAL

MPOZOXH: Kata tnv YWY TOU EPLPEP TOoU CWHATOG,
TOPATNPEITE TO EYYUC CWHA TTIPOCEKTIKA, £TGL WOTE VA Amo@eu)Oei
TUXOV Sratapayn Tng O£ong Tou.

0 Stval
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THMEIQZH: BeBaiwbeite 6T n aipootatiki BaABida Captor oto Bnkdpt
eloaywyéa Flexor eivat otpappévn otnv avolkt B£an «OPEN». (Eikéva 16)

7. XtabepomolnoTe T YKpt Slataén TomobéTnong (To oTéAexog Tou
OUOTHHATOG TOTTOBETNONG) EVW AMOCUPETE To ONKApL. EKTUETE
TG MPWTES SUO (2) KANVPEVEG EVOOTIPOGHBETEIG AMOCUPOVTAG TO
Onkapt, ev mapakohouBeite Tn Béon Tng cuokeunc. MpoxwperoTe
HE TNV £KITUEN WG 6TOU EKMTUXOE MANPWE TO ETEPOTAEUPO HENOG.
(Eikéva 30)

THMEIQZH: O Seiktng eMAOYIC OTO ETEPOTTAEUPO HENOG TOU TIEPIPEPIKOU
SixaAwTOU CWHATOG XPNOIHOTIOLETAL VI VO TTPOCSIOPIOTEL 0 TTPOGBI0G/
0mio610G TPOCAVATOAITHOG TOU ETEPOMAEUPOU HENOUG. Agv TipoopileTal yia
TNV EVOLYPANUION PE TO TIPOGBIO ONpEiO EMAOYHE OTO EYYUG CWHA.

10.1.8 TomoBétnon cupudtivouv odnyou otnv etepémieupn Aayovia aptnpia

1. MpowBNoTE ToV ETEPOMAEVPO KABETHPA KAl TOV CUPHATIVO 08Nnyd
£VTAG NG Kovig Aaydviag aptnpiag, o enimedo kdtw amd 1o Bpayl
ETEPOMAEVPO HENOG KAl 0T OUVEXELA XEIPIOTEITE TOV CUPHATIVO 08NnYd
EVTOG TOU ETEPOTTAEVPOU PENOUG Kall EVTOG TOU TIEPIPEPIKOV SIXAAWTOU
owpatoc. (Eikéva 31) H mpoabiomiodia Kat mAAyla aKTIVOOKOTIIKN
aneikovion pmopei va BonBroel atny moTtonoinon Tou KabeTnplacpov
TNG OUOKEUNG.

. NPowBRoTE TOV AyYEIOYPAPIKO KABETAPA EVTOG TOU GWHATOC TOU
Hooxevpatog. EkteAéote ayyeloypagia, yia tnv empeBaiwon e
OWOTAG BEONG EVTOC TOU TIEPIPEPIKOU SiXaAWTOU OWHATOG. MpowbroTe
Tov KaBeTrpa oTn B£on 6Tou To €YYUS AKPO TOU TIEPIPEPIKOU
SIXOAWTOU CWHATOC E{val TTPOCAPTNHEVO OTOV EICAYWYEQ.

N

10.1.9 Ekmtuén mepipepikot SiyaAwtol owuatog

. Ekteléote ayyeloypagia, yla v emPePaiwon tng owothg 6éong tou
Aayoviou okéNoug oe oxéon He TV £0w Aayovia (uroydoTpla) aptnpia.
MpocappdoTte T Béon, eav eival amapaitnto.

ATIOCUPETE TO ONKAP! Ewg 6TOU EKMTTUXBET TAIPWCE TO AayOVIO OKENOG.

. AQaIPEOTE TNV ACPANELD ATTO TOV HAUPO HNXAVIOHO ameENeLBEPpWONG
TOU CUPHATOG EVEPYOTIOINONG. ATTOGUPETE Kal APAIPECTE TO CUPHA
EVEPYOTTOINONG CUPOVTAG TOV HAUPO HNXAVIOHO amEAEVBEPWONG TOU
OUPHATOG EVEPYOTIOINONG EKTAG TNG AAPHG KAl 0T CUVEXELD AQAIPEDTE
70 81a péoou TNG OXIOUAG TOU EMAVW ATTO TNV E0WTEPIKA KAVOUAX TNG
ouokeung. (Eikéva 32) STapatiote TV andoupon tou Bnkaplov.
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10.1.10 Tomo®étnon tou Aay

. TomOBETAOTE TOV EVIOKUTH EIKOVAG £TOL WOTE Va SEiXVEL KAl TNV
£TEPOMAEUPN £€0W AaydvIa apTnpia Kal TNV ETEPOTMAEUPN Kotviy Aaydvia
aptnpia.

. Mpv amd v €l0aywyr ToU CUGTAHATOC TOTTOBETNONG TOU
ETEPOTAEUPOU OKENOUG, XOPNYNOTE OKIAYPAPIKO HéCO Sla HETOU Tou
OnKaplov TG ETEPOMAELPNG PNPLAICG APTNPIAG VIO TOV EVTOTIIOUO TNG
£TEPOMAEUPNG £0W AayoVIaG apTnpiag.

. Elodyete to ouoTNpa TOTOB£TNONG TOU ETEPOTTAEUPOU AayOVIOU
OKENOUG HEoa TNV apTnpia. MpowBroTe apyd éwg GTou To HOCKEVHA
Aayoviou okéhoug emKaAUPel TOUNGXIOTOV Hia TARpN evéompoabeon
Aayéviou akéhoug (Snhadr| eyyug ev8ompdobean Tou HOOKEVHATOG
Aayoviou GKENOUG) EVTOG TOU ETEPOMAEUPOU HEAOUG TOU KUPLOU
owpatoc. (Eikéva 33) Edv umdpyel omoladimote Téon PeTakivnong
TOU POOXEUHATOG TIEPIPEPIKOU SIXAAWTOU OWHATOG KATA TN SIdpKela
TOU XEIPIOHOU auToU, KPATAOTE To 0Tn B€0n Tou oTabepomolwvTag T
YKpt S1dTagn TomobETNoNG 0To EEAPTNHA TOU TTEPIPEPIKOU SIXOAWTOU
owpatog (oTn cvoTtoixn MAeVPA).

N

w

THMEIQZH: Edv mapouctactei SuokoAia katd Thv mpowbnon Tou
OUOTHHATOG TOTTOBETNONG AAYOVIOU GKEAOUG, EVANNAETE TO pE Evav

TTO UTTOCTNPIKTIKO CUPHATIVO 08NYO. ITa EMKOEISH ayyeia, N avatopia
evSéxeTal va aMNOIWBET oNPavTIKA HE TNV El0aywyr AKAUTTTWY CUPHATWY
Kat Onkapiwv.

4. EmBeBaiwoTte T B€0N TOU TIEPIPEPIKOU AKPOU TOU HOTXEVHATOC
Aayoviou okéNouc. EmavatonoBeTrioTe To HOOXEUHA AayOVIOU OKENOUG,
£dv gival amapaitTo, €101 WOTe va Slao@alioTel TG00 N BAToOTNTA TG
£ow Aayoviag aptnpiag 600 Kat ENAXIOTN mKAALYN pag mjpoug
evbompdoBeong Aayoviou okéNoug (Snhadn eyyug evéonpoobeon

TOU HOOXEVUHATOG AAYOVIOU OKEAOUG, HEYIOTN EMKAAUYN

1,5 evd0ompooBEcEWV) EVTOC TOU EVOAYYEIOKOU HOOXEVHATOG TOU
KUPIOU OWHATOG.

lMa v ékmtuén, CUYKPATAOTE 0TN B€01N TOU TO AayOVIO OKENOG

TOU HOOXEVHATOG UE TN YKPL Sidtagn TomoBétnong, amooUpovTtag
mapdAAnia to Onkapt. (Eikéveg 34a kat 34b)

w

Dpovtiote va Slatnpeital emMkAAUYn {on He To URKog piag evéompoobeong.

6. ZTAPATHOTE VA AMOCUPETE TO BNKAPL Apéows HONG ameNeuBepwOei To
TIEPIPEPIKO GKPO TOU HOOXEUHATOG AAyOVIOU OKENOUG.

7. YT akTivookOmnon Kat HETd anod emaArBeuon g Béong Tou
HooxeuHaTog Aaydviou okéNoug, EeopiTe T péyyevn akidag Kat
AMOCUPETE TNV EOWTEPIKT) KAVOUAQ YIa va GUVOEDEL 0 KWVIKAG SlacToléag

71

He TN yKpt Siatagn tomoBétnong. Zeifte Tn péyyevn akidag. Kpatote
70 BnKdApt ot B£0n Tov, EVi TTAPAMNAA amoCUPETE TN yKPL Slataén
TomoBETNONG HE AOPANOHEVN TNV ECWTEPIKK KAvoula. (Eikéva 35)
EAéy&te maAL T B€on Tou cuppdTivou odnyou.

10.1.11 Ekmtuén mepigep

I

) SixaAwTol owuatog

. AQaIpEOTE TNV ACPANELD ATTO TOV AEUKO PNXAVIOHO ameAeuBépwang
oUPHATOG EVEPYOTTOINONG. ATTOCUPETE KAl AQAIPECTE TO CUPHA
EVEPYOTTOINONG CUPOVTAG TOV AEUKO UNXAVIOHO AmEAEUBEPWONG Tou
OUPHATOG EVEPYOTIOINONG EKTOC TNG AAPNG KAl OTN CUVEXELD APAIPETTE
TO PHEOW TNG OXIOHNG TOU, EMAVW A6 TNV ECWTEPIKT KAVOUNA TNG
oUOoKeUNG. (Etkéva 36)

Y1é aKTIvooKOTTNoN Kat HETd amod emaAnBeuon Tneg Béong Tou
HOOXEUHATOC AayOVvIou OKENOUG, EE0PIETE TN péyyevn akidag Kat
ATTOCUPETE TNV ECWTEPIKI KAVOUAA yla vV GUVSEDET 0 KWVIKOG
StaoTtoléag pe Tn ykpt Sidtagn TomobEtnonc. L@i€te Tn péyyevn akidag.
Kpatrote 1o Bnkdpt ot B€on Tou, evw mapdAANAa ArmoCUPETE TN YKPL
Si1atagn TomoBETNoNG He aoPAMOPEVN TNV ECWTEPIKT KAVOUAQ.
ENéy€te maAL T B€0n Twv cupPATIVWY 08NYWV. AProTE To BnKAp!L Kat
TOV OUPPATIVO 08NYO 0T B£0n TouG.

K\eiote tnv apootatikiy BarBida Captor oto Bnkdpt elcaywyéa

Flexor otpégpovtac Ty Se€160TpoPa, £wg 6ToL eMTEVXOE( AlOOTAON.
(Ekéva 37)
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10.1.12 Eilcaywyri praloviod Siapdpewong

. MPOETOIHAOTE TO PIMAAOVL SIapOPPWONG WG EEAG:

+ EKTIAOVETE TOV QUAO TOU CUPHATOG LE NTTAPIVIOHEVO PUCIONOYIKO 0PO.
+ AQaip£oTe OAOV TOV aépa armod To UMaldvL.

Ma va TPOETOIPACETE TNV EICAYWYN TOU HITAAOVIOU SIpOPPWonG,
avoi&te v aipootatikr BarBida Captor oTpépovTag v
aploTEPOTTPOPA.

MpowBnoTe TO UMAAGVL SIAPOPPWONG EMEVW ATTO TOV GUPHATIVO
08Nnyo Kal HEow TNG AIHOOTATIKAG BAABiISAG TOU GUCTANATOG ElCAYWYNS
TOU TIEPIPEPIKOU SIXAAWTOU CWHATOG £WG TO EMMESO TWV VEPPIKWV
apTNPLLV. AlaTnPAOTE TN owoTH B£0N Tou BnKaplov.

N
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THMEIQZH: lNa tnv uroforfnon tng aipdoTacng, Mmopei va
Xpnotpomoinei n apootatikn BaABida Captor oTpépovTtag tnv
Seflootpoga otnv KAeloth Béon «CLOSE».

THMEIQZH: H aipootatiki BaABida Captor mpémel va BpiokeTal mAvVToTe
otV avolkTr B¢on «OPEN» B¢on katd tnv aAayn 6€ong tou pmaovio
Slapdppwong.

4. MOOTEINETE TO PMAAOVI SIAPOPPWONG PE APAIWHEVO OKIAYPAPIKO
HEOO (CUPPWVA HE TIC OSNYIEC TOU KATAOKEVATTH) OTNV TTEPLOXT TNG
EMVEPPIKNG EVOOTTPOCOEGNG KAl TOU UTTOVEPPLKOU auyéva, apxifovtag
£YYUG Kal TIPOXWPWVTAG TTPOG TNV TTEPIPEPIKT KatevBuvon. (Eikéva 38)

I1POZOXH I'Iplv cmo m 6|u|,|oplpwo|1 oy £yyoTnTa TUXOV
oTe 6T £xe1 SieupuvBei To

uopﬂKo THAHA TG sv5m1pocesﬂnc.

MPOZOXH: EmBefaiwoTte 6T TO pralo
amno v enavaromoBétnon.
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5. ATIOGUPETE TO UITAAOVL SIAHOPPWONG WG TNV TIEPIPEPIKT B€on
KaBRAWONG Tou CUCTOIKOU OKEAOUG Kal SIAOTEINETE TO.

MPOZOXH: Mnv mAnpwveTe To PaAovi péca o€ Aayovio ayyeio EKTOG
TOU HOGXEUHATOG.

6. EKKEVWOTE KOl aaIpEOTE TO MITOAOVI SIapOPpPwonG. MetagépeTe To
HITAAGVL SIapOPPWONG TAVW OTOV ETEPOMAEVPO CUPHATIVO 08Ny Kat
HECO 0TO CUCTNHA EICAYWYG TOU ETEPOTTAEUPOU AAYOVIOU OKENOUG.
MPowBNOTE TO UMAAGVI SIapOPPWONG €W TNV AANNAEMIKAAUYN TOU
ETEPOTIAEUPOU HENOUC Kall SIACTEINETE TO.

MPOXOXH: Empef TEOTITO W
amno v emavaromoétnaon.

PP
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AGVI €XEL EKI npw

7. ATIOCGUPETE TO UIMAAOVL SIAHOPPWONG TIPOG TO ETEPOTAEUPO AAYOVIO
OKENOG/TTEPIPEPIKN BEoN KaBRAWONG ayyeiou Kat StacTeileTé To.
(Ekéva 38)

MPOZOXH: Mnv nAnpd
TOU HOGXEVHATOG,

T€ TO UMTAAOVI péCa O AayOVIO ayYEio EKTOG

8. ApaipéoTe To MMAAGVIL SIaPOPPWONG KAl AVTIKATACTAOTE TO HE évav
QYYEIOYPAPIKO KABETAPA, YIA TNV EKTEAEDN TWV QYYEIOYPAPIOV
ONOKAPWONG.

9. AQaIPECTE ) AVTIKATACTHOTE GAOUG TOUG AKAUMTTOUG CUPHATIVOUG
08nyoUg, £T01 WOTE va EMTPATel 0TIG AayOvIeG apTnpieg va emavérdouv
0N QUOIKY Toug B€on.

TeMkn ayyeloypagia

1. TOTIOBETAOTE TOV AYYEIOYPAPIKO KABETHPA AKPIBWE EMAVW amd

T0 eMiMed0 TWV VEPPIKWY aptnpiwv. EKTeNéTE ayyeloypagia, €Tt
WOTE va eMaANBEVOETE TN PATOTNTA TWV VEPPIKWV ApTNPIWV KAl TV
amnoucia evéodiaguywv. EmaAnBevote tn BatdtnTta Twv £0w Aayoviwv
aApTNPIWV.

EmpBefaiwote 611 Sev umdpxouv evEoSIapuYEG 1y OTPEPADTELS Kat
€MAANBEVOTE TN B€0N TWV EYYUG XPUOWV AKTIVOOKIEPWV SEIKTWV.
Apaipéote Ta OnkdpLa, Ta CUPHATA KAl TOUG KABETAPEC.

N

THMEIQZH: Edv mapatnpnBouv evodiagpuyég i AMa mpofArjpata,
avatpé€te otny evotnta 1.6, Bondntika e§aptipara.

3. ATTOKATOOTHOTE Ta AYYEIQ KAl GUYKAEIOTE PE TTPOTUTIO XEIPOUPYIKO
TPOTO.

11 OAHTIEZ AMEIKONIZHZ KAl METEFXEIPHTIKH MAPAKOANOYOHZIH
11.1 Tevika

H pakpoxpoévia an65oon Kat ag@Aalela TV EVEAYYEIOKOV
HOOXEVHATWV SV £Xel akopa emPBeBaiwOei. Q¢ anmotéAeopa, MPEmel va
yivetat Sta Biouv mapakoAovBnon GAwv Twv acBeviv yia tnv aglohdynon
™ e€EMENC TNG amdSoong Tou evdayyelakou pooxeUpatog AAA Zenith
Fenestrated. AoBeveic pe 161kA KAMvVIKA eupripata (.. evéodlapuyEc,
Sleupuvopeva aveupuopata r) HETABOAEG TG Soung f TS Béong

TOU EVOAYYEIOKOU HOOKEVHATOC) TIPETTEL VA TENOUV UTTO TIPOGBETN
mapakolovBnon.

Mpénet va mapéxovtat CUHPBOUAEG OTOUG AOBEVEIC OXETIKA ME TN onpacia
NG THPNONE TOU TTPOYPANHATOC TTAPAKOAOUBNONG, TG00 KaTd TN SIdpKela
TOU TIPWTOU £TOUG OO0 Kal O€ £THOIA S1aoTHHATA 0TN CLVEXELD. Ot aoBeveic
TIPETEL VO EVNEPWVOVTAL OTI N TAKTIKI KAl GUVETTHG TapakoAouBnon
QAMOTEAE( KPIOIHO PEPOG TNG SIATPANIONG TG CUVEXOUG ACPAAELQG KAl
QAMOTEAEOHATIKOTNTAG TNG evOayYelakr¢ Oepareiag Twv AAA.

Ot 1atpoi Tpémel va agloAoyovv Toug acBeveic o e€atopikeupévn Baon

kat va Sivouv odnyieg yla T mapakoAoUBNnor| Toug og oxéon e TIG
QAVAYKEG KAl TIG KATAOTACEIG TOU EKACTOTE 00BeVOUG. TO GUVIOTWHEVO
TIPOYPANUA ATTEIKOVIONG TTapouotddeTal oTov mivaka 11.1. To mpdypappa
auTtd ouveyiel va gival n ENGXIoTn anaitnon yia T mapakohoudnon Twv
a0BEVWVY Kal TTIPETTEL VAl TNPEITAL AKOMA KAl ATIOUGIA KAIVIKWY GUMITTWHATWY
(m.x. mévog, apwdia, aduvapia). AGOeve(G pe 181KE KMVIKG EuprpaTa



(1.X. ev80S1a@uYEC, SleupuvopEVa aveupLOHATA 1} ETABONEG TNG SOHNAG
1) TNG B€0NG TOU HOOXEVHATOG EVEOTIPOCOEDNC) TIPEMEL VA TEAOUV UTTO
mapakoAouBnon o€ Mo ouxvd Slaotrpata.

H emjola mapakohouBnon He ameikdvion mPEMeL va TEPINABAVEL KOINIAKES
aKTIvoypagieg, kabwe kat e€eTdoelg CT T000 pe OO0 Kal XwpiG OKIayPaPIko
H€00. T€ TEPITTTWON TIOL AMOKAEIETAL N} XPrON OKIAYPAPIKOU PéTOU
QEIKOVIONG AOYW VEPPIKWY EMMAOKWDV 1] AANWV TTAPAYOVTWY, HTopolV

va xpnotpomoinBolv KoINaKES aKTIvoypagies, afovikn Topoypagia xwpic
oKIAYPaQIKO péoo Kat urépnxog duplex.

+ O ouvduaopog ameikoviong CT HE Kat Xwpig oKIaypagpIko HECO TTAPEXEL
TIANPOPOPIEG OXETIKA HE TN METABOAN TN SIAPETPOU TOU AVEUPUOUATOG,
v evéodiagpuyn, Tn Batoétnta, TNV EAiKWoN TwV ayyeiwy, TV
TIPOOSEVTIKN VOO, TO HKOG KABAAWGONG Kat ANAEC HOPPONOYIKES
HeTaBOAEG.

+ Ot KOINOKEG AKTIVOYPAPIEG TTAPEXOLV TTANPOYOPIES OXETIKA HE TNV
QKEPAOTNTA TNG CUOKEUNG (Slaxwplopog HETagL eEapTnudTwy, Opavon
™G evompdoBeong Kat SlaxwpIopog akidwv.

« H ameikévion pe umépnyo duplex pmopei va mapéxel TAnpo@opieg OXETIKA
HE T HETaBOAr TNG SIAPETPOL TOU AVELPUOHATOC, TNV EvEodiapuyn, T
BatoTnTa, TV ENIKWON TWV AYYEIWV Kat TNV TPOOSEVTIKN VOCO. LTV
TIEPIMTWON AUTH, TPEMEL va eKTENEITAL AEOVIKT TOHOYpapia xwpic
oKIayPaPIKO PECO, YIa XPrion O GUVSUAOHO HE Tov UTEPNXo. O umépnxog
pmopei va givat pia Aiyotepo a&lomotn Kat evaiodntn SlayvwoTikn
HEB0SOG o€ GUYKPION pE TNV afovikn Topoypagia. ZTov mivaka 11.1
mapatifevtal ot ENAXIOTEG AMAUTHOELG ATEIKOVICTIKIG TTapakoAouBnong
yla aoBeveic pe 1o BupldwTo evdayyelakd pooxeupa AAA Zenith
Fenestrated. Ot acBeveig mou xpeialovtat av§npévn mapakohovOnon
TIp€mel va umoBANNovTal € eVOIANETEG AIONOYNOELG.

Mivakag 11.1 ZUVICTWHEVO TTIPOYPAMH 1S ya ic pe evéayyeiaké pooxevpa
A&ovikn Topoypagia Kothakég
Ayysloypagia (Me Kat Xwpi¢ oKiaypa@iko péco) aKTivoypagieg
Mpwv and  dtadikacia X' X!
Katd tn Sadikacia X
MNptv amnd 1o e§TpLo (eVTo¢ 7 NUEPWV) X234 X
1 pvag X234 X
3 prAvec X245
6 prveg X4 X
12 prveg (0T OUVEXELD ETNCIWC) X4 X

TH ameikovion TPETEL va eKTEAETAL EVTOG 6 UNVAV TPV amd T Sladikaacia.

20 umépnyog duplex pmopei va xpnotpomoinBei yla ekeivoug Toug aoBeveic Tou Tapouctalouy VEQPIKY QVEMTAPKELD 1} Ot OTTo{ol KaTd Ta AAAa Sev gival o
B¢on va unoPAnBouv Ot EVIOXUHEVN HE OKIAYPAPIKO péo afoviKn Topoypagia. Me Tov umépnxo, cuvioTdatal akopa n xprion CT Xwpig okiaypa@ikd péco.

3Yuviotdarar n ektéleon CT gite mptv amd 1o €1Trplo ite peta and 1 prva.

4Eav UﬂCleEl svéoélucpuyn Turrou 11y lll, ouvioTtatat dpeon emépPaocn kat emmAéov TapakolouBnon PeTd tnv emépBaon. Aeite Tnv evéotnta 11.6, EmmAéov

Ko .
SYuviotdatatl eav GVCKpEpET(]l evbodlaguyn Tpo Tou g§tnpiou fj oTov 1 prva.

11.2 Zuctaceig aovikig

HE Kat Xwpig YPAPIKO HEGO

Hoypae

« Ta OET QINU TTPETTEL VOl TIEPINAUBAVOLY ONEG TIG SIASOXIKEG EIKOVEG OTO KATWTATO SUVATO TIAXOG Toprg (<3 mm). MHN mpaypatomoleite Topég peydAou
méaxoug (>3 mm) fi/kat unv TapaAEineTe SIa80xIKA OET EIKOVWV/QINH AEOVIKIG TOPOYPAPIag, KABWE auTd amoTPEME! TIC aKPIBEIG OLYKPICEIC avaTopiag Kat

OUOKEUNG OE GUVAPTNON HE TOV XPOVO.

« ‘OAec o1 1kOVEG TTPETEL VA TIEPINAUBAVOLY Hia KAipaKa yia KaBe @Ap/eikéva. EGv xpnotpomoleital @iy, ot eIKOVEG TTPEMel va eival oe Siatagn TouAdxioTov

20:1, og UN\a 14x17 inch (35,5x43,2 cm).

« ArartouvTal APEL; TOOO Xwpig 600 Kal PE OKIAyPaPIKo HECO, E TAUTOONUEC 1} avTioTolxeg BEoelg Tpame(iov.
« To maxog TOUNAG Kat To SIAcTNHa Twv MPEWV EITE XWPIG EITE PE TN XPHON OKIAYPAPIKOU HEGOU TIPETIEL VA GUHQWVOUV.
« MHN aM\da&ete Tov mpooavatoMopd Kat TNV avatopikr 8£0n AjPing Twv HETPOEWY Tou acBevoUg HETAEL Twv APEWVY XwPIG KAl HE OKIAYPAPIKO HECO.

H ameidvion ypappnig Baong kat mapakoAoubnong Xwpig OKIaypagIko HECO Kal E EVIOXUOT HE OKIAYPAPIKO HECO gival onpavTIKi yia tn BEATotn
mapakoloUBnon Tou acBevouc. Eival onpavTiko va akoAouBeite amodekTd mpwTOKOANA ameIKOVIoNG Katd Tn Sidpkela Tng e€étaong afovikiig Topoypagiag.
Ztov mivaka 11.2 mapatiBevtal mapadeiyHata amodeKTWY MPWTOKOMNWY ATTEIKOVIONG.

Mivakag 11.2 AmMoSeKTa TPpWTOKOAA AMEIKOVIONG

Xwpig oKlaypa@iko péco

Me oKiaypa@iko péco

EQ okiaypa@iko péco ‘Oxt Nat

AmodexTd pnxavipata EAko£1811G a&oviKr Topoypagia pe Suvatotnta EAko£1811¢ afovikr Topoypagia pe Suvatotnta >40
>40 SeutepOhenta Seutepdenta

‘Oykog €yxuong pn SaBéoipo 150 mL

PuBuog éyxuong un SaBéoipo >2,5 mL/deutepdhento

Tpdmog éyxuong un Sabéoipo Yné mieon

Xpoviopog bolus un Sabéoipo Bolus Sokipaaciac: SmartPrep, C.A.R.E. j icodUvauo

Kahuyn - évapén Agppaypa 1 cm Avw amd Tov Kothlakd afova

Kahuyn - téhog EyyU¢ pnptaio 0otd ‘Ekguon v Tw BaBel pnplaiag aptnpiag

Alagppaypatornoinon <3 mm <3 mm

AVaKATACKEUH 2,5 mm mAPNG — xaAapdg alyoptBpog 2,5 mm mAPNG — xaAapdg alyoptBuog

A&oVIKO SIS omrTiKS Tedio 32cm 32cm

AQPEIC PETA TNV éyxuon Kapia Kapia

11.3 Kot\aké¢ akTivoypa@isg
AmnaitovvTat ot akdAouBeg TPOBOAEG:

« Téooepa @Ap: Untia-petwmaia (MO) mPoBOAR, EyKAPOIa TTPOG TO TPATECQL
mAdyla Tpofolr), aplotepri omicBia Ao&r mpoBoAr) 30 polpwv kat Se§id
omioBia Ao&r| mpoRoAr 30 HOIPWY, KEVTPAPIOHEVEG OTOV OHPAND.

« Kataypayte v andotaon ano To Tpamédl £wg To @AM Kat
XPNotpomoloTe Tnv idla anootacn o Kabe emakoloudn &étaon.

BePaiwBeite 6T Kataypa@etar ONOKANPN N CUOKEUT) O€ KABE HoPPr| HOVAG
EIKOVAG KATA MKOC.

Eav Xia oxeTIKA pa mv axspau’:mm ™me
ouokeun (m.x. otpsﬂhwum prigeig svbonp A nég
akidwy, U'XETIKI] p:‘mvua‘rsuoq gfapTnuatwv), GuvioTaTan n xpnm]
0 Bgpa 1atpd¢ mpémel va alohoyei
Ta cpl)\p ylu mv uKEpulOTI‘lTu NG OUGKEUNG (0AGKANPO TO priKog
me 3 Twv aptnpdaTwv) e xprion
OTMTIKOU Bonenum’oc psvseuvonq 2-4x.

11.4 Yrépnyog

‘Otav mapdayovTeg Tou aoBevoUC AmoKAEIOLY TN XPHON ATTEIKOVIOTIKOU
OKIAYPAPIKOU HECOU, UMTOPEL VA EKTENECTEL UTIEPNXNTIKNA ATTEIKOVION avTi
¢ CT pe oKlaypa@ikod péoo. O UTEPNXOG HITOPE( va GUVSUAOTEI HE A§OVIKN
ToHoypapia xwpic oklaypaikd péco. Mpénel va Bivteookomeital éva
TAPEG aopTikd duplex yia péylotn SIAUETPO aveupUOHATOC, EVEOSIAPUYEG,
BatdtTa tng evdompoabeong Kal oTévwan. Xtn Bivteotawvia mpénet va
oupmepapBavovtal ot akoAouBeg MANPoPopies, OTIWG Mapoustaletal
TAPAKATW:

« Npémet va AapPAavetal eykapaola Kat SIapRKNG amelkovion ano to eminedo
NG £yyUG QOPTHG, OTNV OTo{a va u@avi{ovTal Ol HECEVTEPIEG KAl
VEQPIKEG ApTNPiEg £wg ToV SIXAoHO TwV Aayoviwv aptnpiwy, £T01 WOTE va
TIPOGSIOPIOTEL GV UTIAPKOLY EVEOSIAPUYEG PE XPrioN ayyeloypagiag
£yXPWHNG ammelkdviong pori¢ Kat eBodou toxvoc (Color Flow kat Color
Power), dv ival TPOCTIENAGIMN.

« Mpénetva ekteheital emPeBaiwon pe paopatikni avaluon yla Tuxov
TMOAVONOYOUHEVEC EVEOBIAPUYEC.

« Mpémnet va Aappavetal eykapaota Kat SIapKNG ameikovion Tou HEYITOU
aveupLOUATOC.

11.5 Ao@alela Kat GupBaTéTnTa HE payvnTiki Topoypagia (MRI)

Mn KAWVIKEG SoKIpég TTou €xouv Sle€ayBei 0TO TUTIKG EvEayyeIaKd HOOKEVHA
AAA Zenith éxouv katadei€el 0TI ival aoPANEG yla HayvNTIKE Topoypagia
umo MPoUMoBETEIC.

To ev8ayyelako pooxeupa AAA Zenith Fenestrated mepiéxet To {510 pétaiho,
OMWG Kat n TurikA ouokeur] AAA Zenith (avo&eidwto xaAuBa), ald kat pikpn
TO06TNTA VITVOANG. H piKpr auth mocdtnta viTivoAng Sev avapévetat va
AANGEEL TNV KaTdTagn wg ac@aloug o TEPIBANOV PayVNTIKIG TOHOYPAPiag
uTd MPOUTIOBETEIG, N oToia TAPATNPARONKE YIa TNV TUTTIKI) GUOKEUN

AAA Zenith.
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To TUmIKOG evdayyelako pooxeupa AAA Zenith umopei va capwBei ue
ACQAAELQ UTTO TIC AKOAOUBEG CUVONKEG:

Yuotipara 1,5 Tesla:

« STATIKO payvnTiko medio 1,5 Tesla

« Medio xwpikng Babpidwong 450 Gauss/cm

« MéyloTog HeCOTIUNUEVOG PUBHOG EISIKAG ONOCWHATIKAG amoppd@nong
(SAR) 2,0 W/kg yta 15 Aemtéd odpwaong

S PN KAWVIKEG SOKIMEG, TO TUTTIKO evSayyelakd pooxeupa AAA Zenith
TipoKAheoe av&non Beppokpaciag xapnAdtepn amé 1 ion e 1,4 °C o péyloto
HECOTIHNHEVO PUBHO EISIKAG ONOCWHATIKAG amoppoenong (SAR) 2,8 W/kg,
Omwg umoloyiotnke Baoel BepISOUETPIAG yia 15 AemTa 6dpwong HayvnTIKAG
TOHOYPAPIOG OE HAYVNTIKO TOHOYPAPO E EVTACH OTATIKOU HAYVNTIKOU
mediou 1,5 Tesla Magnetom, Siemens Medical Magnetom, pe Aoylopikd
Numaris /4, ékdoong Syngo MR 2002B DHHS. O péylotog UECOTIUNHEVOG
PUBLOG EISIKI G OANOOWHATIKAG amoppo@naong (SAR) ftav 2,8 W/kg, mou
avTIoTOIXE( 08 BEPUISOPETPIKA METPOUHEVN Tir ion pe 1,5 W/kg.

Zuotipara 3,0 Tesla:

« ZTaTIKO payvnTiko medio 3,0 Tesla

« Medio xwpiknig Babpidwong 720 Gauss/cm

« Méy10TOG HECOTIMNPEVOG PUBHOC EISIKAG OAOOWHATIKAG Amoppd@nong
(SAR) 2,0 W/kg yta 15 Aemtd oapwong

Te pn KAVIKEG SOKIMEG, TO TUTTIKO evBayyelakd pooxeupa AAA Zenith
TiPoKAAeoe av€non Beppokpaciag xaunAotepn ano n ion pe 1,9 °C oe
HEYIOTO HECOTIUNMEVO PUBUO EISIKAG OMNOCWHATIKAG amoppo®nong (SAR)
3,0 W/kg, 6mwg umoloyiotnke Bdoel OpiSopEeTpiag yia 15 Aemtd oapwong
HayVNTIKAG TOHOYPAPIag Og HayvNnTIKO Topoypdgo 3,0 Tesla Excite, GE
Healthcare, pe Noytopikd G3.0-052B. O péyloTog HECOTIUNMEVOG PUBHOG
£181KNG OAOOWHATIKAG amoppopnang (SAR) fAtav 3,0 W/kg, mou avTioTolyei
o€ OePUISOHETPIKA PETPOUNEVN TIr {on pe 2,8 W/kg.

H moldtnTa tng £IKOVag PayvNTIKAG TOHOYPAPIAg TOU TUTTIKOU EvEayYEIOKOU
pooxeupatog AAA Zenith pmopei va umoPabuioTei edv n meploxn
evllagépovtag Bpioketal akpIBwE aTo idlo anpeio f eviog mepimou 20 cm
amé T CUOKEUN Kal TOV aUAG TNG, Katd Tn Slevépyela 0dpwaong o€ pn
KAWIKEC SOKIMEG PE XPrion TNG akoAoubiag: nXoUg Taxeiag ISIomePIOTPOPNC
(Fast-Spin-Echo), o€ payvnTiko TOHOYPAPO HE EVTacn OTATIKOU HayvNTIKOU
mediou 3,0 Tesla Excite, GE Healthcare, pe Aoyiopikd G3.0-052B, pe mnvio
Padlo0UXVOTATWY CWHATOG. EMopévwe, evééxetal va ivat amapaitntn n
BeATioTOMOINON TWV MAPAUETPWY TNG HAYVNTIKHG TOpOYPa®iag yia avtd 1o
HETANNIKO EpPUTELHA.

Ta GAouG TOUG TOPOYPAPOUC, TO TEXVNHA EIKOVAG £00OEVEI 0O pEYANWVEL
n andoTaon TNG GUOKEUNG Ao TNV TIEPIOXH EVOIAPEPOVTOC. MayvNnTIKEG
TOHOYPAPIEC TNG KEPAAC, TOU AUXEVA Kal TwV KATW AKpwV givat Suvatov
va ANpBouV Xwpig TéEXVNHa EIKOVAC. TEXVNHA EIKOVAG UTTOPET va UTTAPXEL

OE TOHOYPAPIEG TNG KOINAKAG XWPAG KAl TV Gvw AKPWY, avaAoya e TV
amoOOTACN TNG CUGKEUNG TG TNV TIEPIOKT| EVOIAQEPOVTOG.



ZHMEIQZH: MNa to pdoxeupa AAA Zenith Fenestrated, To KAVIKO d@eNog
NG HAYVNTIKAG Topoypagiag Ba mpémel va otabpiletal évavtt tou mbavoy
KivdOvou g Sladikaciag.

Aou6!
P i

11.6 EmmAéov

o
1 Kot

Emm\éov mapakohouBnon kat mbavr) Bepamneia cuviotatal yia:

« Aveupuoparta pe evéodiaguyn Tomou |

« Aveupuoparta pe evéodiaguyn Tumou

« AlelpPUVON AVEUPVOHATOG N OTToia UTTEPBAiVEL KATA 5 mm TN HéyIoTn
Siapetpo (avedptnta amd T Katdotaon tng evéodiaguyrc)

« Metavdoteuon

« AVETTOPKEG MKOG OTEYavOTOinoNg

H e€étaon yia emavenéuBacn ri HETATPOTTH GE AVOIKTI) AMTOKATAOTAON
TIpEMeL va TEPINAPBAVEL TV EKTIUNON TOU BEPATOVTOG LATPOU YIa TIG
OUVUTIAPXOUCEG VOTOUG TOU EKACTOTE A0BEVOUC, TO TTPOGSOKIMO {Wr G Kal
TIG TIPOOWTTIKEG EMAOYEC TOU aoBeVOUG.

O1 a0BeveiG TPEMEeL va evnuePWVOVTAL yla TV MOavOTNTa EMAKOAOUBwWY
enaveneuPacewy, cupmephapBavopévng tng emépPaong pe Kabetrpa
KQl TNG QVOIKTAG XEIPOUPYIKNAG METATPOTIAG, META TNV TOMOBETNON TOU
€VEOHOOKEVHATOG.

12 ANTIMETQMIZH NPOBAHMATQN ME THN ANEAEYOEPQXH TOY
ZYPMATOX ENEPFOMOIHZHZ

MPOXOXH: Ta mapakdtw Bripata mpémel va eKtehovvTal povo av
givat aduvatn n agaipeon Tov eyyug cuppdtivou odnyou, 6mwg
TmePypa@eTan 6TV £votnta 10.1.4, TomoBétnon eyyug cwparog (14).

ZHMEIQXZH: Mmopeite va AaBeTe texvikn BoriBeia amo évav e181ko yia ta
mpoiovTa tng Cook, EMKOIVWVWVTAG HE TOV TOTTIKO avTimpdowo tng Cook.

12.1 EvaAAakTIKR €KnTuén £yyU¢ cWpaTog

1. KOYte 10 eKTeDEIéVO GUPHA EVEPYOTIOINONG TNG EMVEPPIKAG
£vS0TPOOOEONG AVAREST GTOV AEUKO KAl TOV HAUPO UNXAVIOHO
ameheuBépwong (Eikéva 39) kal a@aipéoTe ToV HaUPO UNXAVIoHO
amehevBépwong amod ™ Aapn.

AQIPECTE TNV ACPANELD ATIO TOV AEUKO HNXAVIOUO ameAeuBépwaong
(Tou TEPIPEPIKOU) TOU CUPHATOG EVEPYOTTIOINONG.

ATIOCUPETE TOV AEUKO UNXAVIOHO ameNeLBEPWONG TOU GUPHATOG
EVEPYOTTOINONG KAl OTN CUVEXELA aPaIPECTE TOV Sia HéCOU TNG OXIOHAG
Tou, EMAVW amd TNV ECWTEPIKI) KAVOUAA TNG CUCKEUNG.

N

w

ZHMEIQZH: Etot Ba amoomacTe( To MEPIPEPIKO AKPO TOU HOOXEVHATOG MO
™ ykpt Siatagn TomoBémong.

4. Xpnotpomolwvtag Aapida aopdAiong, cuo@i€te kat acpaiiote

TO KOMMEVO GKPO TOU CUPHATOG EVEPYOTIOINTNG TNG EMVEPPIKAG
evomnpooBeongc. (Etkova 40)

Zeo@ite T péyyevn akidag Kat, S1atnpwvTag TNV ECWTEPIKK KAVOUAA
Kal To CUPHA Evepyomoinong oTn B€on Toug, TPowBNoTE TN YKPL
Siata&n TomoBéTnong kat 1o BnkdpL péca oTo HOOKEUHA, HEXKPL TO
Gkpo G YKpt Siata&ng TomoBétnong va eTdoel o€ andoTtaon mePImou
2 cm ano Toug XpuooUg SeiKTEC 0TO £yyUG GKPO TOU EYYUG CWHATOG.
(Eikéva 41) H mpowBnon tng ykpt Statagng tomobEtnong mpoo@épet
TIPOOOETN UTIOOTAPIEN OTNV ECWTEPIKY) KAVOUAQ.

©w

THMEIQZH: Mpooéte 6Tav mpowbeite T ykpt Stdtagn Tomobétnong,
yati Ba umdpyouv TomoBeTnpéva Bnkdapia kat cuppdtivol odnyoi ota
oToxeudpeva ayyeia. BeBawbeite 6Tt Sev mpowBeital To AKpo TG YKPL
Siatagng TomobETnonG péoa 0To Avw KA.

ZHMEIQZH: AlatnproTe AMaA TAoN 0To CUPHA EVEPYOTTOINONG TNG
EMVEPPIKNG EVOOTIPOTHEDNG YIA VA APAIPECETE TIG OTIOIEG AVOXEG HITOPEL
Va UTTAPYXOLV OTO OUPA, KaBwg mpowBouvTal n ykpt Sidtaén Tomobétnong
Kal o Bnkapt.

6. Ao@ahioTe tn péyyevn akidag. EmPBePainote ot To olppa
EVEPYOTTIOINONG TNG EMVEPPIKIG EVEOTPOCHEDNG €ival A0QANOUEVO pE
™ AaBida.

7. Ztabepomolnate TN YKpt Sidtagn tomobEtnong Katl mpowOnRoTe apyd To
Onkapt péxpt va Bpebei To Akpo Tou Bnkaplol o€ amdoTacn 2 mm anod
Toug Xpuooug SeikTeg. (Elkova 42)

THMEIQZH: Mpooéte 6Tav mpowbeite To OnkdApy, ylati Ba umdpxouvv
TomoBetnpéva dMa Bnkdpta kat GANOL CUPPATIVOL 08NYOi 0TA GTOXEVOHEVA
ayyeia. ®povTioTe va pnv mpowbOoeTe To {510 To HOOKEUA KATE TN
Slapkela mpowbnong Tou Bnkaplo.

8. Z1aBepomolroTe To BnKApL Kal amocVPETE EAAPPA TN YKL Stdtagn
TOTOBETNONG HE ECWTEPIKI) KAVOUAQ YIa VO UETAKIVATETE TO AVW TIWHA
TIPOG TA KATW, EMAVW Ao TNV EMVEPPIKT) evdompoadeon. (Eikéva 43)

ZHMEIQZH: Amo@UyeTe GUUTTECT TOU CWHATOG TOU HOOXEUHATOC.

9. BeBawbeite 611 o1 Bupdwoelg eival TomoBeTnpéveg OwoTA.

EAéy€te TV avTioTaon Tou cUPPATOC EVEPYOTTOINONG KAl KAVTE TIG

HIKPOTIPOCAPUOYEG TTOU XPEIGLETaL YIa VA TIEPIOPICETE TNV AVTIOTAON

Tou oUppaTog evepyoroinong (Evotnta 12.1, 8).

AQaIpECTE TO CUPHA EVEPYOTTIOINCNG TNG EMVEPPIKNG EvEOTTPdoBeoNC.

ATIOCUPETE TO ONKAPL péXPL VA ATOKAAUPOE( TO KWVIKO GKPO TNG YKPL

Siata&ng tomoBétnong.

. Eav umdpxouv moAamAég Bupldwaelg, amocUpeTe GAoug Toug 08nyoug
KaBeTPEG BUPIBWOEWV EKTOG a6 évav. ATIoTeAE( EmMAoyr Tou laTpoU
T010U¢ 08NYoU¢ KABEeTPEG Ba AmMOCUPEL TUVICTATAL N ATOPACH va
Mn@Bei pe Baon v gukolia KABETNPIACHOU TwV BUPISWOEWV Kal TwV
avtiotolywv ayyeiwv. (Eixkéva 44)

10.
1.

THMEIQZH: AQrioTe TOUG CUPHATIVOUG 08NyoUE aTn Béon Toug 6Tav
aAPalpEite TOUG 08NYoUE KABETHPEG.

12. (a) Eav umdpyet pia pévo Bupidwon, TOTe mpémel va KaBeTnplaoTel To
£yYUG OWPA HE KATAANAO CLUPHATIVO 08NYO, amd Tnv iSla MAEupPd OTWE
Kal o in-situ 08nyo¢ kaBetrpag. Auto Ba emtpéPel Ty Tomobétnon
£VOG UMaAovIoU S1apdpewong Héca 0To eyyUE OWHA.

. MpowBnoTe éva UMaAoVI SIaPOPEWONG KATA MIKOG TOU CUPHATIVOU
0dnyou mou gival TAéov SIABECIHOG PECA OTO EYYUE CWHA Kat
TOTIOBETAOTE TO HOAIC EMAVW ATTO TO TIAEOV TIEPIPEPIKO AKPO TOU
HOOXEVUATOC.

w

IHMEIQZH: Otav XpnoIHOTIOIEITE TO UMAAOVI SIAHOPPWONG, PPOVTIOTE
Va XPNOIOTIOICETE TO KATAANAO BnKAp! - €ite Sla pEoou Tou in-situ
£TEPOMAELPOUL Bnkaplov 20 Fr gite, eav €xouv xpnolpomolnBel Apeceg
TIAPAKEVTHOELS, Sla HEGOL £VOG Bnkaplov elcaywyéa 14 Fr. Auto Ba
Slao@ahioel TNV ac@alr] avakTnon Tou Prmaloviol SIapopewongG.

14. MANPWOTE TO UMTAAGVL £WG TNV TARPN SIAUETPO TOU HOOXEVHATOC.
(Ekéva 45)

Zeo@i&te T péyyevn akidac. (Eikova 46) ENéyEte T Béon Tou
HooXeUHATOC, OTABEPOTTOILVTAG TN YKPL Statagn TomoBétnong kat Tov
KaBeTpa HE PMANSVL.

1

©w

5 PP

MPOZOXH: I'Iplv ané v sKm’u{n mg @PIKN 16
gnmaAnBevote 611 n Oon Tou cupputoc npoonéAacng npothslvsml
HOAIG TIEPIPEPIKA TIPOG TO A0PTIKO TOE0. BeBaiwBeite 611 To dkpo
Tou SiacToléa Sev Ba ekTeiveTal TEpa Ao TO AKPO TOU CUPUATIVOU
08nyou mpoomEAacnG Katd TNV mpowdnaon Kay, £4v XPEIACTEL,
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EMAVATOMOOETHGTE TOV CUPUATIVO 08NYO MPOooTTEAAGN G HEGA OTO
A0PTIKG TOEO YIa VA TO EMTUXETE.

16. EKTTUETE TNV EMVEPPIKT EVEOTTPOCHEC TPOWBWVTAC TNV ECWTEPIKY
KAvoUuAa Tou dvw TTHOHATOC 1 £we 2 mm KABE Popd, eV ENEYXETE
™ B£0n Tou €yyUG CWHATOG £WG GTOUL EKTTTUXBE! TARPWG N dvw
evbompdoBeon. (Etkoveg 47 Kat 48) MpowBRoTe TNV KAVoUAa Tou dvw
TWHATOC 1 éwg 2 cm MMA£OV KAl OTN CUVEXELD OQIETE TAN TN péyyevn
akidag (Etkova 49) yia va amo@UYETE TNV EMAQN HE TNV EKTTTUYHEVN
EMVEQPPIKN| EvEompdoBeon.

MPOEIAOMOIHZH: To evéayysiak6 pooxevpa AAA Zenith
Fenestrated @épel evowpatwpévn pia emve@piki evéonpocBeon
pe akideg kaB@Awonc. Mpémnel va Sivete 181aitepn Mpocoxn Katd To
XEIPIONO EMEPPBATIKWV CUCKEVWV 0TIV TTEPIOXT TNG EMVEPPIKAG
gvbonp6cOeong.

17. EGv umapyouv moMamhég Bupidwoelc (Evotnta 12.1, 12), eKKEVWOTE
TO PIMAAGVL KAl 0T CUVEXELQ ATTOCUPETE TO APrVOVTAG TOV CUPHATIVO
0dnyo ot Béon Tou.

17. (a) Eav undpyet pia pévo Bupidwon (Evétnta 12.1, 12a), 10T
TO PMaAOVL SIapdPPWONG Kal 0 CUPHATIVOG 08NYdG PImopolv va
apaipeboly pe ac@AAEla.

THMEIQZH: Mpénet va 500&i mpoooyr| KATA TNV a@aipeon WOTE va un
SlatapayBouv To ONKAEPL KAl 0 GUPHATIVOG 08NYOE TTOU TIAPAPEVOUV OTO
OTOXEVOHEVO ayyEio.

18. MpowBnote Sia pécou ¢ Bupidwong Kat HEca OTO avTioTOIXO ayyEio
T0 OnKdpt MpooméAaong Kal Tnv evéompdoBeon eubuypappiong,
n omoia agaipénke TaAL Tavw armo Tov cuppdTivo 0dnyod yia va
S1eukouvBe( To prmardévi Stapopewong. (Ewkéva 50)

THMEIQZH: lMpwv amo Tnv andéoupon Tou CUCTAATOG TomoBétnong,
eNéy€te yia va BeBaiwBeite 611 éxouv agaipebei OAa Ta cUppata
gvepyomoinong.

12.2 ZUv8e0n TOU AV TTWHATOG

. Ze0@i&te T péyyevn akidac. (Ewkéva 51)

STEPEWOTE TO BNKAPL KAl TNV ECWTEPIKT KAVOUAQ, £TOL WOTE vVa
ATOPUYETE TUXOV Kivnon Twv £0PTNHATWY QUTWV.

. NMpowBnoTte T yKpt Siatagn TomoBéTnong mdvw amod TNV ECWTEPIKN
K&voula €wg 6Tou ouvOeBE( pe To dvw mwa. (Etkoveg 52, 53 kat 54)

[N
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THMEIQZH: Edv mapouctacTel avtioTaon, TEPIOTPEPTE EAAPPA TN YKPL
Siata&n tomoBETNONG Kal cuveyioTe va TpowBeite amald.

4. Zi€te M T péyyevn akidag Kat amoovpeTe ONOKANPO TO Gvw TTOHA
Kat tn ykpt Siaragn 1omobETnong HEow TOU HOCKEVHATOG KAl TOU
OnKaploy, ENKovTag TV ECWTEPIKN KAvoula. (Eikdva 55) AprioTe To
Onkdpt Kat Tov cuppdTivo 0dnyd otn Béon Toug.

5. K\eiote Tv aipootatikr) BaABida Captor oto Onkdpt elcaywyéa Flexor
OTPEPOVTAC TNV Se€100TPOPA, £WC OTOU OTAUATHOEL

6. Emotpéyte otnv Evotnta 10.1.6, TomoBétnon kat ékmtuén
gvdonpdoBeong Bupidwong.

13 ANTIMETQMIZH NPOBAHMATQN ME THN EKNTY=ZH THZ
EMINE®PIKHZ ENAOMPOZOEIHEI

MPOZOXH: Ta mapakdatw Brpata "pEﬂEl va EKTE)\OUVTGI Hovo gav
givaradvvatn n sKm‘u{n mee PPIKN P 16 ue TV
TPOWONGN TOU AV TTWHATOG, OTIWG TIEPLYPAPETal oTNV evotnTa 10.1.4,
TomoBétnon eyyug cwparog (15).

THMEIQZH: Mmopeite va AaBeTe Texvikn BoriBeia amo évav e181ko yia ta
mipoidvta g Cook, EMKOIVWVWVTAG HE TOV TOTTIKO avTimpoowo Tng Cook.

13.1 TomoBéTnoN £yyU¢ CWHNATOC HE TIEPIPEPIKI| TPOTAPTNON

Edv givat aduvatn n mAReng éKmtuén Tng EMVEPPIKNG EvEompdobeong pe
NV MPOWONON TNE ECWTEPIKAG KAVOUAAG TOU AV TTWHATOG, akoAoubrjate
TA TIAPAKATW BrMATA UTTO AKTIVOOKOTINGN.

1. Z¢i€te T péyyevn akidac. EGv undpxouv moMNaméc Bupldwoelc,
amooVPETE GAOUE TOUG 08NYoUG KABETHPEC BUPIOWOEWV EKTOG Ao Evav.
Anotehei emAoyr) Tou 1aTpou moloug 08nyoug KaBeTrpeg Ba amooupeL.
Juviotdtat n amd@acn va Angbei pe Baon v eukolia KabBetnplacuou
Twv BUPIBWOEWY Kat Twv avtioTolwv ayyeiwv. (Eikéva 56)

(a) Edv umapyel pia povo Bupidwon, TéTe mpémnel va KaBeTnplacTei 1o
£yYUG oWpa pe KataAAnAo cuppdtivo odnyo, amd tnv idia mMevpd dnwg
Kat o in-situ 08nyo¢ kaBeTrpag. Auto Ba emTtpéPel TV TomoBéTnon
£VOC pUmaloviol S1apdpewong HEoa 0To eyyUG OWHA.

ZHMEIQZH: AQr\oTE TOUG GUPHATIVOUC 08NnYyoU¢ 6Tn B€on Toug 6Tav
a@alpeite Toug 08nyoug KABETHPEC.

2. NpowBHoTe éva Pmaldvt SIapOPPWoNG KATA HAKOG TOU GUPHATIVOU
08nyou mou ivat MAéov S1aB€a1pog péoa oTo eyyUg CWHA Kat
TOTOBETOTE TO HONIC EMAVW ATTO TO TAEOV TIEPIPEPIKO AKPO TOU
HOOXEUHATOC.

IHMEIQZH: Otav XpnoIHOTIOIEITE TO UMAAOVI SIAPOPPWONG, PPOVTIOTE
Va XPNOIHOTIONCETE TO KATAMNAo BnKdapt - ite Sla péoou Tou in-situ
£TepOMAEVPOUL BnKaptov 20 Fr eite, €Gv éxouv xpnotpomnoinBei Apeoeg
TIAPAKEVTHOELG, Sla HETOL £VOC Bnkaplov eloaywyéa 14 Fr. Auto Ba
Slao@alioel TNV Ac@alr avAaKTNon Tou PmaAoviol SIapopewong.

w

. Tla va urooTNPIEETE EPAITEPW TNV ECWTEPIKK KAVOUAQ, TANPWOTE TO

UIOAOVL EWG TN PéYIoTN SIAUETPO TOu pooxeupatoc. (Etkéva 57)

=Zeo@i€te T péyyevn akidac. (Eikéva 58)

. ENéy€te Tn B€on Tou pooxevpatog, otabepomolwvTag T yYkpt Statagn
TOMOBETNONG KAl TOV KABETAPA HE UTTAAOVL.

o

I’y 3G 0.

MPOZOXH: I'Iplv ané v sKm’u{n mee PPIKN
gnaAnBevote 611 n Béon Tou auppatoc npoonélacng nposkrslvsml
HOAIG TIEPLPEPIKA TTIPOG TO qopm(o 16&0. BsBmweslts otto aKpo
Tou 6!!101.‘0)\80 8ev Ba ekteivetrat ﬂspa ané to quo ToU uvpuu‘nvou

P éhaong Katd myvp wOnon kai, gav xpzmmsl,
snuvnmnoennats ToV uupp(mvo odnyo npnanz}\aum péca oo
A0PTIKG TOEO YIa VA TO EMTUXETE.

6,

6. EKIITUETE TNV EMVEPPIKT| EVEOTTPOCOEC TPOWBWVTAC TNV ECWTEPIKN
KAVOUAQ TOU Avw TTWHATOG T £w¢ 2 mm KABE popd, evw ENEYXETE
™ B€0n Tou £yYUG CWHATOG £WG GTOU eKMTUXOEl TARPWC N dvw
evbonpdoBeon. (Etkoveg 59 kat 60) MpowORoTe TV KGVOUuAd Tou dvw
TIWHATOG T £w¢ 2 cM EMIMAEOV KAl OTN CUVEXELD OPIETE TTANL TN péyyevn
akidag (Exkéva 61) yia va amo@UyETe TNV EMAPK HE TNV EKTTTUYHEVN
EMVEPPIKN EvEOTIPOOOEDN.

THMEIQZH: Mpénel va §00&i mpoooyr| KATA TNV aQaipeon WOTE va pn
SiatapayBouv ta 08nyd Bnkdpia kat ot GUPHATIVOL 08Nyl Tou TTapapévouy
OTO OTOXEUOMEVA ayYeia.

Edvn | evbonpocBson éxet aneleuBepwOsi MAfpwG:

7. a) Eav undpyouv moAamiéc Bupidwoelc (Evotnta 13.1, 1), eKKeVWOTE
TO UITAAOVL KAl 0TI GUVEXELQ OTTOCUPETE TO APIVOVTAG TOV CUPHATIVO
08nyd otn B€on Tou. MpowbrjoTe Sia péoou TN Bupidwong Kat péca
OTO AVTIOTOIXO ayyeio To OnKdpL TpooTéAaonG Kat Tnv evéompdoBeon
£uBuypdappIoNG, N omoia agalpéBnke TEAL TAvw armod ToV CUPHATIVO
08nyo yia va SieukohuvBei To prmaiovt Siapdpewong. (Eikéva 62)



b) Edv umdpyel pia povo Bupidwon (Evétnta 13.1, 1a), 161€ 10
HITaAOVL SIapHOPPWONG Kal 0 CUPHATIVOG 08NYAG HImopoly va
a@alpeboly pe acPAAela.

IHMEIQZH: Mpénet va 500l mpoooxr KATd TV apaipeon WOTE va pn
SiatapayBolv Ta 08nyd Onkdpta Kat ot GUPUATIVOL 08NYOi TTOU TTAPAUEVOLV
OTA OTOXEVOUEVA ayYEiaL.

MPOEIAOMOIHZH: To zv&avy:lako pooxevpa AAA Zemth

Fenestrated @épet 1M E

MeE aKidec kaOnAwong. I'Ipsnsl va 6|vata l6lﬂl‘|’£pr| npoooxn Kam ‘ro
XEIPIONO EMEPBATIKWV TNV MEPIOXA TNG € @pPIKN
gv8omnpocOeong.

8. Emotpéyte otnv Evétnta 10.1.5, ZUvSE0N TOU AVW TOHATOG.
13.2 TomoB£Tnon eyylg CWHATOC XWPIG TEPIPEPIKI| MPOTAPTNON

Edv e€akolouBei va givat aduvatn n ékmtuén g emveppikiig evbompdobeone,
aKoAoUBNOTE Ta MapakdTw Brpata:

1. Zi€te Tn péyyevn akidag kal EKKEVWOTE TO UMAAGVL, Slatnpwvtag
mapdAAnAa o prmaiévt otn B€on Tou.

. AQaIPEOTE TNV AOPANEL TTO TOV AEUKO INXAVIOUO ameAeuBépwang
oLPHATOG EVEPYOTTOINONG. ATOCUPETE KAl AQaIPECTE TO CUPHA
EVEPYOTTOINONG Y10 VA AMTOCTIACETE TO TTEPIPEPIKO AKPO TOU
£vSAYYEIOKOU HOOXEVHATOC OO TO CUOTNUA TOTTOBETNONG, CUPOVTAG
TOV HNXAVIOHO QMEAEVOEPWONG TOU CUPHATOC EVEPYOTTOINONG EKTOG
G AaPAG Katl aQatpéoTe To HECW TNG OXIOUNG TOU, EMAVW amod TV
E0WTEPIKT KAVOUAQ TNG OUOKELNG. (Etkéva 63)

. Ze0@i&te T péyyevn akidac (Eikova 64) kal, Slatnpwvtag Thv
£0WTEPIKN KAvoula 0Tn B€on TG, MPowBoTe TN YKPt Statagn
TOMoBETNONG Kalt TO BNKAPL HECA OTO HOOKEVHA, HEXPL TO AKPO TNG
YKpt Stdtagng TomoBETNONG va QTACEL OE amooTacn MePIToL 2 cm anod
TOUG XpuooU¢ SelKTEG 0TO £yyUG GKPO TOU €YYUG OWwHATOG. (Etkova 65)
H mpowBnon tn¢ ykpt Sidtagng tomobétnong mpoopépet mpdobeTn
UTOOTHPIEN OTNV ECWTEPIKN KGVOUAa.
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THMEIQZH: Mpooéte 6Tav mpowdeite T ykpt Sidta&n Tomobétnong,
ytati 8a umdpyouv TomoBeTnpéva Bnkdapia kat cuppdtivol odnyoi ota
OTOXEVOHEVA ayyeia. BeBawBeite 6Tt Sev mpowbeital To AKPo TNG YKPL
Slatagng tomoBETnong HEoa OTO Avw TTWHA.

4. Ac@alioTe T péyyevn akidac.
5. EmaAnBevote tn B€on Twv Xpuowv SeIKTWV Kal BePaiwbeite 6Tt ot
Bupdwoelg ival TomoBeTnpéve CWOTA.

6. MNa va umooTNPIEETE TEPAITEPW TNV ECWTEPIKT) KAVOUAQ, TANPWOTE TO
HITaAOVL WG TN HEYIOTN SIAPETPO TOU pOOKELHATOG. (EtkOva 66)

. Zeo@i&te T péyyevn akidac. (Erkéva 67) EAéyte T Béon Tou
HooxeupaTog, oTabepomolvTag T yKpt Siata&n tomoBétnong kat tov
KaBeTrpa e PmaNdvL.

~

5 Pyr.y

MPOXZOXH: Nptv and tnv ékmTuén TG PPIKN 16,
gmaAnBevote 6T1n O£0n Tou GUPpHATOG npotmshuonc 'ITPOEKTEIVETGI
HOAIC TTEPUPEPIKA TIPOG TO AOPTIKOG TOE0. BeBanwBeite 6T1 To dKkpo
Tou SiaoToléa Sev Ba ekTeiveTal TTEPA ATTO TO AKPO TOU CUPUATIVOU
08nyou MpooTEAacNG KATd THV TPoWwONGN Kay, EGV XPEIACTE,
EMAVATOMOOETHOTE TOV CUPUATIVO 08NY6 MPOoTTEAACNC HEGA OTO
A0PTIKOG TOEO YIa Va TO EMTUXETE.

8. EKmtu&Te TV emvepikn) ev8ompdoBean mpowbwvTag TNV E0WTEPIKN
KAVOUAQ TOU Avw MWHATOG T £wg 2 mm KABE popa, eV ENEYXETE
™ 6£0n Tou eyyUG CWHATOG WG OTOU EKTTTUXOET TTARPWG N Avw
evdomnpdobeon (Eikoveg 68 kat 69). MpowbroTe TNV KAVOUAa Tou Avw
TIWHATOG T €WE 2 cM EMITAE0OV KAl OTN CUVEXELD OPIETE TTANL TN Héyyevn
akidag (Etkéva 70) yia va amo@UYETE TNV EMAQPH HE TNV EKTTTUYHEVN
EMVEPPLIKH evEompdcBeon.

THMEIQZH: Mpémel va 500l mpoooyr KATd TNV apaipeon WOTE va un
SlatapaxBouv Ta 0dnyd Bnkdapia kat ot GuppdTivol 0dnyoi Tou Tapapévouy
OTA OTOXEVOHEVA ayyeia.

9. a) Eav unapyouv moAamhég Bupidwoel; (Evétnta 13.1, 1),

EKKEVWOTE TO PMAAOVL KAl TN CUVEXELD AMTOCUPETE TO aQrvovTag
TOV OUPHATIVO 08NYO6 oTn Bon Tou. MpowbrioTe Sla péoou NG
Bupidwonc kat péoa oTo avtiotolxo ayyeio To Bnkdapt mpooméhaong
Kat v evéonpodoBeon euBLYPAHUIONG, N OTToI APAIPEBNKE TTANL
TIAvw amd Tov CUPHATIVO 08NYO yia va S1EukoAVVOE( To umaldvt
Sapdppwong. (Ewkéva 71)

b) Edv umdpyel pia povo Bupidwon (Evétnta 13.1, 1a), T61e 10
HITaAOVL SIAHOPPWONG Kal O CUPHATIVOG 08NydG Hmopolv va
apalpeboly pe ac@AAELa.

THMEIQZH: Mpénet va §00&i mpoooyr KATA TNV aaipeon WOTE va un
SlatapayxBouv ta 0dnyd Bnkdapia kat ot cuppdtivol odnyoi mou mapapévouy
OTa OTOXEUOUEVA ayYEia.

MPOEIAOMOIHZH: To svéuvvzlm(o pHooxELpA AAA Zemth
Fenestrated @épzt HOTWHEVN pia €

pe akidec kaOnAwonc. Mpénetva 6|v£1-£ |6|m1-£pn npoaoxn Katda TO
XEIPIONO EMEPPBATIKWV CUCKEVWV 0TNV TEPLIOXI TNG EMVEPPIKAG
gvbonpo6cOeong.

10. Emotpéyte otnv Evotnta 10.1.5, Z0vEecn TOU Gvw TMWHATOG.

ZHMEIQZH: lMpwv amo Tnv anmdéoupon Tou CUOTAATOC TomoBétnong,
eNéyEte yia va BeBaiwBeite 6Tt £xouv agaipebei OAa Ta cUppata
gvepyoroinong.
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ENDOPROTESIS VASCULAR PARA AAA ZENITH® FENESTRATED
CON EL SISTEMA DE INTRODUCCION H&L-B ONE-SHOT™

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.

1 DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

La endoprotesis vascular para AAA Zenith Fenestrated es un sistema
modular que consta de tres componentes: un cuerpo proximal, un cuerpo
distal bifurcado y una rama iliaca. (Figura 1) Todos los médulos de la
endoproétesis vascular estan fabricados de tela de poliéster tejido de
espesor total, cosida a stents Cook-Z® autoexpandibles de acero inoxidable
con hilo de sutura de poliéster trenzado y polipropileno monofilamento.

Estos maddulos tienen stents a todo lo largo para ofrecer estabilidad

y la fuerza de expansion necesaria para abrir la luz de la endoproétesis
vascular durante el despliegue. Los stents Cook-Z también proporcionan
el necesario acoplamiento y sellado de la endoproétesis vascular a la pared
vascular.

También pueden necesitarse dispositivos auxiliares, como extensiones
de cuerpo principal, extensiones de rama iliaca, convertidores y tapones
iliacos.

Cada dispositivo tiene su propio sistema de implantacién independiente.

Cada componente se comercializa con diversas longitudes y didmetros,
lo que permite al médico personalizar el dispositivo a las configuraciones
anatdmicas de cada paciente y seleccionar los lugares éptimos de fijacion
proximal y distal.

1.1 Cuerpo proximal

El stent suprarrenal descubierto del extremo proximal del cuerpo proximal
tiene puas colocadas a 3 mm una de otra para reforzar la fijacion del
dispositivo. Este componente de la endoproétesis vascular tiene hasta tres
orificios situados estratégicamente (fenestraciones) y cortes que parten del
margen proximal (festones) del material de la endoprétesis vascular. (Figura 2)

La finalidad de estos festones y fenestraciones es permitir que el margen
proximal del dispositivo se asiente mas alto que en los dispositivos para
AAA estandar y permitir un flujo sanguineo ininterrumpido a las ramas
laterales de la aorta, como las arterias renales y mesentéricas superiores.

Para facilitar la visualizacion fluoroscopica de la endoprétesis vascular,

los marcadores radiopacos de oro estan colocados del siguiente modo:
uno en la cara lateral del stent mas distal y cuatro en una orientacion
circunferencial en un radio de 1 mm de la cara mas superior del material de
la endoprotesis vascular.

Para facilitar la orientacion de la endoprétesis vascular durante el
despliegue, hay marcadores radiopacos de oro colocados en las superficies
anterior y posterior de la endoproétesis vascular, por debajo del nivel de

las fenestraciones. Hay otros marcadores de oro con forma de signo de
verificacion colocados en posicion anterior.

1.2 Sistema de implantacion del cuerpo proximal

El cuerpo proximal de la endoprdtesis vascular para AAA Zenith
Fenestrated se comercializa precargado sobre el sistema de introduccion
H&L-B One-Shot. (Figura 3) Tiene un método de despliegue secuencial con
caracteristicas que permiten el control continuo de la endoprétesis vascular
durante todo el procedimiento de despliegue.

El didmetro de la endoprétesis vascular se reduce mediante un alambre
independiente atado a lazos reductores del didametro, lo que permite
manipular la endoprétesis vascular dentro de la aorta para colocarla de
manera precisa y alinear las fenestraciones con las arterias deseadas.

El stent suprarrenal descubierto esta comprimido dentro de una capsula
superior y mantenido por una guia de disparo. El extremo distal de la
endoprotesis vascular también esta acoplado al sistema de implantacion
y mantenido por un alambre independiente. El sistema de introduccion
H&L-B One-Shot posibilita la colocacion precisa y permite el reajuste de la
posicion final de la endoproétesis vascular antes del despliegue del stent
suprarrenal con puas descubierto.

El sistema de implantacion utiliza un sistema de introduccién H&L-B One-
Shot de 6,7 mm de diametro interior (20 Fr) o 7,3 mm de didmetro interior
(22 Fr). Todos los sistemas son compatibles con una guia de 0,035 inch
(0,89 mm).

Para potenciar la hemostasia, la véalvula hemostatica Captor® puede abrirse
o cerrarse para introducir los dispositivos auxiliares en la vaina y para
extraerlos de esta. El sistema de implantacion del cuerpo proximal incluye
una vaina introductora Flexor® resistente al acodamiento y revestida con
una sustancia hidrofilica. Ambas caracteristicas estan indicadas para facilitar
el control del desplazamiento en las arterias iliacas y en la aorta abdominal.

1.3 Endoprétesis vascular de cuerpo distal bifurcado

La endoprotesis vascular de cuerpo distal bifurcado para AAA Zenith
Fenestrated tiene una ramificacion iliaca ipsilateral larga y una ramificacion
contralateral corta. Para facilitar la visualizacion fluoroscépica de la
endoprotesis vascular de stents, hay un marcador radiopaco en la
bifurcacion de la endoprétesis vascular y otro en el extremo distal de la
ramificacion contralateral. (Figura 4)

1.4 Sistema de implantacién del cuerpo distal bifurcado

La endoprétesis vascular de cuerpo distal bifurcado para AAA Zenith
Fenestrated se comercializa precargada sobre el sistema de introduccion
H&L-B One-Shot. (Figura 5)

La endoprotesis vascular bifurcada tiene una ramificacion ipsilateral larga
y una ramificacién contralateral corta. Hay un marcador radiopaco en la
bifurcacion de la endoprétesis vascular y otro en el extremo distal de la
ramificacion contralateral. Se utiliza un método de despliegue secuencial
con caracteristicas que permiten el control continuo de la endoprétesis
vascular durante todo el procedimiento de despliegue. Los segmentos
proximal y distal de la endoprétesis vascular estan acoplados al sistema de
implantacién y mantenidos por alambres independientes.

El sistema de introducciéon H&L-B One-Shot posibilita la colocacion precisa
y permite el reajuste de la posicion de la endoproétesis vascular antes del
despliegue de esta.

El sistema de implantacion utiliza un sistema de introduccién H&L-B
One-Shot de 6,7 mm de diametro interior (20 Fr). Todos los sistemas son
compatibles con una guia de 0,035 inch (0,89 mm).

Para potenciar la hemostasia, la valvula hemostatica Captor puede abrirse
o cerrarse para introducir los dispositivos auxiliares en la vaina y para
extraerlos de esta. El sistema de implantacion de la endoprétesis vascular
de cuerpo distal bifurcado incluye una vaina introductora Flexor resistente
al acodamiento y con revestimiento hidrofilico. Ambas caracteristicas estan
indicadas para facilitar el control del desplazamiento en las arterias iliacas y
en la aorta abdominal.

1.5 Ramaiiliaca

La endoprotesis vascular para AAA Zenith Fenestrated incluye un
componente de rama iliaca de endoprétesis vascular Zenith. Entre los
ejemplos se incluye la rama iliaca para AAA Zenith Spiral-Z (ZSLE). Consulte
las instrucciones de uso correspondientes.

Todos los sistemas de implantacion de rama iliaca utilizan un sistema de
introduccién de 4,7 mm de didmetro interior (14 Fr) 0 5,3 mm de diametro
interior (16 Fr). Todos los sistemas son compatibles con un sistema de guia
de 0,035 inch (0,89 mm) y estan disefnados para ser utilizados facilmente
con una preparacién minima.

1.6 Componentes auxiliares

También se comercializan componentes auxiliares adicionales (extensiones
de cuerpo principal, extensiones de rama iliaca, convertidores y tapones
iliacos). (Figura 6)

Los componentes auxiliares Zenith estan fabricados con la misma tela de
poliéster, stents Cook-Z autoexpandibles de acero inoxidable e hilos de
sutura de polipropileno que se emplean en la fabricacion de los modulos
principales de la endoprétesis vascular. Consulte las instrucciones de uso
incluidas en el envase del dispositivo.

2 INDICACIONES

La endoprotesis vascular para AAA Zenith Fenestrated con el sistema de
introduccion H&L-B One-Shot esta indicada para el tratamiento de los
aneurismas adrticos abdominales (AAA) infrarrenales en pacientes de

alto riesgo que no son candidatos a una reparacion quirirgica abierta
convencional ni a una reparacion con una endoprdtesis vascular Zenith
estandar, cuando la enfermedad aneurismatica se extiende hasta el nivel de
la arterias renales.

El paciente debe tener una morfologia aneurismatica adecuada para la
reparacion endovascular, lo que incluye:

« Acceso femoral/iliaco adecuado y compatible con los sistemas de
implantacion requeridos.

«+ Un segmento (cuello) adrtico infrarrenal no aneurismatico proximal al
aneurisma con:

- una longitud de al menos 4 mm, esto es, un contacto circunferencial
con la pared de al menos 4 mm alrededor de las fenestraciones y de
los limites del feston;

« un diametro medido de pared exterior a pared exterior no superior a
31 mmyno inferiora 19 mm;

« un angulo de menos de 45 grados respecto al eje largo del aneurisma;

y
« un édngulo de menos de 45 grados respecto al eje de la aorta
suprarrenal.

« Lugar de fijacion distal en la arteria iliaca ipsilateral de més de 10 mm de
longitud y de 9-21 mm de diametro (medido de pared exterior a pared
exterior); y

« Un lugar de fijacion distal en la arteria iliaca contralateral de mas de
10 mm de longitud y de 7-21 mm de didmetro (medido de pared exterior
a pared exterior).

3 CONTRAINDICACIONES

La endoprotesis vascular para AAA Zenith Fenestrated esta contraindicada
en:

« Pacientes con sensibilidad o alergia conocidas al acero inoxidable, el
nitinol (niquel), el poliéster, la soldadura (estafio o plata), el polipropileno,
el uretano o el oro.

« Pacientes con infecciones generalizadas, que pueden tener un mayor
riesgo de infeccion de la endoprdtesis vascular.

« Pacientes que no toleren los medios de contraste necesarios para los
estudios de imagen intraoperatorios y de seguimiento posoperatorio.

- Pacientes que superen los limites de peso o de tamaio, de forma que los
requisitos de los estudios de imagen necesarios se vean afectados o no se
cumplan.

4 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
4.1 Informacion general sobre el uso

« 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.

« Las endoprotesis vasculares fenestradas se fabrican con un disefo
personalizado para la especificacion solicitada por el médico responsable
y se adaptan a la configuraciéon anatémica de un paciente especifico.

« La endoprotesis vascular para AAA Zenith Fenestrated con el sistema de
introduccion H&L-B One-Shot solamente deben utilizarla médicos y
equipos que hayan recibido formacién en técnicas intervencionistas
vasculares y en el uso de este dispositivo.

- La falta de TAC sin contraste puede impedir apreciar la calcificacion iliaca
0 aodrtica, que puede imposibilitar el acceso o la fijacion y el sellado
apropiados del dispositivo.

« Sien las TAC previas al procedimiento se utilizan espesores de
reconstruccion de mas de 3 mm, es posible que el tamafio del dispositivo
elegido no sea el 6ptimo o que no se aprecien las estenosis focales.

- La eficacia y la seguridad a largo plazo de las endoprétesis
vasculares no se han determinado atin, por lo que debe realizarse un
seguimiento regular de por vida de todos los pacientes, para evaluar el
funcionamiento continuado de la endoproétesis vascular para AAA Zenith
Fenestrated. Los pacientes que presenten signos clinicos especificos
(p. ej., endofugas, aneurismas en crecimiento o cambios en la estructura
o posicion de la endoprotesis vascular) deben someterse a un
seguimiento mas exhaustivo. Las pautas especificas de seguimiento se
describen en el apartado 11.

« Tras la colocacion de la endoproétesis vascular, los pacientes deben ser
examinados periédicamente para determinar el flujo alrededor de la
endoprotesis vascular, el crecimiento del aneurisma y los cambios en la
estructura o posicion de la endoprotesis vascular.

Como minimo, es necesario realizar estudios de imagen anuales que
incluyan:

1) radiografias abdominales para examinar la integridad del dispositivo
(separacién entre componentes, fractura de stents o separacion de las
puas) y 2) TAC con contraste y sin él para determinar los cambios del
aneurisma, el flujo alrededor de la endoproétesis vascular, la
permeabilidad, la tortuosidad y la evolucion de la patologia.

Si hay complicaciones renales u otros factores que impidan el uso de
medio de contraste en los estudios de imagen, las radiografias
abdominales y las ecografias diplex pueden ofrecer informacién similar.

« La endoprétesis vascular para AAA Zenith Fenestrated con el sistema de
introduccion H&L-B One-Shot no esta recomendada para pacientes que
no puedan o no estén dispuestos a someterse a los estudios de imagen y
de implantacién preoperatorios y posoperatorios necesarios descritos en
el apartado 11, Pautas para los estudios de imagen y seguimiento
posoperatorio.

« En los pacientes que presenten agrandamiento del aneurisma,
disminucioén inaceptable de la longitud de fijacion (solapamiento de vaso
y componente) o endofugas, debe considerarse la conveniencia de una
intervencion o de una conversion a reparacion quirlrgica abierta
convencional después de la reparacion endovascular inicial.



El aumento del tamaiio del aneurisma y la persistencia de endofugas

pueden producir la rotura del aneurisma.
« Es posible que los pacientes que presenten fugas o reduccion del flujo
sanguineo a través de la ramificacion de la endoproétesis vascular tengan
que someterse a intervenciones o procedimientos quirlrgicos
secundarios.
Durante los procedimientos de implantacion o reintervencion debera
haber un equipo quirdrgico vascular disponible en todo momento para
el caso de que sea necesaria una conversion a reparacion quirurgica
abierta.
La implantacion de un stent endovascular es un procedimiento
quirurgico y puede producirse una pérdida de sangre por varias causas,
que rara vez exige una intervencion (incluida una transfusion) para evitar
resultados adversos. Resulta importante vigilar la pérdida de sangre
procedente de la valvula hemostética durante todo el procedimiento,
pero es especificamente relevante durante y después de la manipulacion
del posicionador gris. Después de la extraccion del posicionador gris, si la
pérdida de sangre es excesiva, considere la posibilidad de colocar un
balén moldeador deshinchado o un dilatador del sistema de
introduccion dentro de la valvula para restringir el flujo.

4.2 Seleccién, tratamiento y seguimiento de los pacientes

« El didmetro (medido de pared interior a pared interior) y la morfologia
(grado minimo de tortuosidad, enfermedad oclusiva o calcificacion) del
vaso de acceso deben ser compatibles con las técnicas de acceso vascular
y los sistemas de implantacion del perfil de una vaina introductora
vascular de entre 5,5 mm de didmetro exterior (14 Fr) y 8,6 mm de
diametro exterior (22 Fr).

Los vasos que muestren un exceso de calcificacion, oclusion, tortuosidad
o trombos pueden ser inadecuados para la colocacion de la endoprétesis
vascular y presentar un mayor riesgo de embolizacion.

Los principales elementos anatémicos que pueden dificultar la exclusion
correcta del aneurisma incluyen: exceso de angulacion del cuello
proximal (> 45 grados en el caso del cuello infrarrenal respecto al eje del
AAA o > 45 grados en el del cuello suprarrenal respecto al cuello
infrarrenal inmediato); cuello adrtico proximal corto (< 4 mm);
incremento de didmetro de méas de un 10 % en 15 mm del cuello adrtico
proximal; y trombo o calcificacion circunferenciales en los lugares de la
implantacion arterial, concretamente en los puntos de encuentro con el
cuello adrtico proximal y con la arteria iliaca distal.

Las irregularidades en la calcificacion o la placa pueden comprometer la
fijacion y el sellado de los lugares de la implantacion. Los cuellos que
presenten estos elementos anatémicos clave pueden conllevar un mayor
riesgo de migracion de la endoprotesis vascular.

La incapacidad para mantener la permeabilidad de al menos una arteria
iliaca interna o la oclusién de una arteria mesentérica inferior indispensable
pueden aumentar el riesgo de isquemia pélvica o intestinal.

La existencia de varias arterias lumbares grandes permeables, trombos
murales y una arteria mesentérica inferior permeable puede predisponer
a un paciente a endofugas de tipo II. Los pacientes con coagulopatia
incorregible también pueden tener mayor riesgo de endofugas de tipo Il
o de complicaciones hemorragicas.

4.3 Proc de impl

« Durante el procedimiento de implantacion debe utilizarse
anticoagulacion sistémica administrada segun el protocolo habitual del
hospital y el protocolo preferido del médico. Si la heparina esta
contraindicada, debera considerarse otro anticoagulante.

« Para disminuir el riesgo de contaminacion e infeccion de la endoprétesis

contenida en el sistema de implantacion, manipulela lo menos posible

durante la preparacién y la introduccion.

Para activar el revestimiento hidrofilico del exterior de la vaina

introductora Flexor, la superficie debe frotarse con pafios de gasa de

10x10 cm empapados en solucion salina. Para conseguir una eficacia
6ptima, mantenga la vaina hidratada en todo momento.

« Mantenga la posicion de la guia durante la introduccion del sistema de
implantacion.

« No doble ni acode el sistema de implantacion. Si lo hace, podria dafiar el
sistema de implantacion y la endoproétesis vascular para AAA Zenith
Fenestrated.

« Debe utilizarse fluoroscopia durante la introduccién y el despliegue para
confirmar el funcionamiento adecuado de los componentes del sistema
de implantacion, la colocacion adecuada de la endoprétesis vascular y el
resultado deseado del procedimiento.

« El uso de la endoprotesis vascular para AAA Zenith Fenestrated con el

sistema de introduccion H&L-B One-Shot 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 medios de contraste utilizados durante el procedimiento.

Para evitar el retorcimiento de la endoprétesis vascular, al hacer girar el

sistema de implantacion se debe tener cuidado para que giren

conjuntamente todos los componentes del sistema (desde la vaina
exterior hasta la canula interior).

« La colocacion incorrecta o el sellado incompleto de la endoprotesis
vascular para AAA Zenith Fenestrated dentro del vaso pueden aumentar
el riesgo de endofugas, migracion u oclusién inadvertida de las arterias
renales o iliacas internas. La arteria renal debe mantenerse permeable
para evitar o reducir el riesgo de fallo renal y complicaciones posteriores.

- La fijacién inapropiada de la endoprétesis vascular para AAA Zenith
Fenestrated puede aumentar el riesgo de migracion de la endoprétesis
vascular.

El despliegue incorrecto o la migracion de la endoprotesis pueden
requerir una intervencioén quirurgica.

« La endoprotesis vascular para AAA Zenith Fenestrated incorpora un stent
suprarrenal con puas de fijacion.

Tenga mucho cuidado al manipular dispositivos intervencionistas en la
region del stent suprarrenal.

« No siga haciendo avanzar ninguna parte del sistema de implantacion si
siente resistencia durante el avance de la guia o el sistema de
implantacion.

Deténgase y determine la causa de la resistencia. El vaso o el catéter
pueden resultar danados. Tenga especial cuidado en zonas de estenosis,
trombosis intravascular o en vasos calcificados o tortuosos.

« A menos que esté médicamente indicado, no despliegue la endoprotesis
vascular para AAA Zenith Fenestrated en lugares que ocluyan arterias
necesarias para suministrar flujo sanguineo a 6rganos o extremidades.
No cubra arterias renales o mesentéricas importantes (con excepcion de
la arteria mesentérica inferior sé6lo si la arteria mesentérica superior
y la anastomosis de Riolan son per bles y estan funci d
correctamente) con la endoproétesis. Es posible que se ocluya el vaso. En
los estudios clinicos se ha identificado un riesgo de deterioro o pérdida
de la funcién renal (que podria generar la necesidad de dilisis), con el
uso de la endoprétesis vascular para AAA Zenith Fenestrated.

Estudios clinicos han demostrado que este riesgo se reduce cuando se
colocan stents en las arterias renales como parte del procedimiento de
implantacion de una endoproétesis vascular para AAA Zenith Fenestrated.
Por tanto, se recomienda enérgicamente la colocacion de stents en las
arterias renales cuando se utilice una endoprotesis vascular para AAA
Zenith Fenestrated, con el fin de reducir el riesgo de deterioro o pérdida
de la funcién renal.
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« Tenga cuidado al manipular catéteres, guias y vainas en el interior de un
aneurisma. Las alteraciones excesivas pueden desplazar fragmentos de
trombo que pueden causar embolizacion distal.

« Antes del despliegue del stent suprarrenal, compruebe que la guia de
acceso se extiende hasta quedar en posicion ligeramente distal al cayado
aortico.

- Compruebe que la rama iliaca contralateral predeterminada se selecciona
para la introduccién en el lado contralateral del paciente antes de la
implantacion.

« Si es necesario volver a intervenir con instrumental a través de la protesis
endovascular, se debe tener cuidado para no dafar la prétesis
endovascular ni alterar su posicion después de colocarla.

4.4 Uso del bal6n moldeador

- Antes de moldear cerca de stents de fenestracion, asegurese de que la
seccion aortica del stent se haya abocinado.

« Asegurese de que el balén esté deshinchado por completo antes de
cambiarlo de posicion.

- No hinche el balon en el vaso iliaco fuera de la endoprétesis vascular.

idad con MRI

4.5 Seguridad y compatil

Las pruebas no clinicas realizadas con la endoprotesis vascular para AAA
Zenith estandar han demostrado que la endoprotesis es «MR Conditional»,
esto es segura bajo ciertas condiciones de la MRI.

La endoprotesis vascular para AAA Zenith Fenestrated contiene el mismo
metal que el dispositivo para AAA Zenith estandar (acero inoxidable), pero
también contiene una pequena cantidad de nitinol. No se prevé que esta
pequena cantidad de nitinol altere la calificacién «MR Conditional» del
dispositivo para AAA Zenith estandar.

La endoprotesis vascular para AAA Zenith estandar puede someterse a MRI
de manera segura en las siguientes condiciones:

Sistemas de 1,5 teslas:
- Intensidad del campo magnético estatico de 1,5 teslas
« Campo de gradiente espacial de 450 gauss/cm
« Promedio de indice de absorcion especifica (SAR, segun sus siglas en
inglés) de cuerpo entero maximo de 2,0 W/kg durante 15 minutos de MRI

En pruebas no clinicas, la endoproétesis vascular para AAA Zenith estandar
produjo un aumento de temperatura inferior o igual a 1,4 °C con un
promedio de indice de absorcién especifica (SAR, segun sus siglas en
inglés) de cuerpo entero maximo de 2,8 W/kg, evaluado mediante
calorimetria, durante 15 minutos de MRI en un escéaner de MRI Magnetom
Siemens Medical Magnetom de intensidad de campo magnético estatico
de 1,5 teslas con Software Numaris/4, versién Syngo MR 2002B DHHS.

El promedio de indice de absorcion especifica (SAR, segun sus siglas en
inglés) de cuerpo entero méximo fue de 2,8 W/kg, que corresponde a un
valor medido por calorimetria de 1,5 W/kg.

Sistemas de 3,0 teslas:
« Intensidad del campo magnético estatico de 3,0 teslas
+ Campo de gradiente espacial de 720 gauss/cm
« Promedio de indice de absorcion especifica (SAR, segun sus siglas en
inglés) de cuerpo entero méaximo de 2,0 W/kg durante 15 minutos de MRI

En pruebas no clinicas, la endoproétesis vascular para AAA Zenith estandar
produjo un aumento de temperatura inferior o igual a 1,9 °C con un
promedio de indice de absorcion especifica (SAR, segun sus siglas en inglés)
de cuerpo entero maximo de 3,0 W/kg, evaluado mediante calorimetria,
durante 15 minutos de MRI en un escaner de MRI GE Healthcare Excite

de 3,0 teslas con software G3.0-052B. El promedio de indice de absorcion
especifica (SAR, seguin sus siglas en inglés) de cuerpo entero maximo fue de
3,0 W/kg, que corresponde a un valor medido por calorimetria de 2,8 W/kg.

La calidad de la imagen de la MRI de la endoprétesis vascular para

AAA Zenith estandar puede resultar afectada si la zona de interés esta
exactamente en la misma zona que el dispositivo y su luz o a menos de
unos 20 cm de estos, cuando la MRl se lleva a cabo en pruebas no clinicas
utilizando la secuencia: secuencia spin eco rapida en un sistema de MRI
GE Healthcare Excite de intensidad de campo magnético estatico de

3,0 teslas con software G3.0-052B y bobina de radiofrecuencia de cuerpo.
Por lo tanto, puede ser necesario optimizar los parametros de la MRI para
adaptarlos a este implante metalico.

En todos los escaneres, el artefacto de laimagen se disipa a medida que
aumenta la distancia entre el dispositivo y la zona de interés. Las imadgenes
de MRI de la cabeza, el cuello y las extremidades inferiores pueden
obtenerse sin artefactos en las imagenes. Las imagenes de la region
abdominal y de las extremidades superiores pueden presentar artefactos,
dependiendo de la distancia entre el dispositivo y la zona de interés.

NOTA: En el caso de la endoprétesis vascular para AAA Zenith Fenestrated,
el beneficio clinico de una MRI debe contrastarse con el riesgo potencial del
procedimiento.

5 REACCIONES ADVERSAS POSIBLES

El uso de la endoprétesis vascular para AAA Zenith Fenestrated plantea los
siguientes riesgos potenciales ademés de aquellos asociados con el uso de
una endoprotesis vascular Zenithestandar:

- Deterioro o pérdida de 6rganos debida a la oclusion de vasos laterales
(en concreto, deterioro o pérdida de la funcion renal o gastrointestinal).

En los estudios clinicos se ha identificado un riesgo de deterioro o pérdida
de la funcion renal (que podria generar la necesidad de dilisis), con el uso
de la endoprétesis vascular para AAA Zenith Fenestrated. Estudios clinicos
han demostrado que este riesgo se reduce cuando se colocan stents en
las arterias renales como parte del procedimiento de implantacion de una
endoprotesis vascular para AAA Zenith Fenestrated.

Por tanto, se recomienda enérgicamente la colocacion de stents en las
arterias renales cuando se utilice una endoprotesis vascular para AAA
Zenith Fenestrated, con el fin de reducir el riesgo de deterioro o pérdida de
la funcién renal.

Otras reacciones adversas que pueden producirse o requerir intervencion
son, entre otras:

« Agrandamiento del aneurisma

- Amputacion

« Claudicacién (p. ej.,, en nalga o extremidad inferior)

« Complicaciones cardiacas y problemas asociados posteriores (p. €j.,
arritmia, 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. ej., dehiscencia e infeccion)

« Complicaciones del lugar de acceso vascular, que incluyen infeccion,
dolor, hematoma, pseudoaneurisma y fistula arteriovenosa



« Complicaciones genitourinarias y problemas asociados posteriores (p. ej.,
isquemia, erosion, fistula, incontinencia, hematuria e infeccion)

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

« Complicaciones linfaticas y problemas asociados posteriores (p. ej., fistula
linfatica)

« Complicaciones neuroldgicas locales o generalizadas y problemas
asociados posteriores (p. ej., infarto cerebral, accidente isquémico
transitorio, paraplejia, paraparesia y paralisis)

« Complicaciones pulmonares o respiratorias y problemas asociados
posteriores (p. ej., neumonia, insuficiencia respiratoria e intubaciéon
prolongada)

« Complicaciones renales y problemas asociados posteriores (p. €j.,
oclusion de la arteria, toxicidad del contraste, insuficiencia y fallo)

« Conversion quirlrgica a reparacion abierta

- Dano adrtico, que incluye perforacion, diseccion, hemorragia, rotura y
muerte

- Dafio vascular

- Edema

« Embolizacion (micro y macro) con isquemia transitoria o permanente o
infarto

« Endofuga

- Endoprotesis: colocacion incorrecta de componentes; despliegue
incompleto de componentes; migracion de componentes; rotura del hilo
de sutura; oclusion; infeccion; fractura de stents; desgaste del material de
la endoprétesis vascular; dilatacion; erosion; puncion; flujo alrededor de
la endoprétesis vascular; separacion y corrosion de puas

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

« Fiebre e inflamacion localizada

« Fistula arteriovenosa

« Hemorragia, hematoma o coagulopatia

« Impotencia

« Infeccién del aneurisma, el dispositivo o el lugar de acceso, lo que incluye
formacion de abscesos, fiebre transitoria y dolor

« Insuficiencia hepética

« Muerte

« Oclusion de la endoprotesis vascular o del vaso nativo

« Rotura del aneurisma y muerte

« Trombosis y pseudoaneurisma arteriales o venosos

6 SELECCION Y TRATAMIENTO DE LOS PACIENTES
(Véase Advertencias y precauciones)
6.11

ion del t

Cada paciente debe evaluarse individualmente, prestando mucha
atencion a las posibles ventajas y a los riesgos especificos asociados al
procedimiento.

Las consideraciones respecto al uso de la endoprétesis vascular para AAA
Zenith Fenestrated (consulte Advertencias y precauciones) incluyen:

- Riesgo de rotura del aneurisma
- Morbilidad y mortalidad asociadas a la reparacion quirtrgica
convencional
« Comorbilidades
- Tamafio del aneurisma
« Antecedentes de fallo renal
« Esperanza de vida
« Riesgo relacionado con los anestésicos
« Edad del paciente
- El tamano y la morfologia del vaso de acceso iliofemoral (trombo,
calcificacion y tortuosidad minimos) deben ser compatibles con las
técnicas de acceso vascular y con los accesorios del perfil de
implantacion de una vaina introductora vascular de entre 14 Fr (didmetro
exterior de 5,5 mm) y 22 Fr (didmetro exterior de 8,6 mm).
« Segmento (cuello) adrtico infrarrenal no aneurismatico proximal al
aneurisma:
« con una longitud de al menos 4 mm,
« con un didmetro medido de pared exterior a pared exterior no
superior a 31 mm y no inferior a 19 mm,
« con un angulo respecto al eje largo del aneurisma de menos de
45 grados, y
« con un angulo respecto al eje de la aorta suprarrenal de menos de
45 grados.
« Lugar de fijacion distal en la arteria iliaca ipsilateral de més de 10 mm de
longitud y de 9-21 mm de didmetro (medido de pared exterior a pared
exterior).
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« Lugar de fijacion distal en la arteria iliaca contralateral de més de 10 mm
de longitud y de 7-21 mm de didmetro (medido de pared exterior a pared
exterior).

« La ausencia de enfermedad oclusiva importante de la arteria femoral/
iliaca que pueda impedir el flujo a través de la endoprotesis vascular.

7 INFORMACION PARA EL ASESORAMIENTO DE LOS PACIENTES

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

« Los riesgos y las diferencias entre la reparacion endovasculary la
reparacion quirdrgica.

« Las ventajas posibles de la reparacion quirtrgica abierta tradicional.

« Las ventajas posibles de la reparacion endovascular.

La posibilidad de que sea necesaria la reparacién intervencionista o
quirdrgica abierta posterior del aneurisma después de la reparacion
endovascular inicial.

Ademas de los riesgos y las ventajas de la reparacion endovascular, el
médico debe evaluar el compromiso del paciente con el seguimiento
posoperatorio y su cumplimiento de los requisitos de éste, 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
discutirse con el paciente.

- La eficacia y la seguridad a largo plazo de las endoprétesis
vasculares no se han determinado atin, por lo que debe realizarse un
seguimiento regular de por vida de todos los pacientes, para evaluar el
funcionamiento continuado de la endoproétesis vascular para AAA Zenith
Fenestrated. Los pacientes que presenten signos clinicos especificos
(p. &j., endofugas, aneurismas en crecimiento o cambios en la estructura
o posicion de la endoprotesis vascular) deben someterse a un
seguimiento mas exhaustivo. Las pautas especificas del seguimiento se
describen en el apartado 11, Pautas para los estudios de imagen y

io.

8 PRESENTACION

La endoprotesis vascular para AAA Zenith Fenestrated se suministra estéril
(6xido de etileno al 100 %) y precargada en envases de apertura pelable.

El dispositivo esta indicado para su uso en un solo paciente. No reutilice,
reprocese ni reesterilice ninguna pieza de este dispositivo. La reutilizacion,
el reciclaje o la reesterilizacion pueden afectar a la integridad estructural
del dispositivo y provocar el fallo de éste, lo que a su vez puede producir
lesiones, enfermedades o la muerte de la paciente. La reutilizacion, el
reprocesamiento o la reesterilizacion también pueden crear un riesgo de
contaminacion del dispositivo y causar infeccion al paciente o infeccion
cruzada; esto incluye, entre otros riesgos, la transmision de enfermedades
infecciosas de un paciente a otro. La contaminacién del dispositivo puede
ocasionar lesiones, enfermedad o la muerte del paciente. Inspeccione el
dispositivo y el envase para comprobar que no han resultado danados
durante el transporte. No utilice este dispositivo si esta dafiado o si la
barrera estéril esta danada o rota. Si se ha producido algin daio, no utilice
el producto y devuélvalo a su representante de Cook o a la sucursal de
Cook més cercana.

Antes del uso, asegurese de que se dispone de los dispositivos apropiados
(cantidad y tamaiio) para el paciente, comprobando que los dispositivos se
corresponden con los prescritos por el médico para ese paciente particular.
No utilice el dispositivo después de la fecha de caducidad impresa en la
etiqueta. Consérvelo en un lugar fresco y seco.

El cuerpo proximal y el cuerpo distal bifurcado estan ubicados en el interior
de una vaina introductora Flexor de 20 o 22 Fr. La superficie de la vaina
estd tratada con un revestimiento hidrofilico que, al activarse, mejora el
control del desplazamiento. Para activar el revestimiento hidrofilico, la
superficie debe limpiarse con paios de gasa de 10x10 cm empapados con
solucion salina.

La endoprotesis vascular para AAA Zenith Fenestrated y los sistemas de
implantacion estan disponibles en las longitudes y los didmetros detallados
en las paginas 91y 92.



8.1 Cuerpo proximal
Diametro del cuerpo Longitud del cuerpo

Vaina introductora

Longitud de la vaina

Referencia proximal proximal Tamafno Fr (D.I./D.E.) introductora
ZFEN-P-1-24-76 24 mm 76 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-26-76 26 mm 76 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-28-76 28 mm 76 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-30-76 30 mm 76 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-32-76 32mm 76 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-24-91 24 mm 91 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-26-91 26 mm 91 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-28-91 28 mm 91 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-30-91 30 mm 91T mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-32-91 32mm 91 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-24-106 24 mm 106 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-26-106 26 mm 106 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-28-106 28 mm 106 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-30-106 30 mm 106 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-32-106 32mm 106 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-24-121 24 mm 121 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-26-121 26 mm 121 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-28-121 28 mm 121 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-30-121 30 mm 121 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-32-121 32mm 121 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7mm 50cm
ZFEN-P-1-34-84 34 mm 84 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-36-84 36 mm 84 mm 22Fr 73mm/85mm 50cm
ZFEN-P-1-34-99 34 mm 99 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-36-99 36 mm 99 mm 22Fr 7,3mm/8,5mm 50 cm
ZFEN-P-1-34-114 34 mm 114 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-36-114 36 mm 114 mm 22Fr 7,3mm/8,5mm 50 cm
ZFEN-P-1-34-129 34 mm 129 mm 20 Fr 6,7mm/7,7mm 50cm
ZFEN-P-1-36-129 36 mm 129 mm 22Fr 7,3mm/8,5mm 50cm
ZFEN-P-2-24-94 24 mm 94 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-2-26-94 26 mm 94 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-2-28-94 28 mm 94 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-2-30-94 30 mm 94 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-32-94 32mm 94 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-24-109 24 mm 109 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-26-109 26 mm 109 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-2-28-109 28 mm 109 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-2-30-109 30 mm 109 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-32-109 32mm 109 mm 20Fr 6,7mm/7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-2-24-124 24 mm 124 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-26-124 26 mm 124 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-2-28-124 28 mm 124 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-30-124 30 mm 124 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-32-124 32mm 124 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-34-107 34 mm 107 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-36-107 36 mm 107 mm 22 Fr 7,3mm/85mm 50 cm
ZFEN-P-2-34-122 34mm 122 mm 20 Fr 6,7mm/7,7mm 50cm
ZFEN-P-2-36-122 36 mm 122 mm 22 Fr 7,3mm/8,5mm 50cm
ZFEN-P-2-34-137 34mm 137 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-36-137 36 mm 137 mm 22 Fr 7,3mm/8,5mm 50cm
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8.2 Endoprotesis vascular de cuerpo distal bifurcado

Referencia Diém.etrp dela Longituq del Longitud. dela Vaina introductora Longitud de lavaina
rama ipsilateral cuerpo distal rama distal Tamano Fr (D.I./D.E.) introductora
ZFEN-D-12-28-76 12mm 76 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-28-76 16 mm 76 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-28-76 20mm 76 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-28-94 12mm 94 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-28-94 16 mm 94 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-28-94 20mm 94 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-28-109 12mm 109 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-28-109 16 mm 109 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-28-109 20 mm 109 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-28-124 12mm 124 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-28-124 16 mm 124 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-28-124 20 mm 124 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-45-76 12mm 76 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-45-76 16 mm 76 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-45-76 20 mm 76 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-45-76 24 mm 76 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-45-94 12 mm 94 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-45-94 16 mm 94 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-45-94 20 mm 94 mm 45 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-45-94 24 mm 94 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-45-109 12mm 109 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-45-109 16 mm 109 mm 45 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-45-109 20 mm 109 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-45-109 24 mm 109 mm 45 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-45-124 12mm 124 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-45-124 16 mm 124 mm 45 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-45-124 20 mm 124 mm 45 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-45-124 24 mm 124 mm 45 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-62-76 12 mm 76 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-62-76 16 mm 76 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-62-76 20 mm 76 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-62-76 24 mm 76 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm/7,7mm 40 cm
ZFEN-D-12-62-94 12mm 94 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-62-94 16 mm 94 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-62-94 20 mm 94 mm 62 mm 20Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-62-94 24 mm 94 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-62-109 12mm 109 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-62-109 16 mm 109 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-62-109 20mm 109 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-62-109 24 mm 109 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-62-124 12 mm 124 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-62-124 16 mm 124 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-62-124 20 mm 124 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-62-124 24 mm 124 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm

9 INFORMACION SOBRE EL USO CLINICO

9.1 Formacion de médicos

AVISO: Durante los proced de impl ion o reintervencion
debera haber un equipo quirurgico vascular disponible en todo
momento para el caso de que sea necesaria una conversion a
reparacion quirargica abierta.

AVISO: La endoprétesis vascular para AAA Zenith Fenestrated

con el sistema de introduccion H&L-B One-Shot solamente DEBEN
utilizarla médicos y equipos que hayan recibido formacién en
técnicas intervencionistas vasculares y en el uso de este dispositivo.
A continuacion, se resumen los requisitos tedricos y técnicos
recomendados que deben cumplir los médicos que utilicen la
endoprétesis vascular para AAA Zenith Fenestrated con el sistema de
introduccion H&L-B One-Shot.

Seleccion de los pacientes:

- Conocimiento de la historia natural de los aneurismas aérticos
abdominales (AAA) y las comorbilidades asociadas a la reparacion de
AAA.

« Conocimiento de la interpretacion de imagenes radiograficas, la
seleccion de los dispositivos y la seleccion de tamarios.

Un equipo multidisciplinar que tenga experiencia conjunta en la
realizacion de proc i tales como:

« Incision, arteriotomia y reparacion femorales

« Técnicas de acceso y cierre percutdneos

« Técnicas selectivas y no selectivas con guias y catéteres

- Interpretacion de imagenes fluoroscopicas 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

9.2 Inspeccion previa al uso

Inspeccione el dispositivo y el envase para comprobar que no han
resultado danados durante el transporte. No utilice este dispositivo si esta
dafado o si la barrera estéril esté danada o rota. Si se ha producido algin
dafo, no utilice el producto y devuélvalo a la sucursal o al representante
de Cook méds cercanos. Antes del uso, asegurese de que se dispone

de los dispositivos apropiados (cantidad y tamafio) para el paciente,
comprobando que los dispositivos se corresponden con los prescritos por
el médico para ese paciente particular.
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9.3 Material necesario
(No incluido en el sistema modular de 3 componentes)

« Kit auxiliar de la endoprdtesis vascular para AAA Zenith

« Fluoroscopio con funciones de angiografia digital (brazo en C o
unidad fija)

« Medio de contraste

« Jeringa

« Solucién salina heparinizada

9.4 Material recomendado
(No incluido en el sistema modular de 3 componentes)
Se recomiendan los siguientes productos:

- Guia extrarrigida de 0,035 inch (0,89 mm) y 260 cm de longitud; por
ejemplo:
« Guias ultrarrigidas Cook Amplatz (AUS)
« Guias extrarrigidas Cook Lunderquist (LES)
« Guia estandar de 0,035 inch (0,89 mm); por ejemplo:
« Guias Cook de 0,035 inch (0,89 mm)
« Guias Cook Nimble™
- Balones moldeadores
« Equipos introductores; por ejemplo:
« Equipos introductores Cook Check-Flo®
« Equipos introductores Cook Check-Flo extragrandes
« Introductores contralaterales Cook Flexor Balkin Up & Over®
« Vainas guia Cook Flexor
« Catéter de medicion; por ejemplo:
- Catéteres de medicion centimetrados Cook Aurous®
- Catéteres angiograficos de punta radiopaca; por ejemplo:
« Catéteres angiograficos Cook con punta Beacon®
« Catéteres Cook Royal Flush® con punta Beacon
« Agujas para acceso; por ejemplo:
« Agujas para acceso vascular percutaneo Cook

9.5 Pautas para la seleccion del tamaiio del diametro de los
dispositivos

La seleccion de diametros debe determinarse a partir del diametro del vaso
de pared exterior a pared exterior, y no del diametro de la luz. Si se elige un
tamano demasiado grande o demasiado pequeio, es posible que el sellado
sea incompleto o que el flujo se vea restringido.



9.5.1 Seleccion del diametro del cuerpo proximal

Diametro del Diametro del Vaina introductora
vaso aértico afectado cuerpo principal Tamafno Fr (D.I./D.E.)
19 mm 24 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
20 mm 24 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
21 mm 24 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
21 mm 26 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
22 mm 26 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
23 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
24 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
24 mm 30 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
25 mm 30 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
26 mm 30 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
26 mm 32mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
27 mm 32mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
28 mm 32mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
28 mm 34 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
29 mm 34 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
29 mm 36 mm 22 Fr 7,3mm/8,5mm
30 mm 36 mm 22 Fr 7,3mm/ 8,5 mm
31 mm 36 mm 22 Fr 7,3mm/ 8,5 mm
9.5.2 Seleccion del dia 0 de la endop is vascular ip al distal
Diametro del Rama fenestrada Vaina introductora
vaso iliaco afectado ipsilateral Tamaio Fr (D.I./D.E.)
9 mm 12 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
10 mm 12 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
11 mm 12mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
12 mm 16 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
13 mm 16 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
14 mm 16 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
15 mm 16 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
15 mm 20 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
16 mm 20 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
17 mm 20 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
18 mm 20 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
18 mm 24 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
19 mm 24 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
20 mm 24 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
21T mm 24 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm

10 INSTRUCCIONES DE USO
Informacién general sobre el uso

Antes de utilizar la endoproétesis vascular para AAA Zenith Fenestrated
con el sistema de introduccién H&L-B One-Shot, consulte este folleto de
instrucciones de uso sugeridas. Las instrucciones siguientes incluyen 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 al
juicio de este.

Factores deter previos al i

Asegurese de elegir el dispositivo adecuado durante la planificacion previa
al implante. Los factores determinantes incluyen:

1. La seleccion de la arteria femoral para la introduccion del sistema de
cuerpo principal (que define las arterias iliacas contralateral e ipsilateral
respectivas).

La angulacién del cuello adrtico, el aneurisma y las arterias iliacas.

La calidad del cuello adrtico.

Los diametros del cuello adrtico infrarrenal y los vasos iliacos distales.
La distancia desde las arterias renales hasta la bifurcacion aértica.

La distancia desde las arterias renales hasta las arterias hipogastricas
(iliacas internas) o hasta los lugares de acoplamiento.

La existencia de uno o varios aneurismas que se extiendan en el
interior de las arterias iliacas puede requerir una consideracion especial
al seleccionar el lugar adecuado de encuentro de la endoproétesis
vasculary la arteria.

8. Tenga en cuenta el grado de calcificacion vascular.
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NOTA: El diametro y la longitud de cada vaso (arterias aorta, iliaca
ipsilateral y iliaca contralateral) proporcionan los criterios necesarios para
elegir la endoprotesis vascular apropiada.

Preparacion del paciente

1. Consulte los protocolos del centro relacionados con la anestesia, la
anticoagulacién y la monitorizacion de las constantes vitales.

2. Coloque al paciente sobre la mesa de diagnéstico por laimagen de
forma que sea posible la visualizacion fluoroscépica desde el cayado
aortico hasta las bifurcaciones femorales.

3. Deje al descubierto las dos arterias femorales primitivas utilizando la
técnica quirurgica habitual.

4. Establezca un control proximal y distal adecuado de los dos vasos
femorales.

10.1 Sistema fenestrado
10.1.1 Preparacién y lavado del cuerpo principal bifurcado

1. Retire el estilete de transporte con conector negro (de la canula
interior), el tubo protector de la canula (de la canula interior) y el
protector de la punta del dilatador (de la punta del dilatador). Retire
la vaina Peel-Away® de la parte posterior de la valvula hemostatica.
(Figura 7) Eleve la punta distal del sistema y lavelo a través de la llave
de paso de la valvula hemostatica hasta que salga liquido por la ranura
de lavado que hay en la punta. (Figura 8) Proceda a inyectar 20 mL de
solucion de lavado a través del dispositivo. Deje de inyectar y cierre la
llave de paso que hay sobre el tubo conector.

NOTA: Como solucién de lavado de la endoprétesis vascular, siempre se
utiliza solucién salina heparinizada.

2. Acople la jeringa con solucién salina heparinizada normal al conector
de la canula interior. Lave hasta que salga liquido por la punta distal.
(Figura 9)

NOTA: Al lavar el sistema, eleve el extremo distal de este para facilitar la
expulsion del aire.

3. Empape paios de gasa de 10x10 cm en solucién salina y frote con ellos
la vaina introductora Flexor para activar el revestimiento hidrofilico.
Hidrate abundantemente la vaina y la punta del dilatador.

10.1.2 Preparacion y lavado del cuerpo distal bifurcado

1. Retire el estilete de transporte con conector negro (de la canula
interior), el tubo protector de la canula (de la canula interior) y el
protector de la punta del dilatador (de la punta del dilatador). Retire
la vaina Peel-Away de la parte posterior de la valvula hemostatica.
(Figura 10) Eleve la punta distal del sistema y lavelo a través de la llave
de paso de la valvula hemostatica hasta que salga liquido por la ranura
de lavado que hay en la punta. (Figura 11) Proceda a inyectar 20 mL
de solucion de lavado a través del dispositivo. Deje de inyectar y cierre
la llave de paso que hay sobre el tubo conector.

NOTA: Como solucién de lavado de la endoprétesis vascular, siempre se
utiliza solucion salina heparinizada.

2. Acople la jeringa con solucion salina heparinizada normal al conector
de la canula interior. Lave hasta que salga liquido por la punta distal.
(Figura 9)

NOTA: Al lavar el sistema, eleve el extremo distal de este para facilitar la
expulsion del aire.

3. Empape pafos de gasa de 10x10 cm en solucién salina y frote con ellos
la vaina introductora Flexor para activar el revestimiento hidrofilico.
Hidrate abundantemente la vaina y la punta del dilatador.

10.1.3 Acceso vascular y angiografia

. Utilizando la técnica habitual y una aguja arterial de pared ultrafina
y de calibre 18 0 19 UT G, puncione las arterias femorales primitivas
seleccionadas. Tras acceder a los vasos, introduzca:
- Guias: estandar de 0,035 inch (0,89 mm) de didmetro, 145 cm de
longitud, punta en J o guia Bentson
«Vainas del tamafio adecuado (p. ej., 6 Fr [didmetro interior de 2,0 mm]
u 8 Fr [didmetro interior de 2,7 mm])
« Catéter de lavado (a menudo catéteres radiopacos de medicion, p. ej.,
un catéter de medicion centimetrado o un catéter de lavado recto)
. Mediante angiografia, identifique los niveles de las arterias renales, de
la bifurcacion adrtica y de las bifurcaciones iliacas.

N

NOTA: Si se utiliza angulacion del fluoroscopio con un cuello angulado,
puede ser necesario hacer angiografias utilizando diferentes proyecciones.

NOTA: Un ejercicio previo de planificacion habra determinado qué lado se
utilizard para introducir los cuerpos proximal y distal.

10.1.4 Colocacién del cuerpo proximal

AVISO: Verifique que se haya elegido el lugar de acceso
predeterminado para la introduccién y colocacién del cuerpo proximal.

1. Asegurese de que el sistema de implantacion se haya lavado con
solucion salina heparinizada y de que todo el aire se haya expulsado
del sistema.

2. Administre heparina sistémica y compruebe las soluciones de lavado.
Lave después de cada cambio de catéter y/o guia.

NOTA: Vigile el estado de la coagulacién del paciente durante todo el
procedimiento.

3. En el lado ipsilateral, cambie la guia de punta en J por una guia rigida
(AUS o LES) de 0,035 inch (0,89 mm) y 260 cm de longitud, y haga
avanzar ésta a través del catéter hasta la aorta toracica. Retire la vaina y
el catéter de lavado. Mantenga la posicion de la guia.

NOTA: Para facilitar la colocacion de la endoprétesis vascular, puede
introducirse un catéter angiografico recto por el lado contralateral.

4. Antes de la introduccion, coloque el sistema de implantacion
del cuerpo proximal sobre el abdomen del paciente, utilizando
fluoroscopia para facilitar la orientacion y la colocacion. Girelo hasta
una posicion en la que los marcadores anteriores estén situados en
la posicion mas anterior (posicion de 12 en punto). El brazo lateral de
la valvula hemostética puede servir como referencia externa de las
fenestraciones y los festones, los marcadores anteriores y posteriores, y
los marcadores laterales del cuerpo.

AVISO: Mantenga la posicion de la guia durante la introduccion de los
sistemas de implantacién.
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AVISO: Para evitar el retorci de la endoprétesis vascular, al
hacer girar el sistema de implantacion se debe tener cuidado para que
giren conj todos los comp del (desdela
vaina exterior hasta la canula interior).

5. Haga avanzar el sistema de implantacion hasta que los marcadores
radiopacos indicadores de las fenestraciones y los scallops estén al
nivel de las arterias apropiadas. Compruebe que el extremo distal de
la endoprétesis vascular esta en una posicion satisfactoria por encima
de la bifurcacién adrtica y que los marcadores anteriores y posteriores
indiquen que la endoprétesis vascular esta en la orientacion adecuada.
(Figura 15a)

. La marca de verificacion puede utilizarse como una ayuda para
orientar la endoprdtesis vascular durante el despliegue y evitar una
orientacion incorrecta en 180 grados de la endoprotesis vascular.

« Un marcador con forma de v indica la posicion anterior de los
marcadores anteriores. (Figura 15a, ilustracion A)

« Un marcador con forma de \ indica la posicién posterior de los
marcadores posteriores. (Figura 15a, ilustracién B)

o

NOTA: Durante el despliegue deben hacerse las angiografias necesarias
para confirmar la colocacion correcta de la endoprotesis vascular.

7. Compruebe la posicion de la guia en la aorta torécica. Asegurese de que
las fenestraciones y los scallops se encuentren al nivel de las arterias
adecuadas y que los marcadores anteriores estén en la posicion mas
anterior (posicion de 12 en punto).

NOTA: Cuando estén orientados correctamente, los marcadores anteriores
verticales y los marcadores posteriores horizontales deberan formar una
cruz en la imagen fluoroscépica. (Figura 15b)

NOTA: Los marcadores de las fenestraciones y los scallops deben estar
estrechamente yuxtapuestos a los vasos laterales apropiados.

NOTA: Asegirese de que la valvula hemostatica Captor que hay sobre la
vaina introductora Flexor se haya puesto en la posicion «open» (abierta).
(Figura 16)

Es posible que no puedan identificarse claramente las posiciones de las
fenestraciones hasta que se haya retirado por completo la vaina de la
endoprotesis vascular.

8. Mantenga estable el posicionador gris (el eje del sistema de
implantacién) mientras retira la vaina. Despliegue los dos (2) primeros
stents cubiertos retirando la vaina mientras vigila la ubicacion del
dispositivo.

9. Utilizando angiografia, ajuste la colocacion de la endoprotesis vascular
como sea necesario. Siga retirando la vaina mientras ajusta la posicion
como sea necesario.

NOTA: Las técnicas para asegurarse de que las fenestraciones y los festones
queden correctamente alineados con sus vasos respectivos variaran,
dependiendo de la configuracion anatdémica de los vasos, el disefio de la
endoprotesis vascular y las preferencias del médico.

10. Siga con el despliegue hasta que haya retirado por completo la vaina
de la endoprotesis vascular. (Figura 17)

. Cuando haya conseguido colocar la endoproétesis vascular en
una posicion satisfactoria, retire el catéter angiografico y la guiay
cambielos por un catéter y una guia selectivos a un nivel inferior al del
cuerpo proximal. Canule el cuerpo principal proximal parcialmente
desplegado.
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NOTA: Si se esta utilizando una fenestracion pequena, debe tenerse
cuidado para alinear correctamente la fenestracion con el vaso respectivo.

12. Utilizando una vaina de acceso contralateral y una guia, canule y haga
avanzar un catéter guia hacia el interior de cada fenestracion pequenay su
vaso respectivo. (Figura 18)

NOTA: Como alternativa a los catéteres guia, pueden utilizarse balones de
angioplastia no distensibles.

NOTA: El feston y su vaso respectivo también pueden canularse utilizando
técnicas similares.

NOTA: No se recomienda utilizar balones o catéteres guia para guiar la
colocacion final de fenestraciones grandes, ya que los filamentos del stent
que atraviesan la fenestracion pueden interferir.

AVISO: Antes de soltar los lazos reductores del diametro, compruebe
que la posicion de la guia de acceso ipsilateral se extienda hasta
quedar ligeramente distal al cayado aértico.

AVISO: Durante la extraccion de la guia de disparo proximal, el avance
de la capsula superior y el posterior despliegue del stent suprarrenal,

compruebe que la posicion de la guia del cuerpo principal se extienda
justo distal al cayado adrtico y que se maximice el soporte del sistema.

13. Asegurese de que el cuerpo proximal esté en la posicién correcta.
Quite el seguro del mecanismo de liberacién dorado de la guia de
disparo. Retire y extraiga la guia de disparo, para soltar los lazos
reductores del diametro, deslizando el mecanismo de liberacion
dorado de la guia de disparo hasta separarlo del mangoy, a
continuacion, extraigalo por su ranura sobre la canula interior.
(Figura 19)

NOTA: En este punto, el cuerpo proximal debe estar totalmente expandido
con el stent descubierto proximal contenido dentro de la capsula superior.

14. Quite el seguro del mecanismo de liberacion negro de la guia de
disparo. Utilizando fluoroscopia, retire y extraiga la guia de disparo
para liberar el stent suprarrenal de la capsula superior deslizando el
mecanismo de liberacién negro de la guia de disparo hasta separarlo
del mango y, a continuacion, extraigalo por su ranura sobre la canula
interior. (Figura 20)

NOTA: Si se nota resistencia o se advierte el arqueamiento del sistema,
significa que la guia de disparo esté bajo tension. Una fuerza excesiva
puede provocar la alteracion de la posicion de la endoprotesis vascular. Si
nota un exceso de resistencia 0 movimiento del sistema de implantacion,
deténgase y evalte la situacion.

Si no se puede extraer el mecanismo de liberacion negro de la guia de
disparo de la capsula superior, lleve a cabo los pasos siguientes utilizando
fluoroscopia:

a. Elimine la tension de la guia de disparo aflojando el manguito y tirando
suavemente de la canula interior para desplazar la capsula superior hacia
abajo y colocarla sobre el stent suprarrenal. Evite comprimir el cuerpo
proximal de la endoprétesis vascular Zenith Fenestrated.

b. Vuelva a apretar el manguito.

c. Extraiga el mecanismo de liberacion negro de la guia de disparo.

d. Continte con el paso (15) del apartado 10.1.4, Colocacion del cuerpo

proximal.

NOTA: Si auin no se puede extraer el mecanismo de liberacion negro de la
guia de disparo de la capsula superior, consulte el apartado 12, Solucién
de problemas de liberacién de la guia de disparo.
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15. Afloje el manguito. (Figura 21) Controle la posicion de la endoprétesis
vascular estabilizando el posicionador gris del introductor.

AVISO: Antes del despliegue del stent suprarrenal, compruebe que

la guia de acceso se extiende hasta quedar en posicion ligeramente
distal al cayado adrtico. Asegurese de que la punta del dilatador no se
extienda mas alla del extremo de la guia de acceso durante el avance
Yy, en caso necesario, reposicione la guia de acceso en el interior del
cayado aértico para acomodarla.

16. Despliegue el stent suprarrenal haciendo avanzar la canula interior de
la capsula superior 1 0 2 mm cada vez mientras controla la posiciéon
del cuerpo proximal hasta que el stent superior esté totalmente
desplegado. (Figuras 22a y 22b) Haga avanzar la canula de la capsula
superior 10 2 cm mas y vuelva a apretar el manguito para evitar el
contacto con el stent suprarrenal desplegado.

ADVERTENCIA: La endoprétesis vascular para AAA Zenith Fenestrated
incorpora un stent suprarrenal con puas de fijacion. Tenga mucho
idado al ipular di itivos intervenci en laregion del

stent suprarrenal.
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17. Quite el seguro del mecanismo de liberacién blanco de la guia de
disparo. Retire y extraiga el alambre disparador para desprender el
extremo distal de la endoproétesis vascular del sistema de implantacion
deslizando el mecanismo de liberacién blanco de la guia de disparo
hasta separarlo del mango y, a continuacion, retirelo por su ranura
sobre la cdnula interior del dispositivo. (Figura 23)

NOTA: Aseglrese de que se hayan retirado todas las guias de disparo antes
de la extraccion del sistema de implantacion.

10.1.5 Acoplamiento de la cdpsula superior

1. Afloje el manguito. (Figura 24)

2. Fije la vaina y la canula interior para evitar cualquier movimiento de
estos componentes.

3. Haga avanzar el posicionador gris sobre la canula interior hasta que se
acople con la capsula superior. (Figuras 25a, 25b y 25¢)

NOTA: Si se nota resistencia, gire ligeramente el posicionador gris y
contintie haciéndolo avanzar con cuidado.

4. Vuelva a apretar el manguito y retire toda la capsula superior y el
posicionador gris a través de la endoprotesis vascular y a través de la
vaina tirando de la canula interior. (Figura 26) Deje la vaina y la guia
en su lugar.

5. Cierre la vélvula hemostatica Captor girandola en el sentido de las
agujas del reloj hasta el tope.

10.1.6 Colocacién y despliegue de stents de fenestracion
Informacién general sobre el uso

Si se estan utilizando fenestraciones pequenas, pueden colocarse stents
para asegurar una alineacion positiva.

Durante el uso de stents, deben emplearse las técnicas habituales de
colocacion de stents arteriales.

1. Vuelva al catéter guia y a la guia que canulan la fenestracion pequena
y el vaso respectivo.

2. Introduzca un stent expandible con balén del tamario adecuado y
hagalo avanzar hasta el ostium de la fenestracion y el vaso. Hagalo
avanzar por el interior del vaso y deje aproximadamente 5 mm del
stent en la aorta. (Figura 27)

NOTA: Las vistas fluoroscopicas tangenciales a la fenestracion optimizaran
la visualizacion de la posicién del stent respecto a la endoprotesis vascular
de stents.

3. Expanda el stent.

4. Retire el baldn y sustittyalo por un balén de angioplastia
sobredimensionado. Haga avanzar el balén hasta que la punta
proximal se encuentre en el ostium.

5. Hinche el balén para abocinar el segmento intraadrtico del stent.
(Figura 28)

AVISO: Esta técnica requiere estudios de imagen de alta calidad. Los
intensificadores de imagenes moviles no ofrecen estudios de imagen de la
calidad adecuada.

6. Retire el balén de angioplastia.

NOTA: Si hay mas de una fenestracion, repita los pasos precedentes para
cada fenestracion pequena adicional.

7. Retire las vainas de acceso renal, los catéteres y las guias en el lado
contralateral hasta un nivel justo por encima de la bifurcacion adrtica.

10.1.7 Colocacién del cuerpo distal bifurcado

1. Asegurese de que el sistema de implantacion se haya lavado con
solucion salina heparinizada y de que todo el aire se haya expulsado
del sistema.

. Administre heparina sistémica y compruebe las soluciones de lavado.

Lave después de cada cambio de catéter y/o guia.

Antes de la introduccién, coloque el sistema de implantacion

del cuerpo distal bifurcado sobre el abdomen del paciente bajo

fluoroscopia para determinar la orientacion de la ramificacion

contralateral. El brazo lateral de la valvula hemostatica puede servir
como referencia externa del marcador radiopaco de la ramificacion
contralateral.
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NOTA: El sistema de implantacion del cuerpo distal bifurcado no pasara a
través de la vaina utilizada para implantar el cuerpo proximal.

NOTA: La vaina de implantacion del cuerpo proximal debe retirarse antes
de introducir el sistema de implantacion del cuerpo distal bifurcado.

4. Introduzca el sistema de implantacion del cuerpo distal bifurcado en
la arteria femoral sobre la guia, teniendo en cuenta la referencia del
brazo lateral.

AVISO: Mantenga la posicion de la guia durante la introduccion del
sistema de implantacion.

AVISO: Para evitar el retorcii de la endop is vascular, al
hacer girar el sistema de implantacion se debe tener cuidado para que
giren conji todos los ¢ del'si (desde la
vaina exterior hasta la canula interior).

5. Haga avanzar el sistema de implantacion hasta que la ramificacion
contralateral se encuentre en posicion superior y anterior respecto
al origen de la arteria iliaca contralateral. (Figura 29) Si el marcador
radiopaco de la ramificacién contralateral no esté bien alineado,
gire todo el sistema hasta que quede colocado correctamente a
medio camino entre una posicion lateral y una anterior en el lado
contralateral.



6. Vuelva a hacer una angiografia para verificar:
« El grado de solapamiento con el cuerpo proximal (no inferior a
2 stents)
« La posicion de la ramificacion contralateral
« La posicion del extremo distal de la ramificacion ipsilateral respecto a
la bifurcacion de la iliaca primitiva.

Cambie la posicion del cuerpo distal bifurcado como sea necesario.

AVISO: Al introducir el cuerpo distal bifurcado, observe atentamente el
cuerpo proximal para evitar cualquier modificacién de su posicién.

NOTA: Asegurese de que la vélvula hemostatica Captor que hay sobre la
vaina introductora Flexor se haya puesto en la posicion «open» (abierta).
(Figura 16)

7. Mantenga estable el posicionador gris (el eje del sistema de
implantacion) mientras retira la vaina. Despliegue los dos (2) primeros
stents cubiertos retirando la vaina mientras vigila la ubicacion
del dispositivo. Siga con el despliegue hasta que la ramificacion
contralateral esté totalmente desplegada. (Figura 30)

NOTA: El marcador en forma de signo de verificacion que hay sobre

la ramificacion contralateral del cuerpo distal bifurcado se utiliza para
determinar la orientacion anterior/posterior de la ramificacion contralateral,
y no esta pensado para alinearse con el marcador en forma de signo de
verificacion anterior del cuerpo proximal.

10.1.8 Colocacién de la guia iliaca contralateral

1. Haga avanzar el catéter contralateral y la guia en la arteria iliaca
primitiva hasta un nivel inferior a la ramificacién contralateral corta y,
a continuacion, introduzca la guia en la ramificacion contralateral y en
el cuerpo distal bifurcado. (Figura 31) Las vistas fluoroscépicas AP y
oblicua pueden facilitar la verificacion de la canulacion del dispositivo.
Haga avanzar el catéter angiografico hacia el interior del cuerpo de

la endoprétesis vascular. Haga una angiografia para confirmar que
esta en la posicién correcta dentro del cuerpo distal bifurcado. Haga
avanzar el catéter hasta el lugar de unién del extremo proximal del
cuerpo distal bifurcado y el introductor.
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10.1.9 Despliegue del cuerpo distal bifurcado

. Haga una angiografia para confirmar que la rama iliaca esta en la
posicion correcta respecto a la arteria iliaca interna (hipogastrica).
Ajuste la posicion si es necesario.

Retire la vaina hasta que la rama iliaca esté totalmente desplegada.

. Quite el seguro del mecanismo de liberacién negro de la guia de
disparo. Retire y extraiga la guia de disparo deslizando el mecanismo
de liberacion negro de la guia de disparo hasta separarlo del mango
y, a continuacion, retirelo por su ranura sobre la canula interior del
dispositivo. (Figura 32) Deje de retirar la vaina.
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10.1.10 Colocacién de la rama iliaca (contralateral)

. Coloque el intensificador de imagenes de forma que se muestren

la arteria iliaca interna contralateral y la arteria iliaca primitiva

contralateral.

Antes de introducir el sistema de implantacion de la rama iliaca

contralateral, inyecte contraste a través de la vaina femoral

contralateral para localizar la arteria iliaca interna contralateral.

. Introduzca el sistema de implantacion de la rama iliaca contralateral
en la arteria. Hagalo avanzar lentamente hasta que la rama iliaca
de la endoprotesis vascular quede solapada en el interior de la
ramificacion contralateral del cuerpo principal un minimo de un stent
completo de la rama iliaca (o sea, el stent proximal de la rama iliaca
de la endoprotesis vascular). (Figura 33) Si la endoproétesis vascular
de cuerpo distal bifurcado tiende a moverse durante esta maniobra,
manténgala en posicion estabilizando el posicionador gris sobre el
componente de cuerpo distal bifurcado (en el lado ipsilateral).

~
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NOTA: Si el avance del sistema de implantacion de la rama iliaca presenta
dificultades, intercambie por una guia que ofrezca mas soporte. En vasos
tortuosos, la configuraciéon anatémica puede alterarse considerablemente
al introducir los sistemas de vaina y las guias rigidas.

4. Confirme la posicion del extremo distal de la rama iliaca de la
endoprotesis vascular. Cambie la posicion de la rama iliaca de la
endoprotesis vascular si es necesario para asegurar la permeabilidad
iliaca interna y un solapamiento minimo de un stent completo de la
rama iliaca (o sea, el stent proximal de la rama iliaca de la endoprétesis
vascular, solapamiento maximo de un stent y medio) dentro del cuerpo
principal de la endoproétesis vascular.

. Para el despliegue, mantenga la rama iliaca de la endoproétesis vascular
en posicion con ayuda del posicionador gris mientras retira la vaina.
(Figuras 34ay 34b)
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Asegurese de que se mantiene un solapamiento de un stent.

6. Deje de retirar la vaina tan pronto como se desprenda el extremo distal
de la rama iliaca de la endoproétesis vascular.

. Utilizando fluoroscopia y tras verificar la posicion de la rama iliaca
de la endoprotesis vascular, afloje el manguito y retraiga la canula
interior para acoplar el dilatador cénico al posicionador gris. Apriete
el manguito. Mantenga la posicion de la vaina mientras retira el
posicionador gris con la canula interior fijada. (Figura 35)

8. Vuelva a comprobar la posicion de la guia.

~

10.1.11 Despliegue del cuerpo distal bifurcado

. Quite el seguro del mecanismo de liberacién blanco de la guia de
disparo. Retire y extraiga la guia de disparo deslizando el mecanismo
de liberacién blanco de la guia de disparo hasta separarlo del mango
y, a continuacion, retirelo por su ranura sobre la canula interior del
dispositivo. (Figura 36)

. Utilizando fluoroscopia y tras verificar la posicion de la rama iliaca

de la endoprétesis vascular, afloje el manguito y retraiga la canula

interior para acoplar el dilatador cénico al posicionador gris. Apriete

el manguito. Mantenga la posicion de la vaina mientras retira el
posicionador gris con la canula interior fijada.

Vuelva a comprobar la posicion de las guias. Deje la vaina y la guia en

posicion.

. Cierre la valvula hemostatica Captor en la vaina introductora Flexor
haciéndola girar en el sentido de las agujas del reloj hasta que se logre la
hemostasia. (Figura 37)
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10.1.12 Introduccién del balén moldeador

. Prepare el balén moldeador de la forma siguiente:

« Lave la luz de la guia con solucién salina heparinizada.

« Expulse todo el aire del balén.

Para preparar la introduccion del balén moldeador, abra la valvula

hemostatica Captor haciéndola girar en sentido contrario al de las

agujas del reloj.

. Haga avanzar el balén moldeador sobre la guia y a través de la vélvula
hemostatica del sistema de introduccion del cuerpo distal bifurcado
hasta el nivel de las arterias renales. Mantenga la vaina en posicion
correcta.

g
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NOTA: La vélvula hemostatica Captor puede utilizarse para ayudar a
conseguir la hemostasia, girdndola en el sentido de las agujas del reloj
hasta la posicién «close» (cerrada).

NOTA: La valvula hemostética Captor debe estar siempre en posicion
«open» (abierta) al cambiar la posicion del balén moldeador.

4. Hinche el balén moldeador con medio de contraste diluido (segiin
las indicaciones del fabricante) en la zona del stent suprarrenal y el
cuello infrarrenal, comenzando en posicion proximal y trabajando en
direccion distal. (Figura 38)

AVISO: Antes de moldear cerca de stents de fenestracion, asegurese de
que la seccién adrtica del stent se haya abocinado.

AVISO: Asegurese de que el balén esté deshinchado por completo antes
de cambiarlo de posicién.

5. Retire el balén moldeador hasta el lugar de fijacion distal de la
ramificacion ipsilateral e hinche el balén.

AVISO: No hinche el balén en el vaso iliaco fuera de la endoprétesis
vascular.

6. Deshinche y extraiga el balén moldeador. Transfiera el balon
moldeador sobre la guia contralateral y al interior del sistema de
introduccién de la rama iliaca contralateral. Haga avanzar el balon
moldeador hasta el solapamiento de la ramificacion contralateral e
hinche el balén.

AVISO: Aseguirese de que el balén esté deshinchado por completo antes
de cambiarlo de posicién.

7. Retire el baléon moldeador hasta el lugar de fijacion distal de la rama
iliaca contralateral y el vaso, e hinche el balén. (Figura 38)

AVISO: No hinche el balén en el vaso iliaco fuera de la endoprétesis
vascular.

8. Extraiga el balén moldeador y sustittyalo por un catéter angiografico
para realizar angiografias al terminar.

9. Retire o sustituya todas las guias rigidas para permitir que las arterias
iliacas vuelvan a su posicion natural.

Angiografia final

1. Coloque el catéter angiografico justo por encima del nivel de las
arterias renales. Mediante angiografia, verifique que las arterias renales
sean permeables y que no haya endofugas. Asegtrese de que las
arterias iliacas internas sean permeables.

2. Compruebe que no haya endofugas ni acodamientos y verifique la
posicion de los marcadores radiopacos de oro proximales. Extraiga las
vainas, las guias y los catéteres.

NOTA: Si se observan endofugas u otros problemas, consulte el
apartado 1.6, Componentes auxiliares.

3. Repare los vasos y ciérrelos utilizando las técnicas quirtrgicas
habituales.

11 PAUTAS PARA LOS ESTUDIOS DE IMAGEN Y SEGUIMIENTO
POSOPERATORIO

11.1 Generales

La eficacia y la seguridad a largo plazo de las endoprétesis vasculares
no se han determinado atin, por lo que debe realizarse un seguimiento
regular de por vida de todos los pacientes, para evaluar el funcionamiento
continuado de la endoprdtesis vascular para AAA Zenith Fenestrated. Los
pacientes que presenten signos clinicos especificos (p. ej., endofugas,
aneurismas en crecimiento o cambios en la estructura o posicion de la
endoprotesis vascular) deben someterse a un seguimiento mas exhaustivo.

Los pacientes deben ser informados de la importancia del cumplimiento
del programa de seguimiento, tanto durante el primer aflo como a
intervalos anuales de entonces en adelante. También debe decirseles
que la regularidad y la constancia del seguimiento son fundamentales
para garantizar la seguridad y la eficacia continuadas del tratamiento
endovascular de los AAA.

Los médicos deben evaluar individualmente a los pacientes y prescribirles
un seguimiento adaptado a las necesidades y circunstancias particulares
de cada uno. El programa de estudios de imagen recomendado se
presenta en la tabla 11.1. Este programa constituye el requisito minimo
para el seguimiento de los pacientes, y debe seguirse incluso si no hay
sintomas clinicos (p. ej., dolor, entumecimiento o debilidad). Los pacientes
que presenten signos clinicos especificos (p. ej., endofugas, aneurismas
en crecimiento o cambios en la estructura o posicion de la endoprotesis
vascular) deben someterse a sesiones de seguimiento mas frecuentes.

Los estudios de imagen anuales de seguimiento deben incluir radiografias
abdominales y TAC con contraste y sin él. Si hay complicaciones renales u
otros factores que impidan el uso de medio de contraste para la obtenciéon
de imagenes, pueden utilizarse radiografias abdominales, TAC sin contraste
y ecografia duplex.

« La combinacion de TAC con contraste y sin él ofrece informacion sobre el
cambio de didmetro del aneurisma, las endofugas, la permeabilidad, la
tortuosidad, la evolucion de la patologia, la longitud de fijacion y otros
cambios morfolégicos.

« Las radiografias abdominales ofrecen informacion sobre la integridad del
dispositivo (la separacion entre los componentes, la fractura de los stents
y la separacion de puas).

« La ecografia duplex puede ofrecer informacién sobre el cambio de
didmetro de los aneurismas, las endofugas, la permeabilidad, la
tortuosidad y la evolucion de la patologia. En estas circunstancias, debe
realizarse un TAC sin contraste junto con la ecografia. La ecografia puede
ser un método diagnéstico menos fiable y menos sensible que el TAC. La
tabla 11.1 enumera los estudios de imagen de seguimiento minimos
que deben realizarse en los pacientes con la endoprétesis vascular para
AAA Zenith Fenestrated. Los pacientes que requieran un seguimiento
mas exhaustivo deberan someterse a evaluaciones intermedias.



Tabla 11.1 Prog de lios de imagen rec dado para pacientes con endoproétesis vasculares
TAC Radiografias
Angiografia (con contraste y sin él) abdominales
Antes del procedimiento X' X!
Durante el procedimiento X
Antes del alta hospitalaria (en los 7 dias previos) X234 X
1 mes X234 X
3 meses X245
6 meses X4 X
12 meses (anuales a partir de entonces) X24 X

"Los estudios de imagen deben realizarse en los 6 meses previos al procedimiento.
2La ecografia duplex puede utilizarse para los pacientes que presenten fallo renal o que no puedan someterse a TAC con contraste por alguna otra razon.

Con la ecografia, también se recomienda realizar TAC sin contraste.
3Se recomienda realizar TAC antes del alta hospitalaria o al mes.

4Si hay endofugas de tipo | o lll, se recomienda intervenir lo antes posible y realizar un seguimiento mas exhaustivo después de la intervencion. Consulte el
1

apartado 11.6, Vigil
*Recomendada si se observan endofugas antes del alta hospitalaria o al mes.

jayt

11.2 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 ello impediria realizar comparaciones anatémicas 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 tamafo minimo de una escala de

20:1 en laminas de 35,5 x 43,2 cm (14 x 17 inch) si se utiliza pelicula.

« 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.

Los TAC basales y de seguimiento sin contraste y con él son importantes para conseguir una vigilancia 6ptima del paciente. Es importante utilizar protocolos
aceptables de obtencién de imagenes durante la exploracion TAC. La tabla 11.2 enumera ejemplos de protocolos aceptables de obtencién de iméagenes.

Tabla 11.2 Protocolos valid

de diosdei

Sin contraste

Con contraste

Contraste i.v. No Si

Maquinas aceptables TAC helicoidal de > 40 segundos TAC helicoidal de > 40 segundos
Volumen de inyeccion - 150 mL

Velocidad de inyeccién - >2,5mL/s

Modo de inyeccion -

Inyeccién mecanica

Sincronizacién del bolo -

Bolo de prueba: SmartPrep, C.A.R.E. 0 equivalente

Cobertura (inicio) Diafragma 1 cm superior al eje celiaco

Cobertura (final) Fémur proximal Origen de la femoral profunda

Colimacién <3mm <3mm

Reconstrucciéon 2,5 mm de principio a fin (algoritmo blando) 2,5 mm de principio a fin (algoritmo blando)
Campo visual doble axial 32cm 32cm

Secuencias posinyeccion Ninguna Ninguna

11.3 Radiografias abdominales
Se recomiendan las siguientes vistas:

« Cuatro peliculas: vistas supino-frontal (AP), lateral transversal a la mesa,
oblicua posterior izquierda 30 grados y oblicua posterior derecha
30 grados, centradas sobre el ombligo.

« Registre la distancia entre la mesa y la pelicula, y utilice la misma
distancia en todos los examenes posteriores.

Asegurese de que cada formato de imagen capte todo el dispositivo a lo
largo.

Si se sospecha que la integridad del dispositivo puede estar
afectada (p. ej., acodamiento, rotura de stents, separaciones de

puas o migracion relativa de ¢ ), se rec da utilizar
vistas ampliadas. El médico a cargo debe evaluar las peliculas para
comprobar la integridad del dispositivo (a todo lo largo, incluidos los
componentes) empleando una ayuda visual de ampliacion 2-4X.

11.4 Ecografia

Cuando las caracteristicas del paciente no permitan el uso de medio de
contraste para estudios de imagen, puede utilizarse ecografia en vez de TAC
con contraste. La ecografia puede combinarse con TAC sin contraste. Debe
grabarse en video una ecografia duplex adrtica completa para comprobar
el diametro maximo del aneurisma, las endofugas, la permeabilidad de los
stents y las estenosis. La grabacion en video debe incluir la informacion
siguiente:

- Si es posible, deben obtenerse imagenes transversales y longitudinales
desde el nivel de la aorta proximal que muestren las arterias
mesentéricas y renales hasta las bifurcaciones iliacas para determinar si
hay endofugas utilizando angiografia de flujo en color y de potencia en
color.

« En caso de que haya indicios de endofugas, debe llevarse a cabo una
confirmacion mediante andlisis espectral.

« Deben obtenerse imagenes transversales y longitudinales del diametro
maximo del aneurisma.

11.5 Seguridad y compatibilidad con MRI

Las pruebas no clinicas realizadas con la endoprétesis vascular para AAA
Zenith estandar han demostrado que la endoprétesis es «MR Conditional»,
esto es segura bajo ciertas condiciones de la MRI.

La endoprétesis vascular para AAA Zenith Fenestrated contiene el mismo
metal que el dispositivo para AAA Zenith estandar (acero inoxidable), pero
también contiene una pequena cantidad de nitinol. No se prevé que esta
pequeiia cantidad de nitinol altere la calificacién «MR Conditional» del
dispositivo para AAA Zenith estandar.

La endoprétesis vascular para AAA Zenith estandar puede someterse a MRI
de manera segura en las siguientes condiciones:

Sistemas de 1,5 teslas:

« Intensidad del campo magnético estatico de 1,5 teslas

- Campo de gradiente espacial de 450 gauss/cm

« Promedio de indice de absorcion especifica (SAR, seguin sus siglas en
inglés) de cuerpo entero maximo de 2,0 W/kg durante 15 minutos de MRI

En pruebas no clinicas, la endoprétesis vascular para AAA Zenith estandar
produjo un aumento de temperatura inferior o igual a 1,4 °C con un
promedio de indice de absorcion especifica (SAR, segun sus siglas en inglés)
de cuerpo entero maximo de 2,8 W/kg, evaluado mediante calorimetria,
durante 15 minutos de MRI en un escaner de MRI Magnetom Siemens
Medical Magnetom de intensidad de campo magnético estatico de 1,5 teslas
con Software Numaris/4, versién Syngo MR 2002B DHHS. El promedio de
indice de absorcién especifica (SAR, seguin sus siglas en inglés) de cuerpo
entero maximo fue de 2,8 W/kg, que corresponde a un valor medido por
calorimetria de 1,5 W/kg.
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Sistemas de 3,0 teslas:

« Intensidad del campo magnético estatico de 3,0 teslas

- Campo de gradiente espacial de 720 gauss/cm

« Promedio de indice de absorcion especifica (SAR, seguin sus siglas en
inglés) de cuerpo entero maximo de 2,0 W/kg durante 15 minutos de MRI

En pruebas no clinicas, la endoprotesis vascular para AAA Zenith estandar
produjo un aumento de temperatura inferior o igual a 1,9 °C con un
promedio de indice de absorcion especifica (SAR, segun sus siglas en
inglés) de cuerpo entero maximo de 3,0 W/kg, evaluado mediante
calorimetria, durante 15 minutos de MRI en un escaner de MRI GE
Healthcare Excite de 3,0 teslas con software G3.0-052B. El promedio de
indice de absorcion especifica (SAR, seguin sus siglas en inglés) de cuerpo
entero maximo fue de 3,0 W/kg, que corresponde a un valor medido por
calorimetria de 2,8 W/kg.

La calidad de la imagen de la MRI de la endoprétesis vascular para

AAA Zenith estandar puede resultar afectada si la zona de interés estd
exactamente en la misma zona que el dispositivo y su luz 0 a menos de
unos 20 cm de estos, cuando la MRI se lleva a cabo en pruebas no clinicas
utilizando la secuencia: secuencia spin eco rapida en un sistema de MRI
GE Healthcare Excite de intensidad de campo magnético estético de

3,0 teslas con software G3.0-052B y bobina de radiofrecuencia de cuerpo.
Por lo tanto, puede ser necesario optimizar los parametros de la MRI para
adaptarlos a este implante metélico.

En todos los escaneres, el artefacto de la imagen se disipa a medida que
aumenta la distancia entre el dispositivo y la zona de interés. Las imagenes
de MRI de la cabeza, el cuello y las extremidades inferiores pueden
obtenerse sin artefactos en las imagenes. Las imagenes de la region
abdominal y de las extremidades superiores pueden presentar artefactos,
dependiendo de la distancia entre el dispositivo y la zona de interés.

NOTA: En el caso de la endoprotesis vascular para AAA Zenith Fenestrated,
el beneficio clinico de una MRI debe contrastarse con el riesgo potencial
del procedimiento.

11.6 Vigil.

iaytr

Se recomienda vigilancia adicional y posible tratamiento para:

« Aneurisma con endofuga de tipo |

« Aneurisma con endofuga de tipo Ill

« Agrandamiento del aneurisma, sobrepasando en 5 mm el didmetro
maximo (independientemente de si hay endofugas o no)

« Migracion

« Longitud de sellado inadecuada

Al considerar la conveniencia de una nueva intervencion o de conversion
a reparacion abierta, deben tenerse en cuenta la evaluacion de las
comorbilidades del paciente por parte del médico a cargo, la esperanza de
viday las elecciones personales del paciente.

Los pacientes deben ser informados de que tras la colocacion de la
endoprotesis vascular es posible que sea necesario realizar nuevas
intervenciones, tales como intervenciones con catéteres o de conversion a
cirugia abierta.

12 SOLUCION DE PROBLEMAS DE LIBERACION DE LA GUIA DE DISPARO

AVISO: Los siguientes pasos solo deben realizarse si no es posible
retirar la guia de disparo proximal como se describe en el apartado
10.1.4, Colocacién del cuerpo proximal (14).

NOTA: Puede obtener asistencia técnica por parte de un especialista en
productos de Cook contactando con su representante local de Cook.

12.1 Despliegue del cuerpo proximal alternativo

1. Corte la guia de disparo del stent suprarrenal expuesta entre los
mecanismos de liberacion blanco y negro (Figura 39) y retire el
mecanismo de liberacién negro del mango.

2. Quite el seguro del mecanismo de liberacién blanco de la guia de
disparo (distal).



3. Retire el mecanismo de liberacion blanco de la guia de disparo y,
a continuacion, extrdigalo por su ranura sobre la canula interior
del dispositivo.

NOTA: Esto desprendera el extremo distal de la endoprotesis vascular del
posicionador gris.

4. Utilizando pinzas de fijacion, pince y asegure el extremo cortado de la
guia de disparo del stent suprarrenal. (Figura 40)

. Afloje el manguito y, mientras mantiene la posicion de la canula
interior y la guia de disparo, haga avanzar el posicionador gris y
la vaina hacia el interior de la endoprétesis vascular hasta que la
punta del posicionador gris quede a aproximadamente 2 cm de
los marcadores de oro del borde proximal del cuerpo proximal.
(Figura 41) El posicionador gris ofrece soporte adicional a la cdnula
interior.
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NOTA: Tenga cuidado al hacer avanzar el posicionador gris, dado que habra
vainas y guias colocadas en los vasos que se quieren tratar. Asegurese

de que la punta del posicionador gris no avance al interior de la capsula
superior.

NOTA: Mantenga una suave tension sobre la guia de disparo del stent
suprarrenal para eliminar cualquier holgura en la guia a medida que se
hace avanzar tanto el posicionador gris como la vaina.

6. Fije el manguito. Confirme que la guia de disparo del stent suprarrenal
esté bien sujeta con las pinzas.

7. Mantenga estable el posicionador gris y haga avanzar lentamente la
vaina hasta que la punta de ésta esté a 2 mm de los marcadores de
oro. (Figura 42)

NOTA: Tenga cuidado al hacer avanzar la vaina, dado que habra otras
vainas y guias colocadas en los vasos que se quieren tratar. Tenga cuidado
para no hacer avanzar la endoprétesis vascular durante el avance de la
vaina.

8. Estabilice la vaina y retraiga ligeramente el posicionador gris con la
canula interior para mover la cdpsula superior hacia abajo sobre el stent
suprarrenal. (Figura 43)

NOTA: Evite comprimir el cuerpo de la endoproétesis vascular.

9. Asegurese de que las fenestraciones estén colocadas correctamente.

Pruebe la resistencia de la guia de disparo y realice ajustes menores

segun sea necesario para reducir la resistencia de la guia de disparo

(apartado 12.1, 8).

Retire la guia de disparo del stent suprarrenal.

Retire la vaina hasta que la punta cdnica del posicionador gris quede al

descubierto.

. Si hay mdltiples fenestraciones, retire todos menos uno de los
catéteres guia de las fenestraciones. Es el médico quien debe elegir
qué catéteres guia retirar. Se recomienda tomar la decisién en
funcion de la facilidad de canulacion de las fenestraciones y sus vasos
respectivos. (Figura 44)

10.
1.

NOTA: Deje las guias en su sitio cuando retire los catéteres guia.

12. (a) Si hay una sola fenestracion, entonces el cuerpo proximal debe
canularse con una guia adecuada desde el mismo lado que el catéter
guia ya colocado. El objetivo es permitir la colocacion de un balén
moldeador dentro del cuerpo proximal.

. Haga avanzar el baléon moldeador a lo largo de la guia actualmente
disponible hacia el interior del cuerpo proximal y coléquelo en
posicion ligeramente superior al extremo mas distal de la endoproétesis
vascular.

NOTA: Cuando utilice el balén moldeador, asegtrese de utilizar la
vaina adecuada: la vaina contralateral de 20 Fr ya colocada o bien, si se
han utilizado punciones directas, una vaina introductora de 14 Fr. Esto
garantizara la recuperacion segura del balén moldeador.

14. Hinche el baldn al didmetro total de la endoprotesis vascular.
(Figura 45)

15. Afloje el manguito. (Figura 46) Controle la posicion de la endoprétesis
vascular estabilizando el posicionador gris y el catéter balén.

AVISO: Antes del despliegue del stent suprarrenal, compruebe que

la guia de acceso se extiende hasta quedar en posicion lig

distal al cayado adrtico. Asegurese de que la punta del dilatador no se
extienda mas alla del extremo de la guia de acceso durante el avance
Yy, en caso necesario, reposicione la guia de acceso en el interior del
cayado aértico para acomodarla.

16. Despliegue el stent suprarrenal haciendo avanzar la canula interior de
la capsula superior 1 0 2 mm cada vez mientras controla la posicion
del cuerpo proximal hasta que el stent superior esté totalmente
desplegado. (Figuras 47 y 48) Haga avanzar la canula de la capsula
superior 1 0 2 cm mas y vuelva a apretar el manguito (Figura 49) para
evitar el contacto con el stent suprarrenal desplegado.

ADVERTENCIA: La endoprétesis vascular para AAA Zenith Fenestrated
incorpora un stent suprarrenal con puas de fijacion. Tenga mucho
idado al ipular di it i en laregion del

[ intervenc

p
stent suprarrenal.

P

17. Si existen multiples fenestraciones (apartado 12.1, 12), deshinche el
baldén y, a continuacion, retirelo dejando la guia en su sitio.

17. (a) Si existe una sola fenestracion (apartado 12.1, 12a), entonces el
balén moldeador y la guia pueden retirarse con seguridad.

NOTA: Durante la retirada, hay que tener cuidado de no perturbar la vaina
guia y la guia, que permanecen en el vaso que se quiere tratar.

18. Haga avanzar la vaina de acceso y el stent de alineacion (que se habia
retirado para facilitar el balon moldeador) de nuevo sobre la guia,
a través de la fenestracion y al interior del vaso correspondiente.
(Figura 50)

NOTA: Aseglrese de que se hayan retirado todas las guias de disparo antes
de la extraccion del sistema de implantacion.

12.2 Acoplamiento de la capsula superior

1. Afloje el manguito. (Figura 51)

2. Fije la vainay la canula interior para evitar cualquier movimiento de
estos componentes.

3. Haga avanzar el posicionador gris sobre la canula interior hasta que se
acople con la cépsula superior. (Figuras 52, 53 y 54)

NOTA: Si se nota resistencia, gire ligeramente el posicionador gris y
continte haciéndolo avanzar con cuidado.

4. Vuelva a apretar el manguito y retire toda la capsula superior y el
posicionador gris a través de la endoprotesis vascular y a través de la
vaina tirando de la canula interior. (Figura 55) Deje la vaina y la guia
en su lugar.

. Cierre la vélvula hemostatica Captor que hay sobre la vaina
introductora Flexor girandola en el sentido de las agujas del reloj hasta
el tope.

. Vuelva al apartado 10.1.6, Colocacion y despliegue de stents de
fenestracion.
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13 SOLUCION DE PROBLEMAS DE DESPLIEGUE DEL STENT
SUPRARRENAL

AVISO: Los siguientes pasos solo deben realizarse si no es posible
desplegar el stent suprarrenal haciendo avanzar la capsula superior
como se describe en el apartado 10.1.4, Colocacion del cuerpo
proximal (15).

NOTA: Puede obtener asistencia técnica por parte de un especialista en
productos de Cook contactando con su representante local de Cook.

13.1 Colocacién del cuerpo proximal con fijacion distal

Si el stent suprarrenal no puede desplegarse por completo haciendo
avanzar la canula interior de la capsula superior, realice los siguientes pasos
bajo guia fluoroscépica.

1. Apriete el manguito. Si hay multiples fenestraciones, retire todos menos
uno de los catéteres guia de las fenestraciones. Es el médico quien debe
elegir qué catéteres guia retirar. Se recomienda tomar la decisiéon en
funcién de la facilidad de canulacion de las fenestraciones y sus vasos
respectivos. (Figura 56)

(a) Si hay una sola fenestracién, entonces el cuerpo proximal debe
canularse con una guia adecuada desde el mismo lado que el catéter
guia ya colocado. El objetivo es permitir la colocacion de un balén
moldeador dentro del cuerpo proximal.

NOTA: Deje las guias en su sitio cuando retire los catéteres guia.

2. Haga avanzar el balon moldeador a lo largo de la guia actualmente
disponible hacia el interior del cuerpo proximal y coléquelo en
posicion ligeramente superior al extremo mas distal de la endoprétesis
vascular.

NOTA: Cuando utilice el balén moldeador, asegurese de utilizar la
vaina adecuada: la vaina contralateral de 20 Fr ya colocada o bien, si se
han utilizado punciones directas, una vaina introductora de 14 Fr. Esto
garantizara la recuperacion segura del balén moldeador.

3. Para anadir soporte a la canula interior, hinche el balén al didmetro
total de la endoprétesis vascular. (Figura 57)

4. Afloje el manguito. (Figura 58)

5. Controle la posicion de la endoprétesis vascular estabilizando el
posicionador gris y el catéter baléon.

AVISO: Antes del despliegue del stent suprarrenal, compruebe que

la guia de acceso se extiende hasta quedar en posicién ligeramente
distal al cayado adrtico. Asegurese de que la punta del dilatador no se
extienda mas alla del extremo de la guia de acceso durante el avance
Yy, en caso necesario, reposicione la guia de acceso en el interior del
cayado adrtico para acomodarla.

6. Despliegue el stent suprarrenal haciendo avanzar la canula interior de
la cdpsula superior 1 0 2 mm cada vez mientras controla la posicion
del cuerpo proximal hasta que el stent superior esté totalmente
desplegado. (Figuras 59 y 60) Haga avanzar la canula de la capsula
superior 1 0 2 cm mas y vuelva a apretar el manguito (Figura 61) para
evitar el contacto con el stent suprarrenal desplegado.

NOTA: Durante la retirada, hay que tener cuidado de no perturbar la vaina
guia y las guias, que permanecen en los vasos que se quieren tratar.

Si el stent suprarrenal esta totalmente desplegado:

7. a) Si hay multiples fenestraciones (apartado 13.1, 1), deshinche el
baldn y, a continuacion, retirelo dejando la guia en su sitio. Haga
avanzar la vaina de acceso y el stent de alineacion (que se habia
retirado para facilitar el balén moldeador) de nuevo sobre la guia,

a través de la fenestracion y al interior del vaso correspondiente.
(Figura 62)

b) Si hay una sola fenestracion (apartado 13.1, 1a), entonces el balén
moldeador y la guia pueden retirarse con seguridad.

NOTA: Durante la retirada, hay que tener cuidado de no perturbar la vaina
guiay las guias, que permanecen en los vasos que se quieren tratar.

ADVERTENCIA: La endoprétesis vascular para AAA Zenith Fenestrated
incorpora un stent suprarrenal con puas de fijacién. Tenga mucho
cuidado al ipular dispositivos inter ioni: en laregion del
stent suprarrenal.

8. Vuelva al apartado 10.1.5, Acoplamiento de la capsula superior.
13.2 Colocacién del cuerpo proximal sin fijacion distal

Si sigue sin poder desplegar por completo el stent suprarrenal, realice los
siguientes pasos:

1. Apriete el manguito y deshinche el balén, mientras mantiene el balon
en su posicion.

Quite el seguro del mecanismo de liberacion blanco de la guia

de disparo. Retire y extraiga la guia de disparo para desprender el
extremo distal de la endoprétesis vascular del sistema de implantacion
deslizando el mecanismo de liberacién de la guia de disparo hasta
separarlo del mango y extréigalo por su ranura sobre la canula interior
del dispositivo. (Figura 63)

Afloje el manguito (Figura 64) y, mientras mantiene la posicion

de la canula interior, haga avanzar el posicionador gris y la vaina

hacia el interior de la endoprétesis vascular hasta que la punta del
posicionador gris quede a aproximadamente 2 cm de los marcadores
de oro del borde proximal del cuerpo proximal. (Figura 65) El
posicionador gris ofrece soporte adicional a la canula interior.
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NOTA: Tenga cuidado al hacer avanzar el posicionador gris, dado que habra
vainas y guias colocadas en los vasos que se quieren tratar. Asegurese

de que la punta del posicionador gris no avance al interior de la capsula
superior.

Fije el manguito.

. Verifique la posicion de los marcadores de oro y asegurese de que las
fenestraciones estén colocadas correctamente.

Para anadir soporte a la canula interior, hinche el balén al diametro
total de la endoprotesis vascular. (Figura 66)

Afloje el manguito. (Figura 67) Controle la posicion de la endoprotesis
vascular estabilizando el posicionador gris y el catéter balén.
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AVISO: Antes del despliegue del stent suprarrenal, compruebe que

la guia de acceso se extiende hasta quedar en posicion ligeramente
distal al cayado aértico. Asegurese de que la punta del dilatador no se
extienda mas alla del extremo de la guia de acceso durante el avance
¥, en caso necesario, reposicione la guia de acceso en el interior del
cayado adrtico para acomodarla.

8. Despliegue el stent suprarrenal haciendo avanzar la canula interior de
la capsula superior 1 0 2 mm cada vez mientras controla la posicion
del cuerpo proximal hasta que el stent superior esté totalmente
desplegado. (Figuras 68 y 69) Haga avanzar la canula de la capsula
superior 1 0 2 cm mas y vuelva a apretar el manguito (Figura 70) para
evitar el contacto con el stent suprarrenal desplegado.

NOTA: Durante la retirada, hay que tener cuidado de no perturbar la vaina
guia y las guias, que permanecen en los vasos que se quieren tratar.



9. a) Si hay multiples fenestraciones (apartado 13.1, 1), deshinche el
balén'y, a continuacion, retirelo dejando la guia en su sitio. Haga
avanzar la vaina de acceso y el stent de alineacion (que se habia
retirado para facilitar el balén moldeador) de nuevo sobre la guia,
através de la fenestracion y al interior del vaso correspondiente.
(Figura 71)

b) Si hay una sola fenestracion (apartado 13.1, 1a), entonces el balon
moldeador y la guia pueden retirarse con seguridad.

NOTA: Durante la retirada, hay que tener cuidado de no perturbar la vaina
guia y las guias, que permanecen en los vasos que se quieren tratar.

ADVERTENCIA: La endoprétesis vascular para AAA Zenith Fenestrated
incorpora un stent suprarrenal con puas de fijacién. Tenga mucho
cuidado al ipular dispositivos intervencioni en laregion del
stent suprarrenal.

10. Vuelva al apartado 10.1.5, Acoplamiento de la capsula superior.

NOTA: Asegtirese de que se hayan retirado todas las guias de disparo antes
de la extraccion del sistema de implantacion.
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ENDOVASKULAARINEN ZENITH® FENESTRATED AAA -GRAFTI JA
H&L-B ONE-SHOT™ -SISAANVIENTIJARJESTELMA

Ohjeet on luettava huolellisesti. Ohjeiden, varoitusten ja
varotoimenpiteiden noudattamatta jattdminen saattaa aiheuttaa potilaalle
vakavia haittoja tai vammoja.

1 LAITTEEN KUVAUS

Endovaskulaarinen Zenith Fenestrated AAA -grafti on modulaarinen
jarjestelma, joka koostuu seuraavista kolmesta osasta: proksimaalinen
runkografti, distaalinen bifurkaatiorunkografti ja yksi iliakaalinen haara.
(Kuva 1) Graftimoduulit on muodostettu tayspaksusta kudotusta
polyesterikudoksesta, joka on ommeltu itselaajeneviin, ruostumattomasta
teraksesta valmistettuihin Cook-Z®-stentteihin kayttamalla punotusta
polyesterista ja yksisdikeisesta polypropeenista valmistettua ommelta.

Moduulit ovat tdysin stentattuja, jotta saavutetaan tarvittava stabiilius
ja laajenemisvoimakkuus graftin luumenin avaamiseksi asennuksen
yhteydessa. Lisdksi Cook-Z-stentit sallivat graftin tarpeellisen tiiviin
kiinnittymisen verisuonen seindmaan.

My®és lisdosat kuten padrungon jatko-osat, iliakaalisen haaran jatko-osat,
muuntajat ja iliakaaliset tulpat saattavat olla tarpeen.

Kullakin laitteella on oma erillinen asennusjarjestelmansa.

Kutakin osaa on saatavana useina pituuksina ja lapimittoina, jotta ladkari
voi koostaa laitteen kunkin potilaan anatomian mukaan ja valita parhaat
proksimaaliset ja distaaliset kiinnityspaikat.

1.1 Proksi li runl fti
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Proksimaalisen runkograftin proksimaalipaassa oleva paljas
suprarenaalinen stentti 43 3 mmen vilein piikkeja, jotka helpottavat
laitteen kiinnittymista. Tassa graftissa on enintadn kolme tasmallisesti
sijoitettua aukkoa (fenestraatiota) ja leikkeita graftimateriaalin
proksimaalireunasta (pykid). (Kuva 2)

Naiden pykien ja fenestraatioiden avulla laitteen proksimaalireuna on
korkeammalla kuin tavalliset AAA-laitteet ja verenvirtaus on keskeytymatén
aortan sivuvaltimoihin, kuten munuais- ja mesenteerisiin valtimoihin.

Stenttigraftin visualisoinnin helpottamiseksi lapivalaisussa siind on
kultaiset rontgenpositiiviset merkit seuraavasti: yksi distaalisimman stentin
lateraalipuolella ja nelja kehdamaisesti 1 mm:n sisélla graftimateriaalin
yldpinnasta.

Kultaiset, rontgenpositiiviset merkit on sijoitettu graftin etu- ja
takapinnoille, fenestraatioiden tason alapuolelle helpottamaan graftin
suuntausta asennuksen yhteydessa. Lisaksi etupuolella on kullanvarisig, v:n
muotoisia merkkeja.

1.2 Proksimaalisen runkograftin asennusjarjestelma

Endovaskulaarinen Zenith Fenestrated AAA -proksimaalirunkografti
toimitetaan valmiiksi ladattuna H&L-B One-Shot -sisadnvientijarjestelmaan.
(Kuva 3) Siina kdytetddn sarjamaista asennusmenetelmad, jonka
ominaisuuksien avulla graftia voidaan ohjata koko asennuksen ajan.

Graftin lapimittaa voidaan pienentda erilliselld langalla, joka on sidottu
lapimittaa pienentdviin siteisiin, minkd ansiosta graftia voidaan
manipuloida aortassa ja grafti voidaan asettaa tarkasti paikalleen,

jolloin fenestraatio(t) saadaan samaan suuntaan kohdevaltimoiden kanssa.

Paljas suprarenaalinen stentti on paallyskuvun sisalld ja sitd pitelee
laukaisulanka. Graftin distaalipaa on myos kiinnitetty asennusjarjestelmaan,
ja sitd pitaa paikallaan erillinen lanka. H&L-B One-Shot
-sisadnvientijarjestelma mahdollistaa tarkan sijoituksen ja graftin lopullisen
sijainnin uudelleensaitamisen ennen paljaan piikillisen suprarenaalisen
stentin asentamista.

Asennusjdrjestelman kanssa kdytetaan 6,7 mm:n sisdlapimittaista (20 Fr) tai
7,3 mm:n sisélapimittaista (22 Fr) H&L-B One-Shot -sisaanvientijérjestelmaa.
Kaikki jarjestelmat ovat yhteensopivia 0,035 inch (0,89 mm) ohjainlangan
kanssa.

Lisahemostaasia varten Captor®-hemostaasiventtiili voidaan avata tai sulkea
lisdosien tuomiseksi holkkiin tai poistamiseksi holkista. Proksimaalisen
runkograftin asennusjarjestelma siséltaa Flexor®-sisaanvientiholkin, joka ei
taitu helposti ja on hydrofiilisesti paallystetty. Kummankin ominaisuuden
tarkoituksena on helpottaa vélineen sijoittamista oikeaan kohtaan
lonkkavaltimoissa ja vatsa-aortassa.

1.3 Distaalinen bifurkaatiorunkografti

Endovaskulaarisessa distaalisessa Zenith Fenestrated AAA
-bifurkaatiorunkograftissa on yksi pitka ipsilateraalinen iliakaalinen
haara ja yksi lyhyt kontralateraalinen haara. Graftin bifurkaatiossa on
rontgenpositiivinen merkki ja kontralateraalisen haaran distaalipaassa
on kontralateraalisen haaran réntgenpositiivinen merkki helpottamaan
stenttigraftin ndkemista lapivalaisussa. (Kuva 4)

1.4 Distaalisen bifurkaatiorunkograftin asennusjérjestelma

Endovaskulaarinen distaalinen Zenith Fenestrated AAA
-bifurkaatiorunkografti toimitetaan valmiiksi ladattuna H&L-B One-Shot
-sisaanvientijarjestelmaan. (Kuva 5)

Bifurkaatiograftissa on yksi pitkd ipsilateraalinen haara ja yksi lyhyt
kontralateraalinen haara. Graftin bifurkaatiossa on réntgenpositiivinen
merkki ja kontralateraalisen haaran distaalipadssa on rontgenpositiivinen
merkki. Graftissa on sarjamainen asennusjarjestelma, jonka sisaisten
komponenttien avulla graftia voidaan ohjata koko asennuksen ajan. Seka
graftin proksimaali- ettd distaalisegmentit ovat kiinni asennusjarjestelméassa
erillisten lankojen avulla.

H&L-B One-Shot -sisadnvientijarjestelmd mahdollistaa tarkan sijoituksen ja
graftin sijainnin uudelleensdatamisen ennen graftin asentamista.

Asennusjdrjestelma kdyttad 6,7 mm:n (sisdhalkaisija) (20 Fr) H&L-B
One-Shot -sisdanvientijarjestelmaa. Kaikki jarjestelmat ovat yhteensopivia
0,035 inch (0,89 mm) ohjainlangan kanssa.

Lisdhemostaasia varten Captor-hemostaasiventtiili voidaan avata

tai sulkea lisdosien tuomiseksi holkkiin tai poistamiseksi holkista.
Distaalisen bifurkaatiorunkograftin asennusjdrjestelma sisaltaa Flexor-
sisaanvientiholkin, joka ei taitu helposti ja on hydrofiilisesti paallystetty.
Kummankin ominaisuuden tarkoituksena on helpottaa vélineen
sijoittamista oikeaan kohtaan lonkkavaltimoissa ja vatsa-aortassa.

1.5 lliakaalinen haara

Endovaskulaarinen Zenith Fenestrated AAA -grafti siséltaa iliakaalisen
Zenith-haaragraftikomponentin. Esimerkking on iliakaalinen Zenith Spiral-Z
AAA -haara (ZSLE). Katso vastaavia kdyttoohjeita.

lliakaalisen haaran asennusjérjestelmien kanssa kaytetaan 4,7 mm:n
sisdlapimittaista (14 Fr) tai 5,3 mm:n sisaldpimittaista (16 Fr)
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sanvientijarjestelmaa jestelmat ovat yhteensopivia
0,035 inch (0,89 mm) johdinjarjestelmien kanssa, ja ne on suunniteltu
helppokayttoisiksi ja vahan valmistelua tarvitseviksi.

1.6 Lisdosat

Muita lisdosia (paarungon jatko-osia, iliakaalisen haaran jatko-osia,
muuntajia ja iliakaalisia tulppia) on saatavana. (Kuva 6)

Zenith-lisdosat on valmistettu samasta polyesterikankaasta,
itselaajentuvista ruostumattomasta teraksesta valmistetuista Cook-Z-
stenteistd ja polypropeeniommelaineesta, joita on kaytetty padasiallisten
graftimoduulien valmistuksessa. Katso laitteen pakkauksessa olevia
kayttoohjeita.

2 KAYTTOTARKOITUS

Endovaskulaarinen Zenith Fenestrated AAA -grafti ja H&L-B One-Shot
-sisdanvientijarjestelma on tarkoitettu infrarenaalisten vatsa-aneurysmien
(AAA) hoitoon riskialttiilla potilailla, jotka eivét sovellu perinteiseen
avokirurgiseen korjaukseen tai vakiotyyppiselld endovaskulaarisella
Zenith-graftilla tehtyyn korjaukseen, kun aneurysmaattinen sairaus ulottuu
munuaisvaltimoiden tasalle.

Potilaalla on oltava endovaskulaariseen korjaukseen sopiva aneurysman
morfologia, mukaan lukien:

« riittava femoraalinen/iliakaalinen luoksepaastavyys, joka on yhteensopiva
vaadittavien asennusjarjestelmien kanssa;
« aneurysmaton infrarenaalinen aortan segmentti (kaula), joka sijaitsee
aneurysman proksimaalipuolella ja:
« on vahintdan 4 mm pitkd, ts. ympéarysmitaltaan vahintaan 4 mm:n
kosketus seinamiin fenestraatioiden ja/tai pykien reunojen ymparilla
« ulkoseindmastd ulkoseindmaan mitattu lapimitta ei saa olla yli 31 mm
eikd alle 19 mm
- sen kulma on alle 45 astetta aneurysman pitkaan keskiviivaan ndhden
ja
« sen kulma on alle 45 astetta suprarenaalisen aortan keskiviivaan
nédhden.
« ipsilateraalisen lonkkavaltimon distaalisen kiinnityskohdan pituus yli
10 mm ja ldpimitta 9-21 mm (mitattuna ulkoseindmasta ulkoseindmaéan)
« kontralateraalisen lonkkavaltimon distaalisen kiinnityskohdan pituus yli
10 mm ja ldpimitta 7-21 mm (mitattuna ulkoseindmasta ulkoseinamaan).

3 VASTA-AIHEET

Endovaskulaarinen Zenith Fenestrated AAA -grafti on vasta-aiheinen
seuraavissa tapauksissa:

- Potilaiden tiedetadn olevan herkkia tai allergisia ruostumattomalle
terdkselle, nitinolille (nikkelille), polyesterille, juotosmetallille (tina,
hopea), polypropeenille, uretaanille tai kullalle.

« Potilailla, joilla on systeeminen infektio, saattaa olla tavallista suurempi
endovaskulaarisen graftin infektion riski.

- Potilaat, jotka eivat sieda leikkauksen aikaisessa ja leikkauksen jalkeisessa
kuvantamisessa vélttamattomia varjoaineita.

- Potilaat, jotka ylittavat paino- ja/tai kokorajat, miké haittaa
vaélttamattomia kuvantamisia tai estaa ne.

4 VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET
4.1Yleisid kdyttotietoja

« Ohjeet on luettava huolellisesti. Ohjeiden, varoitusten ja
varotoimenpiteiden noudattamatta jattdminen saattaa aiheuttaa
potilaalle vakavia haittoja tai vammoja.

- Fenestroidut graftit valmistetaan vastaavan ldakarin antamien mittojen
perusteella kunkin potilaan anatomian mukaisesti.

« Endovaskulaarista Zenith Fenestrated AAA -graftia ja H&L-B One-Shot
-sisddnvientijarjestelmaa saavat kayttaa vain sellaiset laakarit ja ryhmat,
jotka ovat saaneet koulutusta vaskulaaristen interventiotekniikoiden ja
kyseisen valineen kéytossa.

« Jos TT-kuvantamista ei tehdd ilman varjoainetta, iliakaaliset tai
aorttakalkkiutumat saattavat jaada havaitsematta, mika saattaa olla
suoneen sisaanviennin tai laitteen luotettavan tiiviin kiinnittymisen
esteend.

« Jos toimenpidettd edeltavan kuvantamisen rekonstruktiopaksuudet ovat
>3 mm, valineen koko ei ehka ole paras mahdollinen tai fokaalista
stenoosia ei huomata TT-kuvauksessa.

- End kulaaristen graftien pitkaaik ja turvallisuutta
ei ole tutkittu. Taman vuoksi kaikkia potilaita taytyy seurata
saannollisesti koko heidan elinikansa ajan endovaskulaarisen
Zenith Fenestrated AAA -graftin toiminnan arvioimiseksi. Potilaita, joilla
on spesifisia kliinisia [6ydoksia (esim. endoleak-vuotoja, laajenevia
aneurysmia tai muutoksia endovaskulaarisen graftin rakenteessa tai
asennossa) tulisi seurata tehostetusti. Tarkat seurantaohjeet [6ytyvat
osasta 11.

« Endovaskulaarisen graftin asettamisen jélkeen potilaita tulisi tutkia
saannollisesti graftin ympériston virtauksen, aneurysman kasvun tai
endovaskulaarisen graftin rakenteen tai asennon muutosten suhteen.
Vahimmaisvaatimuksena on vuosittainen kuvantaminen, mukaan lukien:
1) abdominaaliset rontgenkuvat, joiden avulla tarkastetaan laitteen eheys
(osien irtoaminen toisistaan, stentin murtuminen tai piikkien irtoaminen)
ja 2) varjoaineella ja ilman varjoainetta suoritettu TT-kuvaus jossa
tarkastetaan aneurysman muutoksia, virtausta graftin ymparilld, graftin
avoimuutta, kiemuraisuutta ja sairauden etenemista.

Jos munuaiskomplikaatiot tai muut tekijat eivét salli kuvantamista
varjoaineella, yhtalaista tietoa saatetaan saada vatsan radiografioiden ja
dupleksiultradganen avulla.

« Endovaskulaarista Zenith Fenestrated AAA -graftia ja H&L-B One-Shot
-sisaanvientijarjestelmaa ei suositella potilaille, jotka eivét kykene tai
suostu tarpeellisiin leikkausta edeltéviin ja leikkauksen jélkeisiin
kuvantamis- ja implantointitutkimuksiin, jotka on kuvattu osassa 11,
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- Interventiota tai siirtymista normaaliin avoimeen kirurgiseen korjaukseen
endovaskulaarisen korjauksen jalkeen tulisi harkita silloin, kun potilailla
on laajenevia aneurysmia, liian lyhyt kiinnityspituus (suonen ja vélineen
paallekkaisyys) ja/tai endoleak-vuoto.

Aneurysman koon kasvu ja/tai jatkuva endoleak-vuoto saattaa johtaa
aneurysmaruptuuraan.

« Potilaille, joiden verenkierto graftin haaran kautta on vahentynyt ja/tai
joilla on vuotoja, voidaan joutua tekemdan uusia interventioita tai
leikkauksia.

« Implantaatiota tai reinterventiota tehtdessa on aina oltava kaytettévissa
verisuonikirurgiatiimi siind tapauksessa, ettd joudutaan turvautumaan
avoimeen korjausleikkaukseen.

« Endovaskulaarisen stentin asentaminen on kirurginen toimenpide ja
verenvuotoa voi ilmeta useista syistd. Se saattaa edellyttaa toisinaan
interventiota (transfuusio mukaan lukien) haitallisten lopputulosten
valttamiseksi. On tarkeaa seurata hemostaasiventtiilista tulevaa
verenvuotoa koko tdmén toimenpiteen ajan. Tama on erityisen
merkityksellistd harmaan asettimen manipuloinnin aikana ja sen jalkeen.
Jos verenvuoto on liiallista harmaan asettimen poistamisen jalkeen,
harkitse tayttamattoman muovauspallon tai sisadnvientijarjestelméan
laajentimen sijoittamista venttiilin sisdan. Tama véahentda vuotoa.




4.2 Potilaan valinta, hoito ja seuranta

- Sisadnmenoon kaytettdvan suonen halkaisijan (sisaseinamasta
sisdseinamaan) ja morfologian (minimaalinen kiemuraisuus, tukkeuttava
tauti tai kalkkiutuminen) tulee olla yhteensopiva vaskulaaristen
sisdédnmenotekniikoiden ja sellaisten asennusjérjestelmien kanssa, joissa
vaskulaarisen sisaanvientiholkin profiili (ulkohalkaisija) on 5,5-8,6 mm
(14-22 Fr).

Suoniin, joissa on merkittavia kalkkiutumia, tukkeutumia, kiemuroita tai
trombeja saattaa olla vaikeaa asettaa endovaskulaarinen grafti ja/tai
embolisaation riski saattaa niissa olla tavallista suurempi.

« Tarkeitd anatomisia elementtejd, jotka saattavat vaikuttaa aneurysman
poistamisen onnistumiseen, ovat proksimaalisen kaulan voimakas
kulmanmuodostus (yli 45 astetta infrarenaalisesta kaulasta vatsa-
aneurysman akseliin tai yli 45 astetta suprarenaalisesta kaulasta
ldhimp&an infrarenaaliseen kaulaan), lyhyt proksimaalinen aortan kaula
(< 4 mm), proksimaalisen aortan kaulan lapimitta suurenee yli 10 %

15 mm:n matkalla ja kehdméinen trombi tai kalkkiutuminen valtimossa
implantointikohdissa erityisesti proksimaalisen aortan kaulan ja
distaalisen lonkkavaltimon yhtyméakohdassa.

Epétasainen kalkkeutuma ja/tai plakki saattaa vaarantaa tiiviin
kiinnittymisen implantaatiopaikoissa. Kaulat, joissa ndkyy naita tarkeita
anatomisia elementtejd, saattavat edistda graftin liilkkumista.

« Lantion tai suoliston iskemian riski kasvaa, jos vahintdan yhta sisempaa
lonkkavaltimoa ei pystytd pitdmaan avoinna tai jos valttamaton alempi
mesenteerinen valtimo tukkeutuu.

« Useat suuret avoimet lumbaaliset valtimot, seindmien trombit ja avoin
alempi mesenteerinen valtimo saattavat kaikki altistaa potilaan II-tyypin
endoleak-vuodoille. Potilailla, joiden koagulopatiaa ei voida korjata,
saattaa olla tavallista suurempi Il-tyypin endoleak-vuodon tai
verenvuotokomplikaatioiden riski.

4.3 Implantaatiomenetelma

« Sairaalan ja laakarin oman kaytannén mukaista systeemista
antikoagulaatiota tulisi kdyttaa implantaatiotoimenpiteen aikana. Jos
hepariinia ei voida kayttda, tulisi harkita vaihtoehtoisen antikoagulantin
kéyt

« Minimoi kokoonpuristetun endoproteesin kdsittely valmistelu-ja
sisdanvientivaiheessa sen kontaminaatioriskin ja infektioriskin
vahentamiseksi.

« Flexor-sisaanvientiholkin ulkopinnan hydrofiilinen pinnoite aktivoidaan
pyyhkimalla pinta keittosuolaliuoksessa kastelluilla 10 x 10 cm -kokoisilla
sideharsotaitoksilla. Pidd holkki aina kostutettuna, jotta se toimisi

mahdollisimman hyvin.

4 muuta johtimen asentoa asennusjérjestelman sisaénviennin aikana.

Ala taivuta tai vaanna asennusjarjestelmaa. Tallainen kasittely voi

vaurioittaa asennusjarjestelmad ja endovaskulaarista Zenith Fenestrated

AAA -graftia.

« Lapivalaisua tulee kdyttaa sisaanviennin ja asennuksen aikana
asennusjarjestelmdn komponenttien asianmukaisen toiminnan, graftin
asianmukaisen sijoituksen ja toimenpiteen halutun lopputuloksen
varmistamiseksi.

« Endovaskulaarisen Zenith Fenestrated AAA -graftin ja H&L-B One-Shot
-sisadnvientijarjestelman kaytto edellyttda intravaskulaarisen varjoaineen
antamista.

Potilailla, joilla on ennestddn munuaisten vajaatoiminta, saattaa olla
suurempi postoperatiivisen munuaisten vajaatoiminnan riski.
Varjoainetta tulee kdyttda mahdollisimman vahan toimenpiteen aikana.

« Muista pyorittaa kaikkia jérjestelmén osia yhdessa (ulkoisesta holkista

sisempaan kanyyliin), jotta valtytaan endovaskulaarisen graftin mutkilta

asennusjarjestelmaa pyoritettdessa.

Jos endovaskulaarista Zenith Fenestrated AAA -graftia ei aseteta tarkasti

tai tiivistetd kunnolla suonen sisaan, seurauksena voi olla endoleak-

vuodon, kulkeutumisen tai munuaisvaltimon tai sisemman
lonkkavaltimon tahattoman tukkeutumisen suurentunut riski.

Munuaisvaltimo on pidettdva avoinna munuaisten vajaatoiminnan ja sita

seuraavien komplikaatioiden riskin estémiseksi/vahentamiseksi.

« Endovaskulaarisen Zenith Fenestrated AAA -graftin riittamaton kiinnitys

voi suurentaa stenttigraftin kulkeutumisriskia. Endoproteesin vaara

asennus tai liikkkuminen saattavat vaatia kirurgista interventiota.

Endovaskulaarisessa Zenith Fenestrated AAA -graftissa on

kiinnityspiikeilld varustettu suprarenaalinen stentti.

Interventiolaitteita on kaytettéva suprarenaalisen stentin alueella erittdin

varovaisesti.

Lopeta asennusjarjestelman eteenpdinvienti, jos johdinta tai

asennusjarjestelmaa eteenpdin vietdessa tuntuu vastusta.

Pyséhdy ja selvita vastuksen syy. Verisuonen tai katetrin vaurio on

mahdollinen. Stenoosin, intravaskulaarisen tromboosin tai kalkkiutuneiden

tai kiemuraisten suonten alueilla on oltava erittdin varovainen.

« Endovaskulaarista Zenith Fenestrated AAA -graftia ei saa asentaa
kohtaan, joka tukkii valtimoita, joita tarvitaan veren virtaamiseksi elimiin
tai raajoihin, ellei téllaista kdyttoa ole maaratty. Endoproteesilla ei saa
peittad merkittavia munuais- tai mesenteerisia valtimoita (poikkeuksena
on alempi mesenteerinen valtimo, vain jos ylempi mesenteerinen
valtimo ja Riolani i ovat avoinna ja toimivat oikein).
Suoni saattaa tukkeutua. Kliiniset tutkimukset ovat osoittaneet, etta
endovaskulaarisen Zenith Fenestrated AAA -graftin kayttoon liittyy
munuaisten vajaatoiminnan tai menetyksen suurentunut riski (mika voi
johtaa dialyysin tarpeeseen).

Kliiniset tutkimukset ovat osoittaneet, ettd tdma riski on pienempi, kun
munuaisvaltimot stentataan osana endovaskulaarisen Zenith Fenestrated
AAA -graftin implantointitoimenpidettd.

Munuaisvaltimoiden stenttaaminen on tdman vuoksi erittdin
suositeltavaa munuaisten vajaatoiminnan/menetyksen riskin
pienentdmiseksi kdytettdessa endovaskulaarista Zenith Fenestrated AAA
-graftia.

« Aneurysman sisalla kdytettavien katetrien, lankojen ja holkkien kdytossa
on oltava varovainen. Merkittavat hairiot saattavat irrottaa trombista
palasia, mika voi aiheuttaa distaalisen embolisaation.

« Ennen suprarenaalisen stentin asennusta on varmistettava, etta
sisadnvientijohdin ulottuu juuri ja juuri aortan kaaren distaalipuolelle.

« Ennen implantaatiota on varmistettava, ettd ennalta valittu
kontralateraalinen iliakaalinen haara on valittu sisddnvientia varten
potilaan kontralateraalisella puolella.

- Graftin vaurioittamista tai sen asennon muuttamista sen asettamisen
jalkeen on viltettava siind tapauksessa, ettd graftin alueella joudutaan
jalleen kayttamaan kirurgisia vélineita.

4.4 Muovauspallon kaytto

« Varmista, ettd stentin aorttaosa on levinnyt auki, ennen kuin muovausta
tehdéan fenestraatiostentin ldhella.

« Varmista, ettd pallo on tyhjentynyt tdysin ennen sen asettamista
uudelleen paikalleen.

« Palloa ei saa tayttaa iliakaalisessa suonessa graftin ulkopuolella.

4.5 Magneettikuvauksen (MRI) turvallisuus ja yhteensopivuus

Vakiotyyppisellda endovaskulaarisella Zenith AAA -graftilla suoritettujen
ei-kliinisten kokeiden perusteella graftin on osoitettu olevan ehdollisesti
turvallinen magneettikuvauksessa.

Zenith Fenestrated AAA -grafti sisaltda samaa metallia kuin vakiotyyppinen
Zenith AAA -grafti (ruostumatonta terdsta), mutta se sisaltaa myos pienen
maadrdn nitinolia. Tamén pienen nitinoliméaran ei odoteta muuttavan
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"ehdollisesti turvallinen magneettikuvauksessa” -luokitusta, jonka mukaiseksi
vakiotyyppinen Zenith AAA -grafti on todettu.

Vakiotyyppinen endovaskulaarinen Zenith AAA -grafti voidaan kuvata
turvallisesti seuraavissa olosuhteissa:

1,5 teslan jarjestelmat:

- Staattisen magneettikentan voimakkuus on 1,5 teslaa.

« Spatiaalinen gradienttikentta on 450 gaussia/cm.

+ Koko kehon keskimaarainen ominaisabsorptionopeus (SAR) on enintdan
2,0 W/kg 15 minuutin magneettikuvausta kohti.

Ei-kliinisissa testeissa vakiotyyppinen endovaskulaarinen Zenith AAA
-grafti aiheutti enintdan 1,4 °C lampétilan kohoamisen kalorimetrialla
mitattuna koko kehon keskimaaraisen SAR-maksimiarvon ollessa

2,8 W/kg 15 minuuttia kestaneen magneettikuvauksen aikana, kun
kuvantamiseen kéytettiin 1,5 teslan staattisen magneettikentén
Siemens Medical Magnetom -magneettikuvauslaitetta ja Numaris/4-
ohjelmistoa, versio Syngo MR 2002B DHHS. Koko kehon keskimaardinen
ominaisabsorptionopeus (SAR) oli enintddn 2,8 W/kg, mika vastaa
kalorimetrialla mitattua arvoa 1,5 W/kg.

3,0 teslan jérjestelmat:

« Staattisen magneettikentan voimakkuus on 3,0 teslaa.

« Spatiaalinen gradienttikenttd on 720 gaussia/cm.

« Koko kehon keskimé&arainen ominaisabsorptionopeus (SAR) on enintdan
2,0 W/kg 15 minuutin magneettikuvausta kohti.

Ei-kliinisissa testeissa vakiotyyppinen endovaskulaarinen Zenith AAA -grafti
aiheutti enintdan 1,9 °C limpétilan kohoamisen kalorimetrialla mitattuna
koko kehon keskimaaraisen SAR-maksimiarvon ollessa 3,0 W/kg 15 minuuttia
kestaneen magneettikuvauksen aikana, kun kuvaukseen kéytettiin GE
Healthcaren 3,0 teslan Excite-magneettikuvauslaitetta ja G3.0-052B-
ohjelmistoa. Koko kehon keskimaarainen ominaisabsorptionopeus (SAR) oli
enintaan 3,0 W/kg, mika vastaa kalorimetrialla mitattua arvoa 2,8 W/kg.

Vakiotyyppisen endovaskulaarisen Zenith AAA -graftin kuvanlaatu
magneettikuvauksessa voi heikentyd, jos tutkimuksen kohde on tdysin
sama kuin vélineen tai sen luumenin sijaintikohta tai noin 20 cm:n sisalla
siitd, kun kuvaus tehdaan ei-kliinisessa testissa seuraavaa sekvenssia
kayttden: nopea spinkaiku, 3,0 teslan staattinen magneettikenttd, Excite,
GE Healthcare, G3.0-052B-ohjelmisto, kehon radiotaajuuskelalla varustettu
magneettikuvauslaite. Timan vuoksi saattaa olla tarpeen optimoida
magneettikuvausparametrit tata metallista implanttia varten.

Kuvan artefakti katoaa kaikkia kuvantamislaitteita kdytettdessa vélineen
ja tutkimuskohteen vélisen etdisyyden suurentuessa. Paan, kaulan ja
alaraajojen magneettikuvaus voi olla mahdollista ilman kuvien artefakteja.
Kuva-artefakti voi esiintya kuvattaessa vatsan aluetta ja ylaraajoja. Tama
riippuu laitteen ja tutkimuskohteen vélisestd etdisyydestd.

HUOMAUTUS: Zenith Fenestrated AAA -graftia kaytettdessa
magneettikuvauksen kliinisid hyotyjé on verrattava toimenpiteen
mahdolliseen riskiin.

5 MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Endovaskulaarisen Zenith Fenestrated AAA -graftin kdyttoon liittyvat
seuraavat mahdolliset riskit vakiotyyppisen endovaskulaarisen Zenith
-graftin kayttoon liittyvien riskien lisaksi:

« Sivuhaarasuonen tukkeutumisesta johtuvat elinten vauriot/menetykset
(etenkin munuaisten ja/tai gastrointestinaaliset vauriot/menetykset).

Kliiniset tutkimukset ovat osoittaneet, ettd endovaskulaarisen

Zenith Fenestrated AAA -graftin kdytt6n liittyy munuaisten
vajaatoiminnan tai menetyksen suurentunut riski (miké voi johtaa dialyysin
tarpeeseen). Kliiniset tutkimukset ovat osoittaneet, ettd tama riski on
pienempi, kun munuaisvaltimot stentataan osana endovaskulaarisen
Zenith Fenestrated AAA -graftin implantointitoimenpidetta.

Munuaisvaltimoiden stenttaaminen on tdman vuoksi erittadin suositeltavaa
munuaisten vajaatoiminnan/menetyksen riskin pienentamiseksi
kaytettdessa endovaskulaarista Zenith Fenestrated AAA -graftia.

Muita haittavaikutuksia, joita saattaa ilmeta ja/tai jotka voivat vaatia
interventiota ovat, mukaan lukien muttei niihin rajoittuen:

- amputaatio

- anestesiakomplikaatiot ja niiden jalkeiset ongelmat (esim. aspiraatio)

« aneurysman laajentuma

« aneurysma ruptuura ja kuolema

aneurysman, laitteen tai punktiopaikan infektio, mukaan lukien absessin

syntyminen, ohimeneva kuume ja kipu

« aortan vauriot, kuten perforaatio, dissekaatio, verenvuoto, ruptuura ja

kuolema

arteriovenoosinen fisteli

« embolisaatio (mikro- ja makro-), johon liittyy ohimeneva tai pysyva
iskemia tai infarkti

« endoleak-vuoto

- endoproteesi; osien vaara asemointi; osien epétdydellinen asennus; osien

liikkuminen; ompeleen katkeaminen; tukkeuma; infektio; stentin

murtuma; graftimateriaalin kuluminen; laajenema; eroosio; punktio;

virtaus graftin ympirilld ja korroosio

graftin tai natiivisuonen tukkeutuma

haavakomplikaatiot ja niitd seuraavat ongelmat (esim. aukeaminen,

infektio)

impotenssi

keuhko- ja hengitysteiden komplikaatiot ja niitd seuraavat ongelmat

(esim. keuhkokuume, hengityksen vajaatoiminta, pitkittynyt intubaatio)

« klaudikaatio (esim. pakara, alaraaja)

« kuolema

« kuume ja paikallinen tulehdus

« lymfan komplikaatiot ja niita seuraavat ongelmat (esim. lymfaattinen
fisteli)

« maksan vajaatoiminta

+ munuaiskomplikaatiot ja niitd seuraavat ongelmat (esim. valtimon
tukkeutuma, varjoaineen toksisuus, insuffisienssi, vajaatoiminta)

« neurologiset paikalliset tai systeemiset komplikaatiot ja niitd seuraavat

ongelmat (esim. aivohalvaus, ohimeneva iskemiakohtaus, paraplegia,

parapareesi, paralyysi)

suolistokomplikaatiot (esim. suolentukkeuma, ohimeneva iskemia,

infarkti, nekroosi)

« suonen vaurio

syddankomplikaatiot ja niitd seuraavat ongelmat (esim. arytmia,

sydaninfarkti, syddmen vajaatoiminta, alhainen verenpaine, kohonnut

verenpaine)

- turvautuminen avoimeen korjausleikkaukseen

- turvotus

« urogenitaaliset komplikaatiot ja niitd seuraavat ongelmat (esim. iskemia,
eroosio, fisteli, inkontinenssi, hematuria, infektio)

« valtimoiden tai laskimoiden trombi ja/tai pseudoaneurysma

- vasospasmi tai verisuonitrauma (esim. iliakofemoraalisen suonen
dissekoituminen, verenvuoto, ruptuura, kuolema).

« verenvuoto, hematooma tai koagulopatia

« verisuonen punktioalueen komplikaatiot, mukaan lukien infektio, kipu,
hematooma, pseudoaneurysma, arteriovenoosi fisteli



6 POTILAAN VALINTA JA HOITO
(Katso osaa Varoitukset ja varotoimenpiteet)
6.1 Potilaskohtainen hoito

Kukin potilas on arvioitava yksilollisesti samalla kun harkitaan huolellisesti
toimenpiteeseen liittyvid potentiaalisia etuja ja erityisriskeja.

Endovaskulaarisen Zenith Fenestrated AAA -graftin kdyttoon liittyvia
huomioitavia seikkoja (ks. Varoitukset ja varotoimenpiteet) ovat mm.
seuraavat:

« aneurysman ruptuuran riski
« konventionaaliseen korjausleikkaukseen liittyva sairastuvuus ja
kuolleisuus
- samanaikaiset taudit
« aneurysman koko
« aiempi munuaisten vajaatoiminta
- todenndkdinen elinidn odote
- anestesiariski
- potilaan ika
« iliofemoraalisen punktiokohdan suonen koon ja morfologian
(minimaalinen trombi, kalkkiutuma ja kiemuraisuus) tulisi olla
yhteensopivia vaskulaaristen punktiomenetelmien ja 14-22 Fr
(5,5-8,6 mm, ulkolapimitta) sisaanvientiprofiilin vaskulaarisen
sisadnvientiholkin lisdvarusteiden kanssa.
« aneurysmaton infrarenaalinen aortan osa (kaula), joka sijaitsee aneurysman
proksimaalipuolella:
« vahintdan 4 mm pitka,
« ldpimitta mitattuna ulkoseindmasté ulkoseindmaéan ei ole yli 31 mm tai
alle 19 mm,
« kulma aneurysman pitkaan keskiviivaan nahden on alle 45 astetta, ja
« kulma suprarenaalisen aortan keskiviivaan ndhden alle 45 astetta.
« ipsilateraalisen lonkkavaltimon distaalisen kiinnityspaikan pituus yli
10 mm ja ldpimitta 9-21 mm (ulkoseindmdsta ulkoseindmaan).
« kontralateraalisen lonkkavaltimon distaalisen kiinnityspaikan pituus yli
10 mm ja lapimitta 7-21 mm (ulkoseinamastd ulkoseinamaan).
- ei merkittavaa reisi-/lonkkavaltimon tukkeutumaa, joka estaisi virtausta
endovaskulaarisen graftin lapi.

7 POTILAAN NEUVONTATIEDOT

Laakarin ja potilaan (ja/tai perheenjdsenten) tulisi keskustella tdman
endovaskulaarisen laitteen ja toimenpiteen riskeista ja eduista, mukaan lukien:

- endovaskulaarisen ja kirurgisen korjauksen riskit ja erot
- perinteisen avoimen kirurgisen korjauksen potentiaaliset edut
« endovaskulaarisen korjauksen potentiaaliset edut

Mahdollisuus, ettd aneurysma vaatii myshemmin intervention tai avoimen
korjausleikkauksen ensin tehdyn endovaskulaarisen korjauksen jalkeen.

Endovaskulaarisen korjauksen riskien ja hyotyjen lisaksi ladkarin on
arvioitava potilaan sitoutuminen ja myontyvyys leikkauksen jalkeiseen
tarvittavaan seurantaan turvallisten ja tehokkaiden jatkotulosten
saamiseksi. Alla on lueteltu muita endovaskulaarisen korjauksen jalkeisiin
odotuksiin liittyvid aiheita, joista voi keskustella potilaan kanssa:

. sten graftien pitka ja turvallisuutta
ei ole tutkittu. Tdiman vuoksi kaikkia potilaita taytyy seurata
saannollisesti koko heidén elinikénsa ajan endovaskulaarisen

Zenith Fenestrated AAA -graftin toiminnan arvioimiseksi. Potilaita, joilla
on spesifisia kliinisia |6ydoksia (esim. endoleak-vuotoa, laajentuvia
aneurysmia tai muutoksia endovaskulaarisen graftin rakenteessa tai
paikassa) tulisi seurata tehostetusti. Osassa 11, Kuvantamisohjeet ja
toimenpiteen jdlkeinen seuranta, on annettu tarkempia seurantaa
koskevia ohjeita.

8 PAKKAUSTYYPPI JA PAKKAUSKOOT

Endovaskulaarinen Zenith Fenestrated AAA-grafti toimitetaan steriilind
(100-prosenttinen eteenioksidi) ja esiladattuna aukirepdistavissa
pakkauksissa.

Tama laite on tarkoitettu vain potilaskohtaiseen kayttoon. Mitdan taman
laitteen osaa ei saa kdyttaa uudelleen, kasitelld uudelleen tai steriloida
uudelleen. Laitteen uudelleenkayttd, -késittely tai -sterilointi voi vaurioittaa
laitteen rakennetta ja johtaa laitteen toimintahairidon, miké puolestaan
voi aiheuttaa potilaan loukkaantumisen, sairastumisen tai kuoleman.
Laitteen uudelleenkaytto, -kasittely tai -sterilointi voi aiheuttaa myos
laitteen kontaminoitumisvaaran, potilasinfektion tai risti-infektion ja
niiden seurauksena mm. tarttuvien tautien levidamisen potilaasta toiseen.
Laitteen kontaminoituminen voi aiheuttaa potilaan loukkaantumisen,
sairastumisen tai kuoleman. Tarkista laite ja pakkaus varmistaaksesi, ettd
kuljetuksen aikana ei ole syntynyt vaurioita. Tata laitetta ei saa kayttad, jos
se on vaurioitunut tai sterilisaatioaidake on vahingoittunut tai rikkoutunut.
Jos laite on vaurioitunut, sitd ei saa kdyttaa ja se on palautettava Cookin
edustajalle tai lahimpaan Cookin toimipaikkaan.

Varmista ennen kayttod, ettd toimitetut valineet (maara ja koko)
sopivat potilaalle vertaamalla vélinettd rin potilaskohtaiseen
hoitomaaraykseen. Ala kayta pakkausmerkinndissa olevan viimeisen
kayttopdivamaaran jélkeen. Sailyta viiledssa ja kuivassa paikassa.

Proksimaaliset runkograftit ja distaaliset bifurkaatiorunkograftit on

ladattu joko 20 Fr:n tai 22 Fr:n Flexor-sisaanvientiholkkiin. Holkin pinta on
kasitelty hydrofiilisella paallysteelld, joka kostuessaan helpottaa vélineen
oikeaa sijoittamista. Hydrofiilinen pinnoite aktivoidaan pyyhkimélla pinta
keittosuolaliuoksessa kastellulla 10 x 10 cm -kokoisella sideharsotaitoksella.

Endovaskulaarinen Zenith Fenestrated AAA -grafti ja asennusjarjestelmat
ovat saatavina sivuilla 101-102 kuvattuina pituuksina ja lapimittoina.

8.1 Proksii li runkografti
Proksi lirungon  Proksi lirungon Sisaanvientiholkki Sisaanvientiholkin
Tilausnumero lapimitta pituus Fr-koko Sisdldpimitta / Ulkoldpimitta pituus
ZFEN-P-1-24-76 24 mm 76 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-26-76 26 mm 76 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-28-76 28 mm 76 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-30-76 30 mm 76 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-32-76 32mm 76 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-24-91 24 mm 91T mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-26-91 26 mm 91 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-28-91 28 mm 91 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-30-91 30 mm 91 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-32-91 32mm 91 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-24-106 24 mm 106 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-26-106 26 mm 106 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-28-106 28 mm 106 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-30-106 30 mm 106 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-32-106 32mm 106 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-24-121 24 mm 121 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-26-121 26 mm 121 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-28-121 28 mm 121 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-30-121 30 mm 121 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-32-121 32mm 121 mm 20 Fr 6,7mm/7,7mm 50cm
ZFEN-P-1-34-84 34 mm 84 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-36-84 36 mm 84 mm 22 Fr 7,3mm/8,5mm 50cm
ZFEN-P-1-34-99 34 mm 99 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-36-99 36 mm 99 mm 22 Fr 73 mm/8,5mm 50cm
ZFEN-P-1-34-114 34 mm 114 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-36-114 36 mm 114 mm 22 Fr 7,3mm/8,5mm 50cm
ZFEN-P-1-34-129 34 mm 129 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-36-129 36 mm 129 mm 22Fr 7,3mm/8,5mm 50 cm
ZFEN-P-2-24-94 24 mm 94 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-26-94 26 mm 94 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-28-94 28 mm 94 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-30-94 30 mm 94 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-32-94 32mm 94 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-24-109 24 mm 109 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-26-109 26 mm 109 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-2-28-109 28 mm 109 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-30-109 30 mm 109 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-32-109 32mm 109 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-24-124 24 mm 124 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-26-124 26 mm 124 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-2-28-124 28 mm 124 mm 20Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-30-124 30 mm 124 mm 20Fr 6,7 mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-2-32-124 32mm 124 mm 20 Fr 6,7mm/7,7mm 50cm
ZFEN-P-2-34-107 34 mm 107 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-2-36-107 36 mm 107 mm 22Fr 73mm/85mm 50cm
ZFEN-P-2-34-122 34 mm 122 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-36-122 36 mm 122 mm 22 Fr 7,3mm/8,5mm 50 cm
ZFEN-P-2-34-137 34 mm 137 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-2-36-137 36 mm 137 mm 22 Fr 7,3mm/8,5mm 50 cm
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8.2 Distaalinen bifurkaatiorunkografti

Ipsilateraalisen Distaalirungon Distaalihaaran Sis iholkki aanvientiholkin
Tilausnumero haaran lapimitta pituus pituus Fr-koko Sisdldpimitta / Ulkoldpimitta pituus
ZFEN-D-12-28-76 12mm 76 mm 28 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-28-76 16 mm 76 mm 28 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-28-76 20 mm 76 mm 28 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-28-94 12mm 94 mm 28 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-28-94 16 mm 94 mm 28 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-28-94 20 mm 94 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-28-109 12mm 109 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-28-109 16 mm 109 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-28-109 20 mm 109 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-28-124 12mm 124 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-28-124 16 mm 124 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-28-124 20mm 124 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-45-76 12mm 76 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-45-76 16 mm 76 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-45-76 20 mm 76 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-45-76 24 mm 76 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-45-94 12mm 94 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40cm
ZFEN-D-16-45-94 16 mm 94 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-45-94 20 mm 94 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-45-94 24 mm 94 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-45-109 12 mm 109 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-45-109 16 mm 109 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-45-109 20 mm 109 mm 45 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-45-109 24 mm 109 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-45-124 12mm 124 mm 45 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-45-124 16 mm 124 mm 45 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-45-124 20 mm 124 mm 45 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-45-124 24 mm 124 mm 45 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-62-76 12mm 76 mm 62 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-62-76 16 mm 76 mm 62 mm 20Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-62-76 20mm 76 mm 62 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-62-76 24 mm 76 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-62-94 12 mm 94 mm 62 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-62-94 16 mm 94 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-62-94 20mm 94 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-62-94 24 mm 94 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-62-109 12mm 109 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-62-109 16 mm 109 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-62-109 20 mm 109 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-62-109 24 mm 109 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-62-124 12mm 124 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-62-124 16 mm 124 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-62-124 20 mm 124 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-62-124 24 mm 124 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm

9 KLIINISET KAYTTOTIEDOT 9.3 Tarvittavat materiaalit

9.1 Ladkarin koulutus (Ei mukana 3-osaisessa moduulijarjestelmassa)

HUOMIO: Implantaatiota tai reinterventiota tehtidessa on aina oltava « endovaskulaarisen Zenith AAA -graftin lisapakkaus

kaytettavissa veri ur I ettd j - digitaalisen angiografian mahdollistava fluoroskooppi (C-kaari tai kiinted
tur i korj ' yksikko)
HUOMIO: Endovaskul ith Fenestrated AAA -graftia :’ngﬂme

ja H&L-B One-Shot -si: estelmaa saavat kayttaa

VAIN sellaiset ladkarit ja ryhmat, jotka ovat saaneet koulutusta
kulaari iotekniikoiden ja ky vélineen kaytossa.

End ' d AAA -graftia ja H&L-B One-Shot

« heparinoitu keittosuolaliuos

9.4 Suositeltavat materiaalit

(Ei mukana 3-osaisessa moduulijarjestelmassa)

alla mainitut seikat.
Potilaan valinta:

« Vatsa-aortan aneurysmien (AAA) taudinkulun ja AAA:n korjaukseen
liittyvien samanaikaisten sairauksien tuntemus.

« Radiografisten kuvien tulkitsemisen, laitteen valinnan ja kokojen
tuntemus.

Monitieteellinen hoit
seuraavista toimenpiteista:

jonka jasenilld on yhdessa kokemusta

« reisilaskimon avaus, arteriotomia ja korjaus

- perkutaaniset sisdanvienti- ja sulkemistekniikat

- ei-selektiiviset ja selektiiviset johdin- ja katetritekniikat
« fluoroskopia- ja angiografiakuvien tulkinta

- embolisaatio

« angioplastia

- endovaskulaarisen stentin asetus

« silmukkatekniikat

- radiografisen varjoaineen asianmukainen kaytto

« sateilyaltistuksen minimointimenetelmat

« tarvittavien potilaan seurantamenetelmien asiantuntemus.

9.2 Tarkastus ennen kdyttoa

Tarkista laite ja pakkaus varmistaaksesi, ettd kuljetuksen aikana ei ole
syntynyt vaurioita. Tatd laitetta ei saa kdyttaa, jos se on vaurioitunut

tai sterilisaatioaidake on vahingoittunut tai rikkoutunut. Jos vélineissa
havaitaan vaurioita, tuotetta ei saa kdyttad, vaan se on palautettava
ldhimp&an Cookin toimipaikkaan tai edustajalle. Varmista ennen kéyttoa,
ettd toimitetut valineet (maara ja koko) sopivat potilaalle vertaamalla
vilinettd laakarin potilaskohtaiseen hoitomaaraykseen.
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Suosittelemme seuraavia tuotteita:

« 0,035 inch (0,89 mm) erittdin jaykka johdin, 260 cm; esim.
« ultrajaykat Cook Amplatz -johtimet (AUS)
« erittdin jaykat Cook Lunderquist -johtimet (LES)
« 0,035 inch (0,89 mm) vakiojohdin; esim.
« Cook 0,035 inch johtimet
« Cook Nimble™ -johtimet
« Muovauspallot
- Sisadnvientisarjat; esim.
« Cook Check-Flo® -sisddnvientisarjat
« Cook Extra Large Check-Flo -sisddnvientisarjat
« kontralateraaliset Cook Flexor Balkin Up & Over® -asettimet
« Cook Flexor -ohjausholkit
- Koon mittauskatetri; esim.
- senttimetriset Cook Aurous® -koonmittauskatetrit
- Rontgenpositiivisella kdrjella varustetut angiografiset katetrit; esim.
« Cook angiografinen katetri, Beacon®-karki
- Beacon-karjelld varustetut Cook Royal Flush® -katetrit
« Vientineulat; esim.
« yhden seinaméan Cook-sisaanmenoneulat

9.5 Laitteen ldpimitan valintaohjeet

Lapimitta tulisi valita suonen ulkoseindmastéd ulkoseindmaan mitatun
lapimitan mukaan, ei luumenin lapimitan mukaan. Liian suuri tai liian
pieni koko saattaa johtaa epétdydelliseen tiiviyteen tai heikentyneeseen
virtaukseen.



9.5.1 Proksimaalisen runkograftin lapimitat

Haluttu aorttasuonen ungon Sisaanvientiholkki
lapimitta lapimitta Fr-koko Sisalapimitta / Ulkoldpimitta
19 mm 24 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
20 mm 24 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
21 mm 24 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
21 mm 26 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
22 mm 26 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
23 mm 28 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
24 mm 28 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
24 mm 30 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
25 mm 30 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
26 mm 30 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
26 mm 32mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
27 mm 32mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
28 mm 32mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
28 mm 34 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
29 mm 34 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
29 mm 36 mm 22 Fr 7,3 mm/8,5mm
30 mm 36 mm 22 Fr 7,3mm/8,5 mm
31 mm 36 mm 22 Fr 7,3mm/8,5mm
9.5.2 Di: lisen ipsil lisen graftin lapi

Haluttu iliakaalisen suonen Ipsilateraalinen Fenestroitu

Sisaanvientiholkki

lapimitta haara Fr-koko Sisaldpimitta / Ulkoladpimitta

9 mm 12 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm

10 mm 12 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm

11 mm 12 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm

12 mm 16 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm

13 mm 16 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm

14 mm 16 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm

15 mm 16 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm

15 mm 20 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm

16 mm 20 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm

17 mm 20 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm

18 mm 20 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm

18 mm 24 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm

19 mm 24 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm

20 mm 24 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm

21 mm 24 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm

10 KAYTTOOHJEET olevasta huuhtelu-urasta. (Kuva 11) Anna tdysi 20 mL huuhteluliuos

Yleisia kdyttotietoja

Tutustu tdhan kdyttoohjekirjaseen ennen endovaskulaarisen

Zenith Fenestrated AAA -graftin ja H&L-B One-Shot
-sisaanvientijarjestelman kdyttoa. Seuraavat ohjeet siséltavat laitteen
asetuksen perusohjeet. Seuraavia toimenpiteitd saatetaan joutua
muuntamaan.

Nama ohjeet on tarkoitettu ldakarin ohjeistukseen eivatka ne korvaa
|adkarin omia paatoksia.
Implantointia edeltavat maaraavat tekijat

Varmista ennen implantointia tehdyn suunnittelun perusteella, ettd on
valittu oikea laite. Maaraaviin tekijoihin kuuluvat mm.

. Reisivaltimon valinta paarunkojarjestelman sisadnviemiseksi (ts.
madritd tapauksen kontralateraaliset ja ipsilateraaliset lonkkavaltimot).
Aortan kaulan, aneurysman ja iliakaalisten valtimoiden angulaatio.
Aortan kaulan laatu.

. Infrarenaalisten aortan kaulan ja distaalisten iliakaalisten suonten
lapimitat.

Munuaisvaltimoiden ja aortan bifurkaation valimatka.

. Munuaisvaltimoiden ja hypogastristen (sisdisten iliakaalisten)
valtimoiden/kiinnityspaikan tai -paikkojen valimatka.

Aneurysmat, jotka ulottuvat lonkkavaltimoihin, saattavat vaatia
erityista huomiota sopivaa graftin/valtimon liittymépaikkaa valittaessa.
8. Ota huomioon vaskulaarisen kalkkiutuman aste.

pwn

own

~N

HUOMAUTUS: Endovaskulaarinen grafti valitaan kunkin suonen (aortta,
ipsilateraalinen iliakaalinen ja kontralateraalinen iliakaalinen) lapimitan ja
pituuden perusteella.

Potilaan valmistelu

1. Noudata sairaalan anestesiaan, antikoagulaatioon ja elintoimintojen
tarkkailuun liittyvia toimintatapoja.

2. Aseta potilas kuvantamispdydalle, jolloin voidaan néhda lapivalaisussa
aortan kaaresta femoraalisiin bifurkaatioihin.

3. Avaa kumpikin reisivaltimo normaalilla leikkaustekniikalla.

4. Kumpaankin reisivaltimoon on saatava riittdva proksimaalinen ja
distaalinen vaskulaarinen kontrolli.

10.1 Fenestroitu jarjestelma
10.1.1 Bifurk iopddrungon valmistelu/huuhtel

1. Poista mustanapainen kuljetusmandriini (sisakanyylistd), kanyylin
suojaputki (sisakanyylista) ja laajentimen karjen holkki (laajentimen
kérjesta). Poista Peel-Away®-holkki hemostaasiventtiilin takaosasta.
(Kuva 7) Nosta jarjestelmén distaalista kérkead ja huuhtele
hemostaasiventtiilin sulkuhanan kautta, kunnes nestetta tulee kérjessa
olevasta huuhtelu-urasta. (Kuva 8) Anna tdysi 20 mL huuhteluliuos
injektiona laitteen lapi. Lopeta ruiskutus ja sulje liitinletkun hana.

HUOMAUTUS: Graftin huuhteluliuoksena kdytetaan aina heparinoitua
keittosuolaliuosta.

2. Liita normaalia heparinoitua keittosuolaliuosta sisaltava ruisku
sisdkanyylin napaan. Huuhtele, kunnes nestetta alkaa virrata
distaalisesta karjestd. (Kuva 9)

HUOMAUTUS: Nosta jarjestelman distaalipaatd ylospain sitd
huuhdellessasi ilman poistumisen helpottamiseksi.

3. Liota sideharsoja (10 x 10 cm) keittosuolaliuoksessa ja pyyhi
niilld Flexor-sisadanvientiholkki hydrofiilisen paallysteen aktivoimiseksi.
Kastele hyvin sekd holkki ettd laajentimen karki.

10.1.2 Distaalisen bifurkaatiorunkograftin valmistelu/huuhtelu

1. Poista mustanapainen kuljetusmandriini (sisakanyylista), kanyylin
suojaputki (sisakanyylistd) ja laajentimen karjen holkki (laajentimen
karjesta). Poista Peel-Away-holkki hemostaasiventtiilin takaosasta.
(Kuva 10) Nosta jérjestelmén distaalista karked ja huuhtele
hemostaasiventtiilin sulkuhanan kautta, kunnes nestetta tulee kérjessa

injektiona laitteen lapi. Lopeta ruiskutus ja sulje liitinletkun hana.

HUOMAUTUS: Graftin huuhteluliuoksena kéytetaan aina heparinoitua
keittosuolaliuosta.

2. Liita normaalia heparinoitua keittosuolaliuosta sisaltava ruisku
sisakanyylin napaan. Huuhtele, kunnes nestetta alkaa virrata
distaalisesta kérjestd. (Kuva 9)

HUOMAUTUS: Nosta jarjestelman distaalipaata ylospain sita
huuhdellessasi ilman poistumisen helpottamiseksi.

3. Liota sideharsoja (10 x 10 cm) keittosuolaliuoksessa ja pyyhi
niilla Flexor-sisaanvientiholkki hydrofiilisen paallysteen aktivoimiseksi.
Kastele hyvin seka holkki etta laajentimen karki.

10.1.3 Siséidinvienti veri . ja angiografi

1. Punktioi valitut yhteiset reisivaltimot vakiotekniikkaa ja 18 tai 19 UT:n
kokoista valtimoneulaa kayttéen. Vie punktion jalkeen sisaan:
« johtimet - vakiotyyppiset, lapimitta 0,035 inch (0,89 mm), pituus
145 cm, J-karki tai Bentson-johdin
« sopivan kokoiset holkit (esim. 6 Fr [sisdldpimitta 2,0 mm] tai 8 Fr
[sisalapimitta 2,7 mm])
« huuhtelukatetri (usein réntgenpositiivisia koonmittauskatetreja, esim.
senttimetrinen koonmittauskatetri tai suora huuhtelukatetri).
2. Suorita angiografia tunnistaaksesi renaaliset, aortan bifurkaatio- ja
iliakaalinen bifurkaatiotaso(t).

HUOMAUTUS: Jos lapivalaisuangulaatiota kdytetaan kulmallisen kaulan
kanssa saattaa olla tarpeen tehda angiogrammeja erilaisia projektioita
kayttamalla.

HUOMAUTUS: Aiemmassa suunnitteluharjoituksessa on maaritetty mita
puolta kdytetaan proksimaalisten ja distaalisten runkojen sisaanviemisessa.

10.1.4 Proksimaalirungon asetus

HUOMIO: Varmista, ettd etukdteen maéritetty sisaanvientipaikka on
valittu proksi li rungon sisaanvientia ja varten.

1. Varmista, ettd asennusjarjestelma on huuhdeltu heparinoidulla
keittosuolaliuoksella ja ettd jarjestelmastd on poistettu kaikki ilma.

2. Anna systeemistd hepariinia ja tarkista huuhteluliuokset. Huuhtele
kunkin katetrin ja/tai johtimen vaihdon jalkeen.

HUOMAUTUS: Tarkkaile potilaan koagulaatiotilaa koko toimenpiteen ajan.

3. Vaihda J-lanka jaykkaan 0,035 inch (0,89 mm), 260 cm pitkaan
johtimeen (AUS tai LES) ipsilateraalisella puolella ja vie se katetrin
lépi rinta-aorttaan asti. Irrota huuhtelukatetri ja holkki. Pida johdin
paikallaan.

HUOMAUTUS: Suora angiografinen katetri voidaan vieda sisaan
kontralateraaliselle puolelle auttamaan graftin asetusta.

4. Kohdista asennusjarjestelmd ennen sisaanvientia potilaan vatsan péalle
lapivalaisulla, mikd auttaa suuntaamisessa ja kohdistamisessa. Kierra
asentoon, jossa anterioriset merkit ovat kaikkein anteriorisimmassa
(klo 12) asennossa. Hemostaasiventtiilin sivuhaaraa voidaan kayttaa
ulkoisena viitekohtana fenestraatioon (fenestraatioihin) ja/tai
pykéaan (pykiin), anteriorisiin ja posteriorisiin merkkeihin ja rungon
sivumerkkeihin nédhden.

'OMIO: Pidéd johdin jarjestel
isdaanvietdessa.

jarj Imén osia yhd.

p kanyyliin), jotta valtytaan
endovaskulaarisen graftin mutkilta asennusjarjestelmaa
pyoritettdessa.

HUOMIO: Muista pyori

5. Vie asennusjarjestelmaa eteenpdin, kunnes réntgenpositiviiset merkit,
jotka osoittavat fenestraatiot ja pykat, ovat kohdevaltimoiden tasolla.
Tarkista, etta graftin distaalipad on sopivassa asennossa aortan
bifurkaation ylapuolella ja ettd anterioriset ja posterioriset merkit
osoittavat, ettd grafti on suunnattu oikein. (Kuva 15a)



6. V-merkkia voidaan kayttda apuna graftin oikeassa suuntaamisessa
asennuksen aikana ja ndin voidaan estaa se, etta grafti asetettaisiin
180 astetta vaaradn suuntaan.

« Merkki v tarkoittaa anterioristen merkkien anteriorista asentoa.
(Kuva 15a, kuvaus A)

- Merkki Vv tarkoittaa anterioristen merkkien posteriorista asentoa.
(Kuva 15a, kuvaus B)

HUOMAUTUS: Angiografia tulisi tehda tarvittaessa asennuksen aikana
graftin sopivan asemoinnin varmistamiseksi.

7. Tarkista johtimen asento rinta-aortassa. Varmista, ettd aukot ja pyat
ovat asianmukaisten valtimoiden tasalla ja ettd anterioriset merkit ovat
kaikkein anteriorisimmassa (klo 12) asennossa.

HUOMAUTUS: Pystysuorien anterioristen merkkien ja vaakasuorien
posterioristen merkkien tulisi muodostaa risti lapivalaisukuvassa, kun ne on
suunnattu oikein. (Kuva 15b)

HUOMAUTUS: Fenestraatio/pykamerkkien tulee olla tiiviissa appositiossa
kohteen sivuhaarasuoniin ndhden.

HUOMAUTUS: Varmista, ettd Flexor-sisaanvientiholkissa oleva Captor-
hemostaasiventtiili on kadnnetty open (auki) -asentoon. (Kuva 16)

Fenestraatioiden asennon tarkka tunnistaminen ei ehka ole mahdollista,
ennen kuin grafti on kokonaan ulkona holkista.

8. Vakauta harmaa asetin (asennusjarjestelman varsi) vetdessasi holkkia
pois. Asenna ensimmaiset kaksi (2) peitettya stenttid vetamalla holkkia
pois samalla kun tarkkailet laitteen sijaintia.

9. Suorita angiografia ja sadda graftin paikkaa tarpeen mukaan. Jatka
holkin poisvetamistd saatden samalla sen paikkaa tarpeen mukaan.

HUOMAUTUS: Fenestraatioiden ja/tai pykien oikeaan kohdistamiseen
ao. suonten kanssa on useita menetelmig, ja niiden kaytto riippuu suonen
anatomiasta, graftin mallista ja ldakarin toimintatavoista.

10. Jatka asennusta, kunnes grafti on taysin holkin ulkopuolella. (Kuva 17)

11. Kun grafti on saatu sopivaan paikkaan, veda angiografiakatetri ja
johdin ulos, ja vaihda sitten tilalle selektiivinen johdin/selektiivinen
katetri proksimaalirungon tason alapuolelle. Kanyloi osittain asennettu
proksimaalirunko.

HUOMAUTUS: Jos kdytetaan pienikokoista fenestraatiota,
tulisi fenestraation kohdistamisessa ao. suonen kanssa olla huolellinen.

12. Kanyloi ja siirrad ohjainkatetri eteenpéin kuhunkin pieneen aukkoon ja sitd
vastaavaan suoneen kayttamalld kontralateraalista sisa@nvientiholkkia ja
johdinta. (Kuva 18)

HUOMAUTUS: Jaykkia angioplastiapalloja voidaan kayttaa vaihtoehtona
ohjainkatetreille.

HUOMAUTUS: Pyka ja vastaava suoni voidaan kanyloida samalla tavalla.

HUOMAUTUS: Pallojen tai ohjainkatetrien kayttoa ei suositella
suurten fenestraatioiden lopulliseen asemointiin, koska fenestraation yli
menevat stentin tuet saattavat olla esteend.

HUOMIO: Varmista ennen lapimittaa pienentévien siteiden
vapauttamista, etta ipsil li: aanvientil sijainti ulottuu
hi )

aor bl '] p 1all,
HUOMIO: Varmista proksi lisen laukaisul. p
paallys} péin siirta ja sitd seuraavan suprarenaalisen
stentin asentamisen aikana, etta paarungon johdin ulottuu
" | 5ictonls |

aor puolelle ja etta jarj @ on tuettu

mahdollisimman hyvin.

13. Tarkista proksimaalirungon oikea asento. Poista turvalukko kultaisesta
laukaisulangan laukaisumekanismista. Vapauta lapimittaa pienentavat
siteet vetdmalld laukaisulanka pois liu'uttamalla kullanvarinen
laukaisulangan vapautusmekanismi kahvasta ja poistamalla
laukaisulanka sitten sen aukosta sisékanyylin paalta. (Kuva 19)

HUOMAUTUS: Tassa vaiheessa proksimaalisen runkograftin tulisi olla taysin
laajentunut ja proksimaalisen paljaan stentin olla paallyskuvun sisalla.

14. Poista turvalukko mustasta laukaisulangan vapautusmekanismista.
Vedd laukaisulanka ulos ja poista se lapivalaisuohjauksessa
vapauttaaksesi suprarenaalisen stentin paallyskuvusta liu'uttamalla
musta laukaisulangan vapautusmekanismi pois kahvasta ja poistamalla
se sitten sille tarkoitetusta aukosta sisdkanyylin paalta. (Kuva 20)

HUOMAUTUS: Jos tunnet vastusta tai huomaat jarjestelman taipuvan,
laukaisulanka on kirealla. Liiallinen voiman kaytt6 voi muuttaa graftin
sijaintia. Jos huomaat liiallista vastusta tai asennusjarjestelma siirtyy, lopeta
ja arvioi tilanne.

Jos et pysty poistamaan mustaa laukaisulangan vapautusmekanismia

paallyskuvusta, tee seuraavat vaiheet lapivalaisuohjauksessa:

a. Poista laukaisulangan kireys 16ysaamalla neulapuristinta ja vetamalla
hieman sisdkanyylia, jotta paallyskupu siirtyy alas suprarenaalisen
stentin paalle. Vélta Zenith Fenestrated -vdlineen proksimaalisen
rungon puristamista.

b. Kiristad neulapuristin.

c. Poista musta laukaisulangan vapautusmekanismi.

d. Jatka kohdasta (15) osassa 10.1.4, Proksimaalirungon asetus.

HUOMAUTUS: Jos et vieldkdan pysty poistamaan mustaa laukaisulangan
vapautusmekanismia paallyskuvusta, katso osaa 12, Laukaisulangan
vapautuksen vianmaaéritys.

15. Loysaa neulapuristinta. (Kuva 21) Sdada graftin paikkaa vakauttamalla
sisdanviejan harmaa asetin.

HUOMIO: Varmista ennen suprar stentin ettad
sisadnvientilanka ulottuu juuri ja juuri aortan kaaren distaalipuolelle.
Varmista eteenpdin viennin aikana, ettei laajentimen karki ulotu
sisa@nvientijohtimen paata pidemmalle, ja aseta sisdanvientijohdin
tarpeen ell L

aor een.

16. Asenna suprarenaalinen stentti viemalla paallyskuvun
sisdkanyylid eteenpdin 1-2 mm kerrallaan samalla kun kontrolloit
proksimaalirungon asentoa, kunnes ylin stentti on asennettu
kokonaan. (Kuvat 22a ja 22b) Vie paallyskuvun kanyylia eteenpain
vield 1-2 cm ja tiukenna neulapuristinta uudelleen, jotta ne eivat paase
koskettamaan asennettua suprarenaalista stenttia.

VAROITUS: Endovaskulaarisessa Zenith Fenestrated AAA
-graftissa on kiinnityspiikeilld varustettu suprarenaalinen stentti.
Interventiolaitteita on kdytettava supr lisen stentin alueell
erittdin varovaisesti.

17. Poista turvalukko valkoisesta laukaisulangan vapautusmekanismista.
Veda laukaisulanka ulos ja irrota se vapauttaaksesi endovaskulaarisen
graftin distaalipadn asennusjérjestelmasta liu'uttamalla valkoinen
laukaisulangan laukaisumekanismi pois kahvan paalta ja sitten
poistamalla se sille tarkoitetusta aukosta sisdkanyylin paalta. (Kuva 23)

HUOMAUTUS: Varmista, ettd kaikki laukaisulangat on poistettu, ennen
kuin vedat asennusjarjestelman ulos.
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10.1.5 Pddllyskuvun telakointi

1. Loysaa neulapuristinta. (Kuva 24)

2. Pida holkkia ja sisékanyylia paikalleen, jotta nama eivét paase
liikkkumaan.

3. Vie harmaata asetinta eteenpain sisdkanyylin yli, kunnes se telakoituu
paallyskupuun. (Kuvat 25a, 25b ja 25¢)

HUOMAUTUS: Jos tuntuu vastusta, kierrd hieman harmaata asetinta ja
jatka eteenpdinviemista varovasti.

4. Tiukenna neulapuristinta uudelleen ja veda pois koko paallyskupu
ja harmaa asetin graftin Iapi ja holkin lapi vetamalla sisékanyylia.
(Kuva 26) Jita holkki ja johdin paikalleen.

5. Sulje Captor-hemostaasiventtiili kdantamalla sitda myotapaivaan,
kunnes se pysahtyy.

10.1.6 Fenestra

1tin asetus ja
Yleisia kdyttotietoja

Siind tapauksessa, etta kdytetaan pienia fenestraatioita, sopivan
kohdistumisen varmistamiseksi voidaan asettaa stentteja.

Stentteja kdytettdessa tulee kdyttad tavanomaisia valtimostenttien
asemointimenetelmia.

1. Palaa ohjainkatetriin ja johtimeen, jotka kanyloivat
pienen fenestraation ja vastaavan suonen.

2. Vie sisaan sopivankokoinen pallolaajennettava stentti ja vie sita
eteenpdin fenestraation/suonen aukkoon. Vie eteenpédin suoneen ja
jatd noin 5 mm stentistd aorttaan. (Kuva 27)

HUOMAUTUS: Fenestraatiota sivuavat lapivalaisundkymét optimoivat
stenttigraftiin liittyvan stentin asennon visualisoinnin.

3. Laajenna stentti.

4. Poista pallo ja vaihda sen tilalle ylikokoinen angioplastiapallo. Vie
palloa eteenpain, kunnes proksimaalipaa on ostiumin kohdalla.

5. Laajenna palloa laajentaaksesi stentin aortansisdisen segmentin. (Kuva 28)

HUOMIO: Tama tekniikka vaatii korkeatasoista kuvalaatua. Kannettavat
kuvavahvistimet eivat tuota riittdvan hyvaa kuvaa.

6. Poista angioplastiapallo.

HUOMAUTUS: Siina tapauksessa etté fenestraatioita on useampi kuin yksi,
toista edelld olevat vaiheet kunkin pienen lisafenestraation kohdalla.

7. Veda munuaisvaltimon sisadnvientiholkit, katetrit ja johtimet
kontralateraalisella puolella hieman aortan bifurkaation tason
ylapuolelle.

10.1.7 Distaalisen bifurkaatiorungon asetus

1. Varmista, ettd asennusjarjestelma on huuhdeltu heparinoidulla
keittosuolaliuoksella ja ettd jarjestelmastd on poistettu kaikki ilma.

2. Anna systeemistd hepariinia ja tarkista huuhteluliuokset. Huuhtele
kunkin katetrin ja/tai johtimen vaihdon jalkeen.

3. Sijoita distaalisen bifurkaatiorungon asennusjdrjestelma
potilaan vatsan paalla lapivalaisuohjauksessa ennen
sisaanvientid kontralateraalisen haaran suunnan maarittamiseksi.
Hemostaasiventtiilin sivuhaaraa voidaan kéyttda ulkoisena viitekohtana
kontralateraalisen haaran réntgenpositiiviselle merkille.

HUOMAUTUS: Distaalisen bifurkaatiorungon asennusjarjestelma ei kulje
proksimaalisen rungon viennissa kaytetyn holkin lapi.

HUOMAUTUS: Proksimaalisen rungon asetusholkki on poistettava ennen
distaalisen bifurkaatiorungon asennusjarjestelman sisadnvientia.

4. Vie distaalisen bifurkaatiorungon asennusjérjestelma johtimen yli
reisivaltimoon kiinnittden samalla huomiota sivuhaaran viitekohtaan.

HUOMIO: Ald muuta johtimen
sisddnviennin aikana.

HUOMIO: End! kul
tarkeaa p!
sisakanyyliin) sita pyoritettaessa.

ion
ista

5. Vie asennusjarjestelmaa eteenpdin, kunnes kontralateraalinen haara
on kontralateraalisen lonkkavaltimon alun yldpuolella ja edessa.
(Kuva 29) Jos kontralateraalisen haaran réntgenpositiivista merkkia
ei ole kohdistettu oikein, pyorita koko jarjestelmad, kunnes se on
sopivalla paikalla puolivalissa lateraalista ja anteriorista asentoa
kontralateraalisella puolella.
Toista angiogrammi varmistaaksesi:
- paallekkaisyysaste proksimaalisen rungon kanssa (vahintaan
2 stenttid)
« kontralateraalisen haaran paikka
« ipsilateraalisen iliakaalisen kalvosimen paikka suhteessa yhteisen
iliakaalisen bifurkaation paikkaan.

o

Sijoita distaalinen bifurkaatiorunko uudelleen vaatimusten mukaisesti.

HUOMIO:

tdessd on
otta se ei siirtyisi

istaalista bifurkaatiorunkoa sisaan
lista runkoa tarkkail huolellisesti

pr
paikaltaan.

HUOMAUTUS: Varmista, ettd Flexor-sisaanvientiholkissa oleva Captor-
hemostaasiventtiili on kddnnetty open (auki) -asentoon. (Kuva 16)

7. Vakauta harmaa asetin (asennusjarjestelman varsi) vetdessasi holkkia
pois. Asenna ensimmaiset kaksi (2) peitettyd stenttid vetamalla holkkia
pois samalla kun tarkkailet laitteen sijaintia. Jatka asentamista, kunnes
kontralateraalinen haara on asennettu taysin paikalleen. (Kuva 30)

HUOMAUTUS: Distaalisen kaksihaaraisen rungon kontralateraalisessa
haarassa kaytetaan v-merkkia maarittamaan kontralateraalisen haaran
anteriorinen/posteriorinen suunta. Sité ei ole tarkoitettu kohdistumaan
samaan suuntaan proksimaalisessa rungossa olevan anteriorisen v-merkin
kanssa.

10.1.8 Kontralateraalisen iliakaalisen johtimen asetus

. Vie kontralateraalinen katetri ja johdin yhteiseen lonkkavaltimoon
tasolle, joka on lyhyen kontralateraalisen haaran alapuolella
ja manipuloi johdin kontralateraaliseen haaraan ja distaalisen
bifurkaatiorungon siséan. (Kuva 31) AP- ja vinot ldpivalaisukentat
voivat auttaa laitteen kanyloinnin varmistamisessa.

. Vie angiografiakatetria eteenpdin graftin runkoon. Tee angiografi
varmistaaksesi oikean asennon distaalisen bifurkaatiorungon sisélla. Vie
katetria eteenpdin kohti paikkaa, jossa distaalisen bifurkaatiorungon
proksimaalipda on kiinnitetty sisaanviejaan.

N

10.1.9 Distaalisen bifurkaatiorungon asennus

. Tee angiografia varmistaaksesi iliakaalisen haaran oikea asento

suhteessa sisdiseen lonkka- (hypogastriseen) valtimoon. Saada asentoa

tarpeen vaatiessa.

Veda holkkia pois, kunnes iliakaalinen haara on téysin asennettu.

. Poista turvalukko mustasta laukaisulangan vapautusmekanismista.
Vedd laukaisulanka ulos ja poista se liu'uttamalla musta laukaisulangan

wn



laukaisumekanismi pois kahvan palta ja sitten poistamalla se sille
tarkoitetun laitteen sisdakanyylissa olevan aukon kautta. (Kuva 32)
Lopeta holkin poisvetdminen.

10.1.10 lliakaali

haaran (k ) asetus

1. Aseta kuvavahvistin ndyttamaan seka kontralateraalinen sisdinen
lonkkavaltimo etta kontralateraalinen yhteinen lonkkavaltimo.

2. Injektoi varjoainetta kontralateraalisen reisiholkin kautta
kontralateraalisen sisemman lonkkavaltimon paikantamiseksi ennen
kontralateraalisen haaran asennusjarjestelman sisaanvientia.

3. Vie kontralateraalinen iliakaalisen haaran asennusjérjestelma
valtimoon. Vie eteenpain varoen, kunnes iliakaalinen haaragrafti on
paéllekkain vahintaan yhden tdyden iliakaalisen haaran stentin (ts.
iliakaalisen haaragraftin proksimaalisen stentin) kanssa paarungon
kontralateraalisen haaran sisalla. (Kuva 33) Jos distaalinen
bifurkaatiorunkografti pyrkii talloin likkumaan, pida sita paikallaan
vakauttamalla distaalisen bifurkaatiorunko-osan harmaa asetin
(ipsilateraalisella puolella).

HUOMAUTUS: Jos iliakaalisen haaran asennusjérjestelméan
eteenpdinvienti on vaikeaa, vaihda tukevampaan johtimeen. Kiemuraisten
suonten anatomia saattaa merkittavasti muuttua jaykkia johtimia ja
holkkijarjestelmia sisaanvietdessa.

4. Tarkista iliakaalisen haaragraftin distaalipdan asento. Asemoi
iliakaalinen haaragrafti tarvittaessa uudelleen sisemman
lonkkavaltimon avoimena pysymisen ja yhden téyden iliakaalisen
haaran stentin vahimmaispaallekkyyden takaamiseksi (ts. iliakaalisen
haaragraftin proksimaalinen stentti, enimmaispaallekkyys 1,5 stenttid)
endovaskulaarisen graftin paarungon sisalla.

5. Tee asennus pitamalld iliakaalista haaragraftia paikallaan harmaan
asettimen avulla samalla kun vedat holkkia pois. (Kuvat 34a ja 34b)

Varmista, ettd yhden stentin pituinen paallekkyys sdilyy.

6. Lopeta holkin poisvetaminen heti, kun iliakaalisen haaragraftin
distaalipaa vapautuu.

7. Kun olet lapivalaisussa varmistanut iliakaalisen haaragraftin asennon,
16ysennd neulapuristinta ja vedd takaisin sisakanyyli kiinnittaaksesi
kartiomaisen laajentimen harmaaseen asentimeen. Tiukenna
neulapuristinta. Sailyta holkin asento vetdessasi pois harmaan
asettimen, johon sisdakanyyli on kiinnitetty. (Kuva 35)

8. Tarkista johtimen asento uudelleen.

10.1.11 Distaalisen bifurkaatiorungon asennus

1. Poista turvalukko valkoisesta laukaisulangan vapautusmekanismista.
Vedd laukaisulanka pois ja irrota se liu'uttamalla valkoinen
laukaisulankamekanismi pois kahvan p&élta ja poista se sitten sille
tarkoitetun sisdkanyylin paalld olevan aukon kautta. (Kuva 36)

2. Kun olet lapivalaisussa varmistanut iliakaalisen haaragraftin asennon,
I16ysennd neulapuristinta ja veda takaisin sisdkanyyli kiinnittaaksesi
kartiomaisen laajentimen harmaaseen asentimeen. Tiukenna
neulapuristinta. Sailyta holkin asento vetaessasi pois harmaan
asettimen, johon sisékanyyli on kiinnitetty.

3. Tarkista johtimien asento uudelleen. Jata holkki ja johdin paikalleen.

4. Sulje Flexor-sisa@nvientiholkissa oleva Captor-hemostaasiventtiili.
(Kuva 37)

10.1.12 Muovauspallon sisddnvienti

1. Valmistele muovauspallo seuraavasti:
« Huuhdo langan luumen heparinoidulla keittosuolaliuoksella.
« Poista kaikki ilma pallosta.

2. Valmistele muovauspallon sisaanvienti avaamalla Captor-
hemostaasiventtiili kdaantamalla sitd vastapaivaan.

3. Vie muovauspallo eteenpdin johtimen yli ja distaalisen
bifurkaatiorungon asennusjérjestelméan hemostaasiventtiilin lapi
munuaisvaltimoiden tasolle. Pida holkki oikeassa asennossa.

HUOMAUTUS: Captor-hemostaasiventtiilia voidaan kéyttaa apuna
hemostaasin aikaansaamiseksi kdantamalla se mydtapaivaan close (kiinni)
-asentoon.

HUOMAUTUS: Captor-hemostaasiventtiilin pitdisi aina olla open (auki)
-asennossa, kun muovauspalloa sijoitetaan uudelleen.

4. Laajenna muovauspallo laimennetulla varjoaineella (valmistajan
ohjeiden mukaisesti) suprarenaalisen stentin ja infrarenaalisen kaulan
alueella, aloittaen proksimaalisesta ja edeten distaaliseen suuntaan.
(Kuva 38)

HUOMIO: Tarkista ennen fenestr:

tien al [}

ettd stentin aortanpuoleinen osa on laajentunut.

HUOMIO: Varmista, etta pallo on tyhjentynyt tdysin ennen sen
asettami doll reall

5. Vedd muovauspallo ipsilateraalisen haaran distaaliseen
kiinnityspaikkaan ja laajenna se.

HUOMIO: Palloa ei saa tayttdd iliakaalisessa suonessa graftin
ulkopuolella.

6. Tyhjenna ja poista muovauspallo. Siirrd muovauspallo
kontralateraaliseen johtimeen ja kontralateraalisen iliakaalisen
haaran sisaanvientijarjestelmaan. Vie muovauspalloa eteenpdin
kontralateraalisen haaran péallekkaispaikkaan ja laajenna se.

HUOMIO: Varmista, etté pallo on tyhjentynyt taysin ennen sen

7. Vedd muovauspallo kontralateraalisen iliakaalisen haaran/suonen
distaaliseen kiinnityspaikkaan ja laajenna. (Kuva 38)

HUOMIO: Palloa ei saa tdyttaa iliakaalisessa suonessa graftin
ulkopuolella.

8. Poista muovauspallo ja vaihda sen tilalle angiografiakatetri tehdaksesi
lopulliset angiogrammit.

9. Poista kaikki jaykat johtimet tai vaihda ne uusiin, jotta lonkkavaltimot
palautuisivat luonnolliseen asentoonsa.

Lopullinen angiogrammi

1. Aseta angiografiakatetri juuri ja juuri munuaisvaltimoiden tason
ylédpuolelle. Tee angiografia varmistaaksesi, ettd munuaisvaltimot
ovat avoinna eika endoleak-vuotoja ndy. Varmista, ettd sisdiset
lonkkavaltimot ovat avoimia.

2. Vahvista, etta endoleak-vuotoja tai taipumia ei ndy ja tarkista
proksimaalisten kultaisten rontgenpositiivisten merkkien asento. Poista
holkit, johtimet ja katetrit.

HUOMAUTUS: Jos havaitaan endoleak-vuotoja tai muita ongelmia, tutustu
osaan 1.6, Lisdosat.

3. Korjaa suonet ja sulje kirurgisesti normaaliin tapaan.
11 KUVANTAMISOHJEET JA TOIMENPITEEN JALKEINEN SEURANTA
11.1 Yleista

End 1

isten graftien ja turvallisuutta
ei ole tutkittu. Taman vuoksi kaikkia potilaita taytyy seurata saannallisesti
koko heidan elinikdnsa ajan endovaskulaarisen Zenith Fenestrated AAA
-graftin toiminnan arvioimiseksi. Potilaita, joilla on spesifisia kliinisia
16ydoksia (esim. endoleak-vuodot, laajenevat aneurysmat tai muutoksia
endovaskulaarisen graftin rakenteessa tai paikassa) tulee tarkkailla
tehostetusti.

Potilaita tulisi valistaa seuranta-aikataulun noudattamisen tarkeyden
suhteen, sekd ensimmaisend vuonna ettd vuosittain sen jalkeen. Potilaille
tulisi kertoa, etta saanndllinen ja johdonmukainen seuranta on erittdin
tarkeda vatsa-aneurysmien (AAA) endovaskulaarisen hoidon turvallisuuden
ja tehokkuuden kannalta.

Laakareiden tulisi arvioida potilaat tapauskohtaisesti ja maarata

seuranta kunkin potilaan tarpeiden ja olosuhteiden mukaan. Suositeltu
kuvantamisaikataulu on esitetty taulukossa 11.1.Tamén aikataulun
noudattaminen on vahimmadisvaatimus potilaan seurannassa ja sita tulee
noudattaa silloinkin, kun kliinisia oireita (esim. kipua, tunnottomuutta,
heikkoutta) ei ilmene. Potilaita, joilla on spesifisia kliinisia 16ydoksia (esim.
endoleak-vuodot, laajenevat aneurysmat tai muutoksia stenttigraftin
rakenteessa tai paikassa) tulee seurata tiheammin.

Vuosittaiseen kuvantamisen seurantaan pitad kuulua vatsan rontgenkuvat
ja seka varjoaineelliset ettd varjoaineettomat TT-tutkimukset. Jos
munuaiskomplikaatiot tai muut tekijat estdvat varjoaineiden kayton,
voidaan kayttaa vatsan rontgenkuvausta, varjoaineetonta TT-kuvausta ja
dupleksiultradganta.

« Varjoaineellisen ja varjoaineettoman TT-kuvantamisen yhdistelmalla
saadaan tietoja aneurysman lapimitan muutoksista, endoleak-vuodoista,
avoimuudesta, kiemuraisuudesta, taudin etenemisestd, kiinnityskohdan
pituudesta ja muista morfologisista muutoksista.

« Vatsan radiografioilla saadaan tietoa laitteen tilasta (osien irtoamisesta,
stentin murtumasta ja piikkien irtoamisesta).

« Dupleksiultradgénikuvantamisella voidaan saada tietoa aneurysman
lapimitan muutoksesta, endoleak-vuodosta, avoimuudesta,
mutkikkuudesta ja taudin etenemisestd. Tassa tilanteessa tulee tehda
varjoaineeton TT-kuvaus, jota voidaan kdyttaa yhdessa ultradénen kanssa.
Ultraddnikuvaus saattaa olla vdhemman luotettava ja herkka
diagnostinen menetelma kuin TT-kuvaus. Taulukossa 11.1 on lueteltu
kuvantamisen vahimmadisvaatimukset seurantaa varten potilailla, joilla on
endovaskulaarinen Zenith Fenestrated AAA -grafti. Jos potilaan tila vaatii
tehovalvontaa, hanelle on tehtava arviointeja vahimmadisseurantakertojen
valilla.

Taulukko 11.1 Suositeltu ku ik lu endograftipotilaille
T Vatsan
Angiogrammi (varjoaine ja ilman varjoainetta) rontgenkuvat
Ennen toimenpidettd X! X!
Toimenpiteen aikana X
Ennen kotiutusta (7 pdivan kuluessa) X234 X
1 kuukausi X234 X
3 kuukautta X245
6 kuukautta X4 X
12 kuukautta (vuosittain sen jélkeen) X24 X

"Potilas on kuvattava 6 kuukauden kuluessa ennen toimenpidetta.

2Dupleksiultradénta voidaan kayttda potilailla, joilla on munuaisten vajaatoiminta tai joille ei muista syista voi tehda varjoaineellista TT-kuvausta.
Ultradénen yhteydessa suositellaan lisaksi kdytettdvan varjoaineetonta TT-kuvausta.

3TT-kuvausta suositellaan joko ennen kotiutusta tai 1 kuukausi sen jélkeen.

4Jos tyypin | tai lll endoleak-vuoto, suositellaan valitonta interventiota ja lisdseurantaa intervention jdlkeen. Katso osaa 11.6, Lisdseuranta ja -hoito.
SSuositeltavaa, jos endoleak-vuotoa on havaittu ennen kotiutusta tai 1 kuukauden kuluttua.

11.2 Suositeltava varj llinen ja varjoai T

- Sarjojen tulee sisalta kaikki perakkaiset kuvat siten, ettd leikkeet ovat mahdollisimman ohuita (< 3 mm). ALA tee paksuja leikkeité (> 3 mm) tai j&td pois
perakkaisia TT-kuvia tai -kuvasarjoja, koska tama estda tarkat anatomiset ja laitteen vertailut ajan mittaan.

« Kaikissa kuvissa tulee olla filmin tai kuvan mittakaava. Kuvien ei tulisi olla pienempia kuin 20:1 kuvaa 35,5 x 43,2 cm arkeilla filmia kaytettaessa.

« Tarvitaan seka varjoaineelliset ettd varjoaineettomat sarjat, joissa poytd on samassa tai vastaavassa asennossa.

« liman varjoaineen kayttda tehtyjen ja varjoaineellisten sarjojen leikkeiden paksuuden ja aikavélin on oltava samanlaisia.

« Potilaan asentoa EI SAA muuttaa eika potilasta merkita uudelleen varjoaineellisten ja varjoaineettomien sarjojen vililla.

Varjoaineeton ja varjoaineellinen
hyvéaksyttyja kuvantamiskaytant

hostettu perus- ja seurantakuvaus ovat tarkeitd potilaan tilan optimaalisen tarkkailun kannalta. On térkedtd noudattaa
TT-tutkimuksen aikana. Taulukossa 11.2 on annettu esimerkkejé hyvéksytyista kuvantamiskaytannoista.
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Taulukko 11.2 Hyvaksyttévat kuvantamiskéaytannot

Varjoaineeton Varjoaineellinen
IV-varjoaine Ei Kylla
Hyvaksyttavat koneet Spiraalia kdyttavat > 40 sekuntia Spiraalia kdyttavat > 40 sekuntia
Ruiskeen maara ei kdytettdvissa 150 mL
Injektionopeus ei kdytettavissa >2,5ml/s
Injektiomuoto ei kdytettavissa Virta

Boluksen ajoitus ei kdytettavissa

Testibolus: SmartPrep, C.A.R.E. tai vastaava

Kuvattava alue - alku Pallea 1 cm sisusvaltimon akselin yldpuolella
Kuvattava alue - loppu Proksimaalinen reisiluu Syvén reisivaltimon alku

Kollimaatio <3mm <3mm

Rekonstruktio 2,5 mm koko alueella — pehmed algoritmi 2,5 mm koko alueella — pehmed algoritmi
Aksiaalinen kaksoiskuvakentta 32cm 32cm

Injektion jélkeiset sarjat Ei yhtaan Ei yhtdan

11.3 Vatsan rontgenkuvat
Seuraavat kuvakentat vaaditaan:

« Nelja filmia: selinmakuu-edestd (AP), lateraalinen poikittainen, 30 asteen
vasen posteriori vino vatsalihas (LPO) ja 30 asteen oikea posteriori vino
vatsalihas (RPO) - kuvakentissa keskipisteend napa.

« Kirjaa poydan ja filmin vdlimatka ja kdyta samaa vélimatkaa kussakin
seuraavassa tutkimuksessa.

Varmista, etta laite ndkyy kokonaan kussakin yksittdisessa kuvaformaatissa
pituussuunnassa.

Jos laitteen eheydestd on mitaan epailyksia (esim. taittuminen,
stentin murtumat, vikéasen ir i k i k llinen
liikkuminen), tuj
Vastaavan laakarin tulisi
laitteen pituudelta osat

2-4-kertaista suur |

ujen nékymien kayttéa suositell
tarkistaa visuaalisesti laitteen tila (koko
lukien) filmeilta kayttamalla

11.4 Ultradani

Ultradénikuvaus voidaan tehdd varjoaineellisen TT:n sijaan, jos
potilaalle ei voi antaa varjoainetta. Ultradanta voidaan kayttad yhdessa
varjoaineettoman TT:n kanssa. Taydellinen aorttadupleksi on videoitava,
jotta néhdaan aneurysman suurin ldpimitta, endoleak-vuodot, stentin
avoimuus ja stenoosi. Videofilmin tulisi siséltda seuraavat tiedot:

- Poikittais-ja pitkittdiskuvat tulisi ottaa proksimaalisen aortan tasolta, ja
niiden tulisi sisaltaa alue mesenteerisista ja munuaisvaltimoista
iliakaalisiin bifurkaatioihin, jotta voidaan maarittad mahdolliset endoleak-
vuodot vdrivirtaus- ja varitehoangiografialla (jos kdytettavissa).

« Jos epiilladn endoleak-vuodon mahdollisuutta, se on vahvistettava
spektrianalyysilla.

- Suurimmasta aneurysmasta tulisi ottaa poikittais- ja pitkittaiskuvat.

11.5 Magneettikuvauksen (MRI) turvallisuus ja yhteensopivuus

Vakiotyyppiselld endovaskulaarisella Zenith AAA -graftilla suoritettujen
ei-kliinisten kokeiden perusteella graftin on osoitettu olevan ehdollisesti
turvallinen magneettikuvauksessa.

Zenith Fenestrated AAA -grafti sisaltad samaa metallia kuin vakiotyyppinen
Zenith AAA -grafti (ruostumatonta terdsta), mutta se sisaltad mys pienen
maaran nitinolia. Tamén pienen nitinolimaaran ei odoteta muuttavan
"ehdollisesti turvallinen magneettikuvauksessa”-luokitusta, jonka mukaiseksi
vakiotyyppinen Zenith AAA -grafti on todettu.

Vakiotyyppinen endovaskulaarinen Zenith AAA -grafti voidaan kuvata
turvallisesti seuraavissa olosuhteissa:

1,5 teslan jarjestelmat:

« Staattisen magneettikentan voimakkuus on 1,5 teslaa.

« Spatiaalinen gradienttikenttd on 450 gaussia/cm.

« Koko kehon keskimadrainen ominaisabsorptionopeus (SAR) on enintaan
2,0 W/kg 15 minuutin magneettikuvausta kohti.

Ei-kliinisissa testeissé vakiotyyppinen endovaskulaarinen Zenith AAA

-grafti aiheutti enintdan 1,4 °C lampatilan kohoamisen kalorimetrialla
mitattuna koko kehon keskiméaardisen SAR-maksimiarvon ollessa 2,8 W/kg
15 minuuttia kestdneen magneettikuvauksen aikana, kun kuvantamiseen
kaytettiin 1,5 teslan staattisen magneettikentdn Siemens Medical Magnetom
-magneettikuvauslaitetta ja Numaris/4-ohjelmistoa, versio Syngo MR 2002B
DHHS. Koko kehon keskimé@ardinen ominaisabsorptionopeus (SAR) oli
enintaan 2,8 W/kg, mika vastaa kalorimetrialla mitattua arvoa 1,5 W/kg.

3,0 teslan jarjestelmat:

- Staattisen magneettikentdn voimakkuus on 3,0 teslaa.

- Spatiaalinen gradienttikenttd on 720 gaussia/cm.

« Koko kehon keskimaarainen ominaisabsorptionopeus (SAR) on enintdan
2,0 W/kg 15 minuutin magneettikuvausta kohti.

Ei-kliinisissa testeissa vakiotyyppinen endovaskulaarinen Zenith AAA -grafti
aiheutti enintdan 1,9 °C lampétilan kohoamisen kalorimetrialla mitattuna
koko kehon keskimaardisen SAR-maksimiarvon ollessa 3,0 W/kg 15 minuuttia
kestaneen magneettikuvauksen aikana, kun kuvaukseen kaytettiin

GE Healthcaren 3,0 teslan Excite neettikuvauslaitetta ja G3.0-052B-
ohjelmistoa. Koko kehon keskimdardinen ominaisabsorptionopeus (SAR) oli
enintaan 3,0 W/kg, mika vastaa kalorimetrialla mitattua arvoa 2,8 W/kg.

Vakiotyyppisen endovaskulaarisen Zenith AAA -graftin kuvanlaatu
magneettikuvauksessa voi heikentyd, jos tutkimuksen kohde on taysin
sama kuin valineen tai sen luumenin sijaintikohta tai noin 20 cm:n sisélla
siitd, kun kuvaus tehdaan ei-kliinisessa testissd seuraavaa sekvenssia
kayttaen: nopea spinkaiku, 3,0 teslan staattinen magneettikenttd, Excite,
GE Healthcare, G3.0-052B-ohjelmisto, kehon radiotaajuuskelalla varustettu
magneettikuvauslaite. Timan vuoksi saattaa olla tarpeen optimoida
magneettikuvausparametrit tdta metallista implanttia varten.

Kuvan artefakti katoaa kaikkia kuvantamislaitteita kaytettdessa valineen
ja tutkimuskohteen vilisen etdisyyden suurentuessa. Paan, kaulan ja
alaraajojen magneettikuvaus voi olla mahdollista ilman kuvien artefakteja.
Kuva-artefakti voi esiintya kuvattaessa vatsan aluetta ja yldraajoja. Tama
riippuu laitteen ja tutkimuskohteen vélisestd etéisyydesta.

HUOMAUTUS: Zenith Fenestrated AAA -graftia kaytettdessa
magneettikuvauksen kliinisia hyotyja on verrattava toimenpiteen
mahdolliseen riskiin.

11.6 Lisdseuranta ja -hoito

Tehostettu seuranta ja mahdollinen hoito on suositeltavaa seuraavissa
tapauksissa:

« aneurysmat, joissa on I-tyypin endoleak-vuotoja

« aneurysmat, joissa lll-tyypin endoleak-vuotoja

« aneurysman laajentuminen, 5 mm enimmaislapimitasta (riippumatta
siita onko endoleak-vuotoja)

« laitteen liikkkuminen

« riittamaton tiivis kiinnityspituus
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Uutta interventiota tai avoleikkaukseen siirtymista harkittaessa

on otettava huomioon hoitavan laékérin mielipide yksittaisen
potilaan komorbiditeeteistd, odotettavissa oleva elinaika ja potilaan
henkil6kohtaiset valinnat.

Potilaille tulisi kertoa, etta endograftin asettamisen jalkeen mm.
katetripohjaiset uudet interventiot ja turvautuminen avoimeen
korjausleikkaukseen ovat mahdollisia hoitokeinoja.

12 LAUKAISULANGAN VAPAUTUKSEN VIANMAARITYS

HUOMIO: Seuraavat vaiheet tulee suorittaa ainoastaan, jos
proksil lista laukaisulankaa ei voida poi: osassa 10.1.4,
Proksimaalirungon asetus (14), kuvatulla tavalla.

HUOMAUTUS: Cook-tuotespesialistin teknista tukea voidaan saada
ottamalla yhteytta paikalliseen Cook-edustajaan.

12.1 Vaihtoehtoi prok

lirungon

1. Katkaise nakyvissa oleva suprarenaalisen stentin laukaisulanka
valkoisen ja mustan vapautusmekanismin vélistd (Kuva 39) ja poista
musta vapautusmekanismi kahvasta.

2. Poista turvalukko valkoisesta (distaalisesta) laukaisulangan
vapautusmekanismista.

3. Veda pois valkoinen laukaisulangan vapautusmekanismi ja poista se
sitten sille tarkoitetusta aukosta vélineen sisakanyylin paalta.

HUOMAUTUS: Tamd irrottaa graftin distaalipaén harmaasta asettimesta.

4. Purista ja pida kiinni suprarenaalisen stentin laukaisulangan katkaistua
paata lukittuvilla pihdeilla. (Kuva 40)

5. Loysaa neulapuristinta ja siirrd harmaata asetinta ja holkkia
eteenpadin graftiin pitden samalla sisakanyylia ja laukaisulankaa
paikoillaan, kunnes harmaan asettimen karki on noin 2 cm:n paéssa
proksimaalirungon proksimaalireunassa olevista kultamerkeista.
(Kuva 41) Eteenpdin viety harmaa asetin antaa lisdtukea sisakanyylille.

HUOMAUTUS: Ole varovainen siirtdessasi harmaata asetinta eteenpdin,
silld kohdesuonissa on holkkeja ja johtimia. Varmista, ettei harmaan
asettimen karki tyonny paallyskupuun.

HUOMAUTUS: Pidd suprarenaalisen stentin laukaisulanka hieman kireélla
ja poista langassa oleva mahdollinen 16ysa harmaata asetinta ja holkkia
eteenpadin siirrettdessa.

6. Lukitse neulapuristin. Varmista, ettd suprarenaalisen stentin
laukaisulanka on kiinni pihdeissa.

7. Stabiloi harmaa asetin ja siirré holkkia hitaasti eteenpdin, kunnes
holkin karki on 2 mm:n p&assa kultamerkeista. (Kuva 42)

HUOMAUTUS: Ole varovainen siirtdessasi holkkia eteenpéin, silla
kohdesuonissa on muita holkkeja ja johtimia. Ole varovainen, ettet siirrd
itse graftia eteenpdin holkin eteenpdin siirtamisen aikana.

8. Stabiloi holkki ja vedd harmaata asetinta hieman taaksepdin sisakanyylilla,
niin ettd paallyskupu siirtyy alas suprarenaalisen stentin palle. (Kuva 43)

HUOMAUTUS: Vilta graftin rungon puristamista.

9. Varmista, ettd aukot sijaitsevat oikein. Testaa laukaisulangan

vastus ja hienosadda tarpeen mukaan laukaisulangan vastuksen
pienentamiseksi (osa 12.1, 8).

Poista suprarenaalisen stentin laukaisulanka.

Veda holkkia takaisin, kunnes harmaan asettimen kapeneva karki tulee
esiin.

Jos aukkoja on useita, veda pois kaikki aukkojen ohjainkatetrit yhta
lukuun ottamatta. Ladkari paattaa pois vedettéavat ohjainkatetrit. On
suositeltavaa, ettd paatos tehdaan aukkojen ja niité vastaavien suonien
kanyloinnin helppouden perusteella. (Kuva 44)

10.
11.

12.

HUOMAUTUS: J&td johtimet paikoilleen, kun poistat ohjainkatetreja.

12. (a) Jos aukkoja on yksi, proksimaalinen runko taytyy kanyloida
sopivalla johtimella samalta puolelta, jossa in situ -ohjainkatetri on.
Tama mahdollistaa muovauspallon asettamisen proksimaaliseen
runkoon.

13. Siirrd muovauspallo eteenpdin nyt kdytettdvissa olevaa johdinta pitkin
proksimaaliseen runkoon ja aseta se hieman graftin distaalisimman
paan ylapuolelle.

HUOMAUTUS: Varmista muovauspalloa kaytettdessd, ettd kaytetaan
asianmukaista holkkia — joko 20 Fr:n kontralateraalista in situ -holkkia, tai
jos on kaytetty suoria punktioita, 14 Fr:n sisdanvientiholkkia. Nain voidaan
varmistaa muovauspallon turvallinen talteenotto.

14. Tayta pallo graftin tayteen lapimittaan. (Kuva 45)
15. Loysaa neulapuristinta. (Kuva 46) Kontrolloi graftin sijaintia
stabiloimalla harmaa asetin ja pallokatetri.

HUOMIO: Varmista ennen supr stentin ettd
sisaanvientilanka ulottuu hieman aortan kaaren distaalipuolelle.
Varmista eteenpdin viennin aikana, ettei laajentimen karki ulotu
sisdanvientijohtimen paata pidemmalle, ja aseta sisddnvientijohdin
tarpeen muk dell kaareen.

aor

16. Asenna suprarenaalinen stentti viemalla paallyskuvun
sisakanyylia eteenpdin 1-2 mm kerrallaan samalla kun kontrolloit
proksimaalirungon asentoa, kunnes ylin stentti on tdysin asennettu.
(Kuvat 47 ja 48) Vie paallyskuvun kanyylia eteenpdin 1-2 cm lisaa
ja kirista sitten neulapuristin (Kuva 49), jotta valtetaan kontakti
asennetun suprarenaalisen stentin kanssa.

VAROITUS: Endovaskulaarisessa Zenith Fenestrated AAA
-graftissa on kiinnityspiikeilld varustettu suprarenaalinen stentti.
Interventiolaitteita on kdytettava suprar li in alueell
erittdin varovaisesti.

17. Jos aukkoja on useita, (0osa 12.1, 12), tyhjenna pallo ja veda se sitten
pois ja jata johdin paikalleen.

17. (a) Jos aukkoja on yksi, (osa 12.1, 12a), niin muovauspallo ja johdin
voidaan poistaa turvallisesti.



HUOMAUTUS: Poistamisen aikana on noudatettava varovaisuutta, jotta ei
hairita ohjausholkkia ja johdinta, jotka pysyvat kohdesuonessa.

18. Siirrd sisaanvientiholkki ja kohdistusstentti, joka poistettiin
muovauspallon sisaanviennin ja kdyton helpottamiseksi, takaisin
johdinta pitkin, aukon lapi vastaavaan suoneen. (Kuva 50)

HUOMAUTUS: Varmista, ettd kaikki laukaisulangat on poistettu, ennen
kuin vedat asennusjdrjestelman ulos.

12.2 Paéllyskuvun telakointi

1. Loysaa neulapuristinta. (Kuva 51)

2. Pidd holkkia ja sisakanyylia paikalleen, jotta nama eivat paase
liikkumaan.

3. Vie harmaata asetinta eteenpain sisdkanyylin yli, kunnes se telakoituu
paallyskupuun. (Kuvat 52, 53 ja 54)

HUOMAUTUS: Jos tuntuu vastusta, kierra hieman harmaata asetinta ja
jatka eteenpdinviemista varovasti.

4. Tiukenna neulapuristinta uudelleen ja veda pois koko paallyskupu
ja harmaa asetin graftin ldpi ja holkin l&pi vetdmalla sisdkanyylia.
(Kuva 55) Jéta holkki ja johdin paikalleen.

5. Sulje Flexor-sisadnvientiholkissa oleva Captor-hemostaasiventtiili
kaantamalla sita myotapaivaan, kunnes se pysahtyy.

6. Palaa osaan 10.1.4, Fenestraatiostentin asetus ja asennus.

13 SUPRARENAALISEN STENTIN ASENNUKSEN VIANMAARITYS

HUOMIO: Seuraavat vaiheet tulee suorittaa ainoastaan, jos
suprarenaalista stenttid ei voida asentaa siirtamalla paallyskupua
eteenpdin osassa 10.1.5, Proksimaalirungon asetus (15), kuvatulla
tavalla.

HUOMAUTUS: Cook-tuotespesialistin teknista tukea voidaan saada
ottamalla yhteytta paikalliseen Cook-edustajaan.

kéytettdessa distaalista

lirungon sijoit

Jos suprarenaalista stenttid ei voida asentaa kokonaan siirtamalla
paallyskuvun sisdkanyylid eteenpdin, tee seuraavat vaiheet
ldpivalaisuohjauksessa.

1. Kirista neulapuristin. Jos aukkoja on useita, veda pois kaikki aukkojen
ohjainkatetrit yhtd lukuun ottamatta. Laakari paattaa pois vedettavat
ohjainkatetrit. On suositeltavaa, etta paatds tehdaan aukkojen ja niita
vastaavien suonien kanyloinnin helppouden perusteella. (Kuva 56)
(a) Jos aukkoja on yksi, proksimaalinen runko téytyy kanyloida
sopivalla johtimella samalta puolelta, jossa in situ -ohjainkatetri on.
Tama mahdollistaa muovauspallon asettamisen proksimaaliseen
runkoon.

HUOMAUTUS: Jité johtimet paikoilleen, kun poistat ohjainkatetreja.

2. Siirrd muovauspallo eteenpéin nyt kaytettdvissa olevaa johdinta pitkin
proksimaaliseen runkoon ja aseta se hieman graftin distaalisimman
paan ylapuolelle.

HUOMAUTUS: Varmista muovauspalloa kdytettdessa, etta kaytetaan
asianmukaista holkkia - joko 20 Fr:n kontralateraalista in situ -holkkia, tai
jos on kdytetty suoria punktioita, 14 Fr:n sisaanvientiholkkia. Nain voidaan
varmistaa muovauspallon turvallinen talteenotto.

3. Lisaa sisakanyylin tukea tayttamalld pallo graftin tayteen lapimittaan.
(Kuva 57)

4. LOysaa neulapuristinta. (Kuva 58)

5. Kontrolloi graftin sijaintia stabiloimalla harmaa asetin ja pallokatetri.

HUOMIO: Varmista ennen suprar etta
sisaanvientilanka ulottuu hieman aortan kaaren distaalipuolelle.
Varmista eteenpdin viennin aikana, ettei laajentimen kérki ulotu
sisadnvientijol paata pid alle, ja aseta sisdanvientijohdin
tarpeen muk lell aortank eer

6. Asenna suprarenaalinen stentti viemalld paallyskuvun
sisakanyylia eteenpdin 1-2 mm kerrallaan samalla kun kontrolloit
proksimaalirungon asentoa, kunnes ylin stentti on asennettu
kokonaan. (Kuvat 59 ja 60) Vie paallyskuvun kanyylia eteenpédin
1-2 cm lis&a ja kiristd sitten neulapuristin (Kuva 61), jotta véltetaan
kontakti asennetun suprarenaalisen stentin kanssa.

HUOMAUTUS: Poistamisen aikana on noudatettava varovaisuutta, jotta ei
héirita ohjausholkkia ja johtimia, jotka pysyvét kohdesuonissa.

stentti

Jos suprar

7. a) Jos aukkoja on useita, (osa 13.1, 1), tyhjenna pallo ja veda se
sitten pois ja jata johdin paikalleen. Siirrd sisaanvientiholkki ja
kohdistusstentti, joka poistettiin muovauspallon sisad@nviennin ja
kayton helpottamiseksi, takaisin johdinta pitkin, aukon lapi vastaavaan
suoneen. (Kuva 62)
b) Jos aukkoja on yksi, (osa 13.1, 1a), niin muovauspallo ja johdin
voidaan poistaa turvallisesti.

HUOMAUTUS: Poistamisen aikana on noudatettava varovaisuutta, jotta ei
hairitd ohjausholkkia ja johtimia, jotka pysyvat kohdesuonissa.

VAROITUS: Endovaskulaarisessa Zenith Fenestrated AAA
-graftissa on kiinnityspiikeilld varustettu suprarenaalinen stentti.
Interventiolaitteita on kaytettava supr lisen stentin alueell.
erittdin varovaisesti.

8. Palaa osaan 10.1.5, Paillyskuvun telakointi.
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13.2 Proksi ilman di

kiinnitysta

™ I
ungon sijoit

Jos suprarenaalista stenttid ei vieldkdan voida asentaa kokonaan, tee
seuraavat vaiheet:

1. Kirista neulapuristin ja tyhjenna pallo pitden palloa samalla paikallaan.

2. Poista turvalukko valkoisesta laukaisulangan vapautusmekanismista.
Vedd laukaisulanka ulos ja poista se vapauttaaksesi endovaskulaarisen
graftin distaalipaan asennusjérjestelmastd liu'uttamalla laukaisulangan
vapautusmekanismi pois kahvasta ja poistamalla se sitten sille
tarkoitetusta aukosta valineen sisakanyylin paalta. (Kuva 63)

. Loysda neulapuristinta (Kuva 64) ja siirrd harmaata asetinta ja holkkia
eteenpain graftiin pitden samalla sisdakanyylia paikoillaan, kunnes
harmaan asettimen karki on noin 2 cm:n paassa proksimaalirungon
proksimaalireunassa olevista kultamerkeista. (Kuva 65) Eteenpdin viety
harmaa asetin antaa lisétukea sisakanyylille.

w

HUOMAUTUS: Ole varovainen siirtdessasi harmaata asetinta eteenpain,
silld kohdesuonissa on holkkeja ja johtimia. Varmista, ettei harmaan
asettimen karki tyonny paallyskupuun.

4. Lukitse neulapuristin.

5. Varmista kultamerkkien sijainti ja etta aukot on sijoitettu oikein.

6. Lisaa sisakanyylin tukea tayttamalla pallo graftin tayteen lapimittaan.
(Kuva 66)

7. Loysaa neulapuristinta. (Kuva 67) Kontrolloi graftin sijaintia
stabiloimalla harmaa asetin ja pallokatetri.

HUOMIO: Varmista ennen suprar stentin etta
sisdanvientilanka ulottuu hieman aortan kaaren distaalipuolelle.
Varmista eteenpdin viennin aikana, ettei laajentimen karki ulotu
sisdanvientijohtimen paata pidemmalle, ja aseta sisddnvientijohdin
tarpeen muk lell |

aor een.

8. Asenna suprarenaalinen stentti viemalla paallyskuvun
sisakanyylia eteenpdin 1-2 mm kerrallaan samalla kun kontrolloit
proksimaalirungon asentoa, kunnes ylin stentti on tdysin asennettu.
(Kuvat 68 ja 69) Vie paallyskuvun kanyylia eteenpdin 1-2 cm lisaa
ja kirista sitten neulapuristin (Kuva 70), jotta véltetdan kontakti
asennetun suprarenaalisen stentin kanssa.

HUOMAUTUS: Poistamisen aikana on noudatettava varovaisuutta, jotta ei
héirita ohjausholkkia ja johtimia, jotka pysyvat kohdesuonissa.

9. a) Jos aukkoja on useita, (osa 13.1, 1), tyhjenna pallo ja vedd se
sitten pois ja jata johdin paikalleen. Siirra sisaanvientiholkki ja
kohdistusstentti, joka poistettiin muovauspallon sisd@nviennin
ja kédyton helpottamiseksi, takaisin johdinta pitkin, aukon lapi
vastaavaan suoneen. (Kuva 71)

b) Jos aukkoja on yksi, (esa 13.1, 1a), niin muovauspallo ja johdin
voidaan poistaa turvallisesti.

HUOMAUTUS: Poistamisen aikana on noudatettava varovaisuutta, jotta ei
héiritd ohjausholkkia ja johtimia, jotka pysyvét kohdesuonissa.

VAROITUS: Endovaskulaarisessa Zenith Fenestrated AAA
-graftissa on kiinnityspiikeilld varustettu suprarenaalinen stentti.
Interventiolaitteita on kdytettava suprar li in alueell
erittdin varovaisesti.

10. Palaa osaan 10.1.5 Paéllyskuvun telakointi.

HUOMAUTUS: Varmista, etta kaikki laukaisulangat on poistettu, ennen
kuin vedat asennusjarjestelman ulos.



FRANGAIS

ENDQPROTHESE VASCULAIRE ZENITH® FENESTRATED AAA A
SYSTEME D’'INTRODUCTION H&L-B ONE-SHOT™

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.

1 DESCRIPTION DU DISPOSITIF

L'endoprothése vasculaire Zenith Fenestrated AAA est un systéme
modulaire composé de trois composants : un corps proximal, un

corps distal bifurqué et un jambage iliaque. (Figure 1) Les modules
d'endoprotheése sont fabriqués dans un tissu polyester tissé pleine
épaisseur, cousu a des stents Cook-Z°, en acier inoxydable, auto-
expansibles a I'aide de sutures en polyester tressé et en polypropyléne
monofilament.

Les modules sont entiérement structurés par des stents afin d'assurer

la stabilité et la force d’expansion nécessaires pour ouvrir la lumiére de
I'endoprothése pendant le déploiement. De plus, les stents Cook-Z assurent
la fixation et I'étanchéité nécessaires de I'endoprothése a la paroi vasculaire.

Des dispositifs auxiliaires tels que des extensions de corps principal, des
extensions de jambage iliaque, des convertisseurs et des obturateurs
iliaques peuvent également s'avérer nécessaires.

Chagque dispositif individuel possede son propre systéme de largage.

Chaque composant se présente en plusieurs longueurs et diamétres
permettant au médecin de personnaliser le dispositif en fonction de
I'anatomie particuliére d’un patient et de sélectionner les meilleurs sites de
fixation proximaux et distaux.

1.1 Corps proximal

Le stent suprarénal non couvert se trouvant a I'extrémité proximale du
corps proximal est pourvu de griffes situées a 3 mm d'intervalle, renforcant
la fixation du dispositif. Cette endoprothése comprend jusqu’a trois trous
de fenestration précisément situés et des découpes en échancrure de sa
marge proximale. (Figure 2)

L'objectif de ces échancrures et fenestrations est de permettre une assise
plus haute de la marge proximale du dispositif que celle obtenue avec les
dispositifs AAA standard ainsi qu’un débit sanguin ininterrompu vers les
branches de I'aorte telles que les artéres rénales et |'artére mésentérique
supérieure.

Pour faciliter la visualisation sous radioscopie de I'endoprothése, des
marqueurs radio-opaques en or sont positionnés de la maniére suivante :
un sur la partie latérale du stent le plus distal et quatre sur la circonférence,
a1 mm ou moins de la partie supérieure du matériau de 'endoprothése.

Pour faciliter l'orientation de I'endoprothése pendant son déploiement, des
marqueurs radio-opaques en or sont positionnés sur les surfaces antérieure
et postérieure de I'endoprothése, sous le niveau des fenestrations. D'autres
marqueurs en or sont situés en position antérieure sous forme de marque
de guidage.

1.2 Systéeme de largage du corps proximal

Le corps proximal de I'endoprothése vasculaire Zenith Fenestrated AAA est
livré préchargé sur le systeme d'introduction H&L-B One-Shot. (Figure 3)

Il est doté d’une méthode de déploiement séquentielle a fonctions
incorporées qui permet un controle continu de I'endoprothése pendant
toute la procédure de déploiement.

On peut réduire le diametre de I'endoprothése au moyen d'un fil
indépendant attaché a d'autres fils souples resserrant le diamétre, ce qui
permet la manipulation de I'endoprothése a l'intérieur de I'aorte en vue
d'obtenir son positionnement précis et d'aligner les fenestrations avec les
artéres voulues.

Le stent suprarénal non couvert est assujetti dans un capuchon supérieur
et maintenu par un fil de sécurité. L'extrémité distale de 'endoprothése
est également fixée au systéme de largage et maintenue par un fil
indépendant. Le systéme d'introduction H&L-B One-Shot permet un
positionnement précis et un réajustement de la position finale de
I'endoprotheése avant le déploiement du stent suprarénal non couvert a
griffes.

Le systéme de largage utilise un systéme d'introduction H&L-B One-Shot de
6,7 mm (20 Fr) ou de 7,3 mm (22 Fr) de diamétre interne. Tous les systémes
sont compatibles avec des guides de 0,035 inch (0,89 mm).

Pour obtenir une meilleure hémostase, on peut ouvrir ou fermer la valve
hémostatique Captor® lors de l'introduction de dispositifs auxiliaires

dans la gaine et/ou de leur retrait de la gaine. Le systéme de largage du
corps proximal est doté d’une gaine d'introduction Flexor® qui résiste aux
plicatures et présente un revétement hydrophile. Ces deux caractéristiques
ont pour but d'améliorer la trackabilité du dispositif dans les artéres iliaques
et l'aorte abdominale.

1.3 Corps distal bifurqué

Le corps distal bifurqué de I'endoprothése vasculaire Zenith Fenestrated
AAA est pourvu d’'un moignon iliaque homolatéral long et d’'un moignon
controlatéral court. Pour faciliter la visualisation radioscopique de
I'endoprothése, elle porte un marqueur radio-opaque au niveau de la
bifurcation de I'endoprothése et un autre au niveau de l'extrémité distale
du moignon controlatéral. (Figure 4)

1.4 Systéme de largage du corps distal bifurqué

Le corps distal bifurqué de I'endoprothése vasculaire Zenith Fenestrated AAA
est livré préchargé sur le systeme d'introduction H&L-B One-Shot. (Figure 5)

L'endoprothese bifurquée est pourvue d’un moignon homolatéral long et
d’un moignon controlatéral court. Elle porte un marqueur radio-opaque
au niveau de la bifurcation de I'endoprothése et un autre au niveau de
I'extrémité distale du moignon controlatéral. Lendoprothése est dotée
d’une méthode de déploiement séquentielle a fonctions incorporées qui
permet son controle continu pendant toute la procédure de déploiement.
Les segments proximal et distal de I'endoprothése sont fixés au systéme de
largage et maintenus par des fils indépendants.

Le systéme d'introduction H&L-B One-Shot permet un positionnement
précis et un réajustement de la position de I'endoprothése avant le
déploiement de I'endoprothése.

Le systéme de largage utilise un systéme d'introduction H&L-B One-Shot
de 6,7 mm (20 Fr) de diamétre interne. Tous les systémes sont compatibles
avec des guides de 0,035 inch (0,89 mm).

Pour obtenir une meilleure hémostase, on peut ouvrir ou fermer la valve
hémostatique Captor lors de I'introduction de dispositifs auxiliaires dans la
gaine et/ou de leur retrait de la gaine. Le systéme de largage du corps distal
bifurqué possede une gaine d'introduction Flexor qui résiste aux plicatures
et dispose d'un revétement hydrophile. Ces deux caractéristiques ont

pour but d’améliorer la trackabilité du dispositif dans les artéres iliaques et
l'aorte abdominale.
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1.5 Jambage iliaque

L'endoprotheése vasculaire Zenith Fenestrated AAA comprend un jambage
iliaque Zenith. Les exemples incluent le jambage iliaque Zenith Spiral-Z
AAA (ZSLE). Consulter le mode d’emploi correspondant.

Tous les systémes de largage de jambage iliaque utilisent un systeme
d'introduction de 4,7 mm (14 Fr) ou 5,3 mm (16 Fr) de diamétre interne.
Tous les systémes sont compatibles avec un systeme de guide de 0,035 inch
(0,89 mm) et sont congus pour une utilisation facile avec une préparation
minimale.

1.6 Composants auxiliaires

Des composants auxiliaires supplémentaires (extensions de corps principal,
extensions de jambage iliaque, convertisseurs et obturateurs iliaques) sont
disponibles. (Figure 6)

Les composants auxiliaires Zenith sont fabriqués avec un tissu en polyester,
des stents Cook-Z, en acier inoxydable, auto-expansibles et une suture en
polypropyléne identiques a ceux utilisés pour la fabrication des modules
de I'endoprothése principale. Consulter le mode d'emploi joint dans
I'emballage des dispositifs.

2 UTILISATION

L'endoprotheése vasculaire Zenith Fenestrated AAA a systéme d'introduction
H&L-B One-Shot est indiquée dans le traitement des anévrismes de I'aorte
abdominale (AAA) sous-rénaux chez les patients a haut risque non aptes
pour un traitement par chirurgie ouverte conventionnel ou non aptes pour
un traitement avec une endoprothése vasculaire Zenith standard, quand
I'anévrisme s'étend jusqu'au niveau des artéres rénales.

La morphologie anévrismale du patient doit se préter a un traitement
endovasculaire, dont :

« Un accés fémoral/iliaque adéquat compatible avec les systémes de
largage nécessaires ;

+ Un segment aortique sous-rénal non anévrismal (collet) en amont de
I'anévrisme :

« d'une longueur d’au moins 4 mm, c'est-a-dire un contact des parois
circonférentielles d’au moins 4 mm autour des fenestrations et/ou des
limites de l'échancrure ;

« d’'un diamétre de 31 mm maximum et de 19 mm minimum, mesuré
d’une paroi externe a l'autre ;

- ayant un angle inférieur a 45 degrés par rapport a I'axe longitudinal de
I'anévrisme ; et

- ayant un angle inférieur a 45 degrés par rapport a I'axe de l'aorte
suprarénale.

« Un site de fixation distal de I'artére iliaque homolatérale de plus de
10 mm de long et de 9 a 21 mm de diamétre (mesuré d’une paroi externe
al‘autre) ; et

« Un site de fixation distal de I'artére iliaque controlatérale de plus de
10 mm de long et de 7 a 21 mm de diamétre (mesuré d'une paroi externe
al'autre).

3 CONTRE-INDICATIONS

L'endoprothese vasculaire Zenith Fenestrated AAA est contre-indiquée
chez:

- Les patients présentant des sensibilités ou allergies connues a I'acier
inoxydable, au nitinol (nickel), au polyester, au matériel de brasage (étain,
argent), au polypropyléne, a I'uréthane ou a l'or.

« Les patients présentant une infection systémique peuvent étre a plus
grand risque de développer une infection de I'endoprothése vasculaire.

« Les patients qui ne peuvent pas tolérer les produits de contraste
nécessaires a l'imagerie de suivi peropératoire et postopératoire.

« Les patients dont le poids et/ou la taille dépassent les limites et risquent
de compromettre ou empécher les conditions d'imagerie requises.

4 AVERTISSEMENTS ET MISES EN GARDE
4.1 Informations générales sur I'utilisation

« 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.

« Les endoprothéses fenétrées sont fabriquées sur mesure selon des
spécifications demandées par le médecin responsable et elles sont
adaptées a I'anatomie spécifique du patient.

« Lendoprothese vasculaire Zenith Fenestrated AAA a systéme
d'introduction H&L-B One-Shot ne doit étre utilisée que par des médecins
et des équipes formés aux techniques interventionnelles vasculaires et a
I'utilisation de ce dispositif.

« Si limagerie TDM sans injection de produit de contraste n'est pas utilisée,
il peut étre impossible d'évaluer la calcification iliaque ou aortique, ce qui
peut empécher l'accés ou la fixation et I'étanchéité fiables du dispositif.

« Des épaisseurs de reconstruction d'images avant l'intervention
supérieures a 3 mm peuvent aboutir a des mesures sous-optimales du
dispositif ou a I'impossibilité d'évaluer les sténoses focales par TDM.

« Les performances et la sécurité d’'emploi a long terme des
endoprothéses vasculaires n‘ont pas encore été établies. Par
conséquent, tous les patients doivent se soumettre a des suivis réguliers
a vie pour évaluer les performances en continu de I'endoprothése
vasculaire Zenith Fenestrated AAA. Les patients présentant des résultats
cliniques particuliers (tels qu’une endofuite, une augmentation de taille
de I'anévrisme, ou un changement de structure ou de position de
I'endoprothése vasculaire) doivent recevoir un suivi complémentaire. Des
directives de suivi spécifiques sont décrites a la section 11.

- Suivant la pose d’une endoprothése vasculaire, les patients doivent étre

régulierement surveillés afin de déceler un flux périprothétique, une

augmentation de taille de I'anévrisme, ou un changement de structure
ou de position de I'endoprothése.

Un examen par imagerie s'impose au moins une fois par an, et doit

comprendre :

1) des radiographies abdominales pour vérifier I'intégrité du dispositif

(séparation entre composants, rupture de stent ou séparation des griffes)

et 2) une TDM avec et sans injection de produit de contraste pour déceler

des changements de |'anévrisme, un flux périprothétique, et examiner la
perméabilité, la tortuosité et la progression pathologique.

Si des complications rénales ou d'autres facteurs empéchent I'utilisation

de produit de contraste, des radiographies abdominales et une

échographie Doppler peuvent fournir les mémes informations.

Lendoprothése vasculaire Zenith Fenestrated AAA a systeme

d'introduction H&L-B One-Shot n'est pas recommandée chez les patients

dans l'incapacité ou refusant de se soumettre a l'imagerie pré et post-
opératoire et aux études d'implantation nécessaires comme décrit dans
la section 11, Directives d'imagerie et suivi post-opératoire.

+ On devra envisager une intervention ou une conversion a un traitement
par chirurgie ouverte standard suivant un traitement endovasculaire
initial chez les patients présentant une augmentation de taille de
I'anévrisme, une diminution inacceptable de la longueur de fixation
(chevauchement du vaisseau et du composant prothétique) et/ou une
endofuite.

Une augmentation de taille de I'anévrisme et/ou une endofuite
persistante peuvent aboutir a une rupture d’anévrisme.



« Les patients présentant une réduction de la circulation sanguine dans le
moignon prothétique et/ou une endofuite peuvent devoir subir une
intervention ou une procédure chirurgicale de seconde intention.

Il est essentiel de toujours tenir une équipe de chirurgie vasculaire a
disposition lors d'une implantation ou d’une reprise au cas ou la
conversion a un traitement par chirurgie ouverte s'avérerait nécessaire.
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 na pas été gonflé ou un dilatateur de systéme
d'introduction dans la valve pour en limiter le débit.

4.2 Sélection, traitement et suivi des patients

« Le diamétre du vaisseau d'accés (mesuré d’une paroi interne a l'autre) et
sa morphologie (tortuosité, maladie occlusive et/ou calcification
minimales) doivent étre compatibles avec les techniques d'accés
vasculaire et les systémes de largage ayant le profil d'une gaine
d'introduction vasculaire d'un diamétre externe de 5,5 mm (14 Fr) a

8,6 mm (22 Fr).

Des vaisseaux significativement calcifiés, oblitérés, tortueux ou contenant
des thrombus peuvent empécher la pose de I'endoprothése et/ou
augmenter les risques d'embolisation.

Les éléments anatomiques essentiels susceptibles d'empécher la réussite
de I'exclusion de I'anévrisme incluent un angle de collet proximal aigu

(> 45 degrés pour un collet sous-rénal par rapport a I'axe de 'AAA ou

> 45 degrés pour un collet suprarénal par rapport au collet sous-rénal le
plus proche) ; un collet aortique proximal court (< 4 mm) ; une
augmentation de diamétre de plus de 10 % sur une longueur de 15 mm
du collet aortique proximal ; et un thrombus circonférentiel et/ou une
calcification au niveau des sites d'implantation artériels, en particulier au
niveau de la jonction avec le collet aortique proximal et avec l'artére
iliaque distale.

La présence d'une calcification irréguliére et/ou de plaque peut
compromettre la fixation et I'étanchéité des sites d'implantation. Les
collets qui présentent ces éléments anatomiques essentiels peuvent étre
plus sujets a une migration de I'endoprothése.

Limpossibilité de maintenir la perméabilité d'au moins une artére iliaque
interne ou l'occlusion d’une artére mésentérique inférieure indispensable
peut augmenter les risques d'ischémie du bassin et des intestins.
Plusieurs grosses arteres lombaires perméables, un thrombus mural et
une artére mésentérique inférieure perméable peuvent prédisposer un
patient a des endofuites de type Il. Les patients présentant une
coagulopathie non traitable peuvent également étre a plus grand risque
de développer une endofuite de type Il ou des complications de
saignement.

4.3 Méthode d'implantation

« Pendant la procédure d'implantation, il convient d'utiliser des
anticoagulants systémiques, en fonction du protocole de I'hépital et de
celui recommandé par le médecin. Si I'héparine est contre-indiquée,
envisager un autre anticoagulant.
Réduire au minimum la manipulation de 'endoprothése contrainte
pendant la préparation et I'insertion afin de diminuer les risques de
contamination et d'infection de I'endoprothése.
Pour activer le revétement hydrophile sur I'extérieur de la gaine
d'introduction Flexor, humecter sa surface avec des tampons de gaze de
10 cm x 10 cm, trempés dans du sérum physiologique. Toujours maintenir
la gaine hydratée pour obtenir des résultats optimaux.
Maintenir la position du guide pendant I'insertion du systéme de largage.
Ne pas courber ni plier le systéme de largage. Ceci risque de 'endommager
ainsi que I'endoprothése vasculaire Zenith Fenestrated AAA.
La radioscopie doit étre utilisée au cours de I'introduction et du
déploiement pour confirmer le bon fonctionnement des composants du
systéeme de largage, la mise en place correcte de I'endoprothése et le
résultat souhaité de la procédure.
L'utilisation de 'endoprothése vasculaire Zenith Fenestrated AAA &
systéme d'introduction H&L-B One-Shot nécessite I'administration d'un
produit de contraste intravasculaire.
Les patients présentant une insuffisance rénale préexistante peuvent étre
a plus grand risque d'insuffisance rénale post-opératoire. Veiller a limiter
la quantité de produit de contraste utilisée pendant l'intervention.
Afin d’éviter une torsion de I'endoprothése vasculaire pendant une
rotation du systéme de largage, veiller a faire pivoter tous les composants
du systéme ensemble (de la gaine externe a la canule interne).
La mise en place incorrecte et/ou I'étanchéité incompléte de
I'endoprothése vasculaire Zenith Fenestrated AAA dans le vaisseau peut
engendrer de plus grands risques d'endofuite, de migration ou
d'occlusion accidentelle des artéres rénales ou iliaques internes.
Maintenir la perméabilité des artéres rénales afin d‘éviter ou de réduire
les risques d'insuffisance rénale et les complications qui s'ensuivent.
La fixation inadéquate de I'endoprothése vasculaire Zenith Fenestrated
AAA peut engendrer de plus grands risques de migration.
Le déploiement incorrect ou la migration de I'endoprothése peut
nécessiter une intervention chirurgicale.
L'endoprothése vasculaire Zenith Fenestrated AAA incorpore un stent
suprarénal muni de griffes de fixation.
Faire preuve de la plus grande prudence lors de la manipulation de
dispositifs interventionnels dans la région du stent suprarénal.
Ne pas continuer la progression d’une partie quelconque du systéme de
largage si une résistance se fait sentir pendant I'avancement du guide ou
du systeme de largage.
Arréter et évaluer la cause de la résistance. Une Iésion vasculaire ou
'endommagement du cathéter peut survenir. Préter particulierement
attention dans les zones de sténose, de thrombose intravasculaire ou
dans des vaisseaux calcifiés ou tortueux.
Sauf indication médicale contraire, ne pas déployer 'endoprothése
vasculaire Zenith Fenestrated AAA dans une région susceptible d'occlure
les artéres nécessaires a l'irrigation sanguine des organes ou des
membres. Lendoprothése ne doit pas recouvrir les artéres rénales ou
mésentériques importantes (sauf I'artére mésentérique inférieure,

iq sil'artére érique supérieure et I'anastomose de
Riolan sont perméables et foncti correc ), sous risque de
provoquer une occlusion vasculaire. Des études cliniques ont décelé que
I'utilisation de I'endoprothése vasculaire Zenith Fenestrated AAA
présente un risque de défaillance/insuffisance rénale (qui peut entrainer
la nécessité de dialyse).
Des études cliniques ont montré que ce risque diminue quand les artéres
rénales sont prothésées dans le cadre de la procédure d'implantation de
I'endoprothése vasculaire Zenith Fenestrated AAA.
La pose d’endoprothése dans les artéres rénales est donc vivement
recommandée avec |'utilisation de 'endoprothése vasculaire Zenith
Fenestrated AAA pour réduire le risque de défaillance/insuffisance rénale.
Exercer les précautions nécessaires lors de la manipulation de cathéters,
guides et gaines au sein d'un anévrisme. Des perturbations significatives
peuvent déloger des fragments de thrombus susceptibles de causer une
embolisation distale.
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« Avant le déploiement du stent suprarénal, vérifier que la position du
guide d'acces s'étend immédiatement en aval de la crosse de |'aorte.

- Avant I'implantation, vérifier que le jambage iliaque controlatéral prévu
est sélectionné pour étre inséré sur le coté controlatéral du patient.

« Si une remanipulation de I'endoprothése au moyen d'instruments s'avere
nécessaire, veiller a ne pas endommager 'endoprothése et a ne pas
perturber sa position apres sa mise en place.

4.4 Utilisation du ballonnet de modelage

« Avant d'effectuer un modelage a proximité de stents de fenestration,
vérifier que la section aortique du stent a été dilatée.

« Confirmer la déflation compléte du ballonnet avant son repositionnement.

« Ne pas gonfler le ballonnet dans un vaisseau iliaque a I'extérieur de
l'endoprothése.

4.5 Sécurité d’'emploi et compatibilité IRM

Des tests non cliniques menés sur I'endoprothése vasculaire Zenith AAA
standard ont démontré qu'elle est compatible avec I'lRM sous certaines
conditions (« MR Conditional »).

Lendoprothése Zenith Fenestrated AAA contient le méme métal que le
dispositif Zenith AAA standard (acier inoxydable) mais contient également
une petite quantité de nitinol. Il est peu probable que cette petite quantité de
nitinol n‘affecte les caractéristiques de compatibilité avec I'lRM sous certaines
conditions observées pour le dispositif Zenith AAA standard.

L'endoprothése vasculaire Zenith AAA standard peut subir sans danger un
balayage IRM dans les conditions suivantes :

Systéemes de 1,5 tesla:
« Puissance de champ magnétique statique de 1,5 tesla
« Champ de gradient spatial de 450 gauss/cm
« Débit d'absorption spécifique (DAS) moyen maximum sur le corps entier
de 2,0 W/kg pendant 15 minutes de balayage

Lors des tests non cliniques, 'endoprothése vasculaire Zenith AAA

standard a généré un échauffement inférieur ou égal a 1,4 °C avec un débit
d‘absorption spécifique (DAS) moyen maximum sur le corps entier de

2,8 W/kg, évalué par calorimétrie pendant 15 minutes de balayage IRM dans
un systéme d’IRM avec une puissance de champ magnétique statique de
1,5 tesla Magnetom (Siemens Medical Magnetom) avec logiciel Numaris/4
version Syngo MR 2002B DHHS. Le débit d'absorption spécifique (DAS)
moyen maximum sur le corps entier était de 2,8 W/kg, ce qui correspond a
une valeur calorimétrique mesurée de 1,5 W/kg.

Systéemes de 3,0 tesla:

« Puissance de champ magnétique statique de 3,0 tesla

+ Champ de gradient spatial de 720 gauss/cm

« Débit d'absorption spécifique (DAS) moyen maximum sur le corps entier
de 2,0 W/kg pendant 15 minutes de balayage

Lors des tests non cliniques, 'endoprothése vasculaire Zenith AAA
standard a généré un échauffement inférieur ou égal a 1,9 °C avec un
débit d’absorption spécifique (DAS) moyen maximum sur le corps entier
de 3,0 W/kg, évalué par calorimétrie pendant 15 minutes de balayage IRM
dans un systéeme d'IRM de 3,0 teslas Excite (GE Healthcare) avec logiciel
G3.0-052B. Le débit d'absorption spécifique (DAS) moyen maximum

sur le corps entier était de 3,0 W/kg, ce qui correspond a une valeur
calorimétrique mesurée de 2,8 W/kg.

La qualité de I'image IRM de I'endoprothése vasculaire Zenith AAA standard
peut étre affectée si la région d'intérét se situe exactement dans la méme
zone ou dans un rayon d’environ 20 cm du dispositif et de sa lumiére, pendant
un balayage effectué dans le cadre d'un test non clinique avec la séquence :
écho de spin rapide, dans un systéme d'IRM Excite avec une puissance de
champ magnétique statique de 3,0 teslas (GE Healthcare) avec logiciel
G3.0-052B et bobine RF corporelle. Il peut donc étre nécessaire d'optimiser

les parameétres d'imagerie IRM lorsque cet implant métallique est présent.

Pour tous les appareils, I'artéfact de I'image se dissipe a mesure que la
distance entre le dispositif et la région d'intérét augmente. Les scans IRM de
la téte, du cou et des membres inférieurs peuvent étre réalisés sans artéfact
dimage. Un artéfact d'image peut étre présent sur les scans de la région
abdominale et des membres supérieurs, en fonction de la distance entre le
dispositif et la région d'intérét.

REMARQUE : En ce qui concerne |'endoprothése Zenith Fenestrated AAA,
il convient de peser les avantages cliniques d’un balayage IRM contre les
risques potentiels de la procédure.

5 EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

Lutilisation de I'endoprothése vasculaire Zenith Fenestrated AAA présente
les risques potentiels suivants, en plus de ceux associés a I'utilisation d'une
endoprothése vasculaire Zenith standard :

« Lésion ou défaillance organique due a l'occlusion d’une branche latérale
(insuffisance/défaillance rénale et/ou gastro-intestinale en particulier).

Des études cliniques ont décelé que I'utilisation de I'endoprothese
vasculaire Zenith Fenestrated AAA présente un risque de défaillance/
insuffisance rénale (qui peut entrainer la nécessité de dialyse). Des études
cliniques ont montré que ce risque diminue quand les artéres rénales sont
prothésées dans le cadre de la procédure d'implantation de I'endoprothese
vasculaire Zenith Fenestrated AAA.

La pose d’endoprothése dans les arteres rénales est donc vivement
recommandée avec |'utilisation de I'endoprothése vasculaire Zenith
Fenestrated AAA pour réduire le risque de défaillance/insuffisance rénale.

Parmi d'autres événements indésirables susceptibles de se présenter et de
nécessiter une intervention, on citera :

« Amputation

« Augmentation de la taille de I'anévrisme

« Claudication (tels que fesses, membre inférieur)

« Complications anesthésiques et problemes associés ultérieurs (tels
qu’une aspiration)

« Complications au niveau de la plaie et problémes associés ultérieurs (tels
que déhiscence, infection)

« Complications au niveau du site d'accés vasculaire, y compris infection,
douleur, hématome, pseudoanévrisme, fistule artérioveineuse

« Complications cardiaques et problémes associés ultérieurs (tels
qu'arythmie, infarctus du myocarde, insuffisance cardiaque congestive,
hypotension, hypertension)

+ Complications génito-urinaires et problémes associés ultérieurs (tels
qu'ischémie, érosion, fistule, incontinence, hématurie, infection)

« Complications intestinales (telles qu'iléus, ischémie passagére, infarctus,
nécrose)

« Complications lymphatiques et problémes associés ultérieurs (tels que
fistule lymphatique)

« Complications neurologiques locales ou systémiques et problemes
associés ultérieurs (tels qu'accident vasculaire cérébral, accident
ischémique passager, paraplégie, paraparésie, paralysie)

« Complications pulmonaires/respiratoires et problémes associés ultérieurs
(tels que pneumonie, insuffisance respiratoire, intubation prolongée)

« Complications rénales et problémes associés ultérieurs (tels qu'occlusion
artérielle, toxicité du produit de contraste, insuffisance, défaillance)



- Conversion a un traitement par chirurgie ouverte

- Déces

« Embolisation (micro et macro) accompagnée d'une ischémie passagere
ou permanente ou d'un infarctus

- Endofuite

« Endoprothése : mise en place incorrecte d'un composant, déploiement
incomplet d'un composant, migration d'un composant, rupture de
suture, occlusion, infection, rupture de stent, usure du matériau de
fabrication de I'endoprotheése, dilatation, érosion, ponction, flux
périprothétique, séparation ou corrosion des griffes

« Fievre et inflammation localisée

« Fistule artérioveineuse

« Impotence

« Infection de I'anévrisme, du dispositif ou du site d'accés, y compris
formation d'un abceés, fiévre passagére et douleurs

- Insuffisance hépatique

« Lésion aortique, y compris perforation, dissection, saignement, rupture et
déces

« Lésion vasculaire

« Occlusion de I'endoprothése ou d'un vaisseau natif

- Edeme

« 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 pseudoanévrisme

6 SELECTION ET TRAITEMENT DES PATIENTS
(Voir la section Avertissements et mises en garde)

6.1 Individualisation du trai

Chaque patient doit étre évalué en fonction de son propre cas en
considérant attentivement les avantages potentiels et les risques
particuliers associés a la procédure.

Les considérations en rapport avec I'utilisation de I'endoprothése
vasculaire Zenith Fenestrated AAA (voir Avertissements et mises en garde)
comprennent :

« Risque de rupture de I'anévrisme
« Morbidité et mortalité associées aux traitements chirurgicaux classiques
« Comorbidités
« Taille de I'anévrisme
« Antécédents d'insuffisance rénale
« Espérance de vie
« Risques liés a I'anesthésie
- Age du patient
« La taille et la morphologie du vaisseau d'accés ilio-fémoral (thrombus,
calcification et/ou tortuosité minimes) doivent étre compatibles avec les
techniques d'accés vasculaire et les accessoires ayant le profil de largage
d’une gaine d'introduction vasculaire de 14 Fr (diamétre externe de
5,5mm) a 22 Fr (diamétre externe de 8,6 mm).
« Un segment aortique sous-rénal non anévrismal (collet) en amont de
I'anévrisme :
« d'une longueur d’au moins 4 mm;
« d’'un diamétre de 31 mm maximum et de 19 mm minimum, mesuré
d’une paroi externe a l'autre ;
- ayant un angle inférieur & 45 degrés par rapport a I'axe longitudinal de
I'anévrisme ; et
« ayant un angle inférieur a 45 degrés par rapport a I'axe de l'aorte
suprarénale.
« Un site de fixation distal de I'artére iliaque homolatérale de plus de
10 mm de long et de 9 a 21 mm de diamétre (mesuré d'une paroi externe
al'autre).
« Un site de fixation distal de I'artére iliaque controlatérale de plus de
10 mm de long et de 7 a 21 mm de diamétre (mesuré d'une paroi externe
alautre).
« L'absence d’une artériopathie oblitérante significative de l'artére
fémorale/iliaque, susceptible d'empécher le débit sanguin a travers
I'endoprothése.
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7 CONSEILS AUX PATIENTS

En considérant ce dispositif endovasculaire et I'intervention, le médecin et
le patient (et/ou les membres de la famille de ce dernier) doivent prendre
en compte les risques et les avantages, y compris :

« Les risques et les différences entre un traitement endovasculaire et un
traitement par chirurgie.

« Les avantages potentiels d’un traitement par chirurgie ouverte classique.

- Les avantages potentiels d'un traitement endovasculaire.

La possibilité qu'un traitement ultérieur interventionnel ou par chirurgie
ouverte de 'anévrisme soit nécessaire aprés le premier traitement
endovasculaire.

Outre les risques et les avantages d'un traitement endovasculaire, le
médecin doit évaluer 'engagement du patient et son adhésion au suivi
post-opératoire et 'avertir de leur nécessité pour assurer des résultats
sans danger, efficaces et continus. Il convient également d'aborder avec
le patient les sujets indiqués ci-dessous concernant les attentes aprés un
traitement endovasculaire :

« Les performances et la sécurité d'emploi a long terme des
endoprothéses vasculaires n‘ont pas encore été établies. Par
conséquent, tous les patients doivent se soumettre a des suivis réguliers
a vie pour évaluer les performances en continu de I'endoprothése
vasculaire Zenith Fenestrated AAA. Les patients présentant des résultats
cliniques spécifiques (tels qu'une endofuite, une augmentation de taille
de I'anévrisme, ou un changement de structure ou de position de
I'endoprothése) doivent recevoir un suivi complémentaire. Des directives
de suivi spécifiques sont décrites dans la section 11, Directives
d'imagerie et suivi post-opératoire.

8 PRESENTATION

L'endoprothese vasculaire Zenith Fenestrated AAA est fournie stérile (oxyde
d'éthylene a 100 %) et préchargée sous emballage déchirable.

Ce dispositif est destiné exclusivement a I'usage sur un seul patient. Ne pas
réutiliser, retraiter ni restériliser une partie quelconque de ce dispositif. La
réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peuvent compromettre
l'intégrité structurelle du dispositif et/ou entrainer sa défaillance, et
produire par la suite des lésions, une maladie ou le décés du patient. Une
réutilisation, un retraitement ou une restérilisation peuvent également
engendrer un risque de contamination du dispositif et/ou provoquer une
infection ou une infection croisée chez le patient y compris, entres autres,
la transmission de maladies infectieuses d'un patient a un autre. Une
contamination du dispositif peut entrainer des Iésions, une maladie ou le
décés du patient. Examiner le dispositif et son emballage pour s'assurer de
I'absence de dommages d'expédition. Ne pas utiliser ce dispositif s'il est
endommagé ou si l'emballage stérile a été endommagé ou compromis. En
cas de dommage, ne pas utiliser le produit et le renvoyer au représentant
Cook local ou au bureau Cook le plus proche.

Vérifier avant I'utilisation que les dispositifs conviennent au patient
(quantité et taille) en les comparant a la commande préparée par le
médecin pour ce patient. Ne pas utiliser apres la date de péremption
indiquée sur l'étiquette. Conserver dans un endroit frais et sec.

Le corps proximal et le corps distal bifurqué sont chargés dans une gaine
d'introduction Flexor de 20 Fr ou de 22 Fr. La surface de la gaine est
traitée avec un revétement hydrophile qui, lorsqu'il est activé, améliore la
trackabilité. Pour activer le revétement hydrophile, humecter la surface
avec un tampon de gaze de 10 cm x 10 cm trempé dans du sérum
physiologique.

L'endoprothése vasculaire Zenith Fenestrated AAA et les systemes de
largage sont disponibles avec les longueurs et les diameétres indiqués aux
pages 111 et 112.



8.1 Corps proximal

Numéro de Diamétre Longueur Gaine d'introduction Longueur
renouvellement de de corps de corps Diamétre (Diamétre interne/ de gaine
commande proximal proximal (Fr) externe) d'introduction
ZFEN-P-1-24-76 24 mm 76 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-26-76 26 mm 76 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-28-76 28 mm 76 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-30-76 30 mm 76 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-32-76 32mm 76 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-24-91 24 mm 91 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-26-91 26 mm 91 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-28-91 28 mm 91 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-30-91 30 mm 91 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-32-91 32mm 91 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-24-106 24 mm 106 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-26-106 26 mm 106 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-28-106 28 mm 106 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-30-106 30 mm 106 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-32-106 32mm 106 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7mm 50cm
ZFEN-P-1-24-121 24 mm 121 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-26-121 26 mm 121 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-28-121 28 mm 121 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-30-121 30 mm 121 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-32-121 32mm 121 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-34-84 34 mm 84 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-36-84 36 mm 84 mm 22Fr 73mm/85mm 50cm
ZFEN-P-1-34-99 34 mm 99 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-36-99 36 mm 99 mm 22 Fr 7,3mm/8,5mm 50 cm
ZFEN-P-1-34-114 34 mm 114 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-36-114 36 mm 114 mm 22Fr 7,3 mm/85mm 50cm
ZFEN-P-1-34-129 34 mm 129 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-36-129 36 mm 129 mm 22Fr 7,3mm/8,5mm 50 cm
ZFEN-P-2-24-94 24 mm 94 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-26-94 26 mm 94 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-28-94 28 mm 94 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-30-94 30 mm 94 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-32-94 32mm 94 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-2-24-109 24 mm 109 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-2-26-109 26 mm 109 mm 20Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-28-109 28 mm 109 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-2-30-109 30 mm 109 mm 20Fr 6,7mm/7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-2-32-109 32mm 109 mm 20Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-24-124 24 mm 124 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-26-124 26 mm 124 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-2-28-124 28 mm 124 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-30-124 30 mm 124 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-32-124 32mm 124 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-34-107 34 mm 107 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-36-107 36 mm 107 mm 22 Fr 7,3mm/8,5mm 50cm
ZFEN-P-2-34-122 34 mm 122 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-36-122 36 mm 122 mm 22 Fr 7,3mm/8,5mm 50cm
ZFEN-P-2-34-137 34mm 137 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-36-137 36 mm 137 mm 22 Fr 7,3mm/8,5mm 50cm

98



8.2 Corps distal bifurqué

Numéro de Diameétre Long Long Game d’introduction Longueur
renouvell de de jambag de corps de jambag re (Diamétre interne/ de gaine
commande homolatéral distal distal (Fr) externe) d’introduction
ZFEN-D-12-28-76 12mm 76 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-28-76 16 mm 76 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40cm
ZFEN-D-20-28-76 20 mm 76 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-28-94 12mm 94 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-28-94 16 mm 94 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-28-94 20 mm 94 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-28-109 12mm 109 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40cm
ZFEN-D-16-28-109 16 mm 109 mm 28 mm 20Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-28-109 20 mm 109 mm 28 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-28-124 12mm 124 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-28-124 16 mm 124 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-28-124 20mm 124 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-45-76 12mm 76 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-45-76 16 mm 76 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-45-76 20 mm 76 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-45-76 24 mm 76 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-45-94 12mm 94 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-45-94 16 mm 94 mm 45 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-45-94 20 mm 94 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-45-94 24 mm 94 mm 45 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-45-109 12 mm 109 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-45-109 16 mm 109 mm 45 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-45-109 20 mm 109 mm 45 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-45-109 24 mm 109 mm 45 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-45-124 12 mm 124 mm 45 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-45-124 16 mm 124 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-45-124 20 mm 124 mm 45 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-45-124 24 mm 124 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-62-76 12mm 76 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-62-76 16 mm 76 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-62-76 20 mm 76 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-62-76 24 mm 76 mm 62 mm 20Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-62-94 12mm 94 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-62-94 16 mm 94 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-62-94 20mm 94 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-62-94 24 mm 94 mm 62 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-62-109 12mm 109 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-62-109 16 mm 109 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-62-109 20 mm 109 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-62-109 24 mm 109 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-62-124 12mm 124 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-62-124 16 mm 124 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-62-124 20 mm 124 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-62-124 24 mm 124 mm 62 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
9 UTILISATION CLINIQUE 9.3 Matériel requis

9.1 Formation clinique (Non inclus dans le systéeme modulaire comportant 3 éléments)
MISE EN GARDE : Il est de s tenir une équipe de « Kit auxiliaire de I'endoprothése vasculaire Zenith AAA

chirurgie vasculaire a d on lors d’une i ion ou d’'une
reprise au cas ou la conversion a un traitement par chirurgie ouverte
s'avérerait nécessaire.

MISE EN GARDE : L'endoprothése vasculaire Zenith Fenestrated AAA a
systéme d’introduction H&L-B One-Shot ne dmt étre utilisée que par
des médecins et des équipes formés aux techni
vasculalres et a l'utilisation de ce dispositif. Les domalnes de
esetdec i dés aux médecins
utlllsant I'endoprothése vasculaire Zenith Fenestrated AAA a systéme
d’introduction H&L-B One-Shot sont décrits ci-dessous :

inter

Sélection des patients :

- Connaissance de la formation naturelle des anévrismes de I'aorte
abdominale (AAA) et des comorbidités associées a un traitement d’AAA.

- Connaissance de l'interprétation des images radiographiques, de la
sélection des dispositifs et de leurs mesures.

Une equ|pe pIur|d|supI|na|re ayant acquis une expenence
ée avec les ¢

interventi

« Incision fémorale, artériotomie et traitement

« Techniques d’accés percutané et de fermeture

« Techniques non sélectives et sélectives de guide et de cathéter
« Interprétation des images radioscopiques et angiographiques
« Embolisation

« Angioplastie

« Mise en place d'une endoprothése vasculaire

« Techniques a anse

« Utilisation appropriée de produit de contraste radiographique
« Techniques pour minimiser I'exposition aux rayons

« Expertise relative aux modalités de suivi nécessaires des patients

9.2 Inspection avant l'utilisation

Examiner le dispositif et son emballage pour s'assurer de I'absence de
dommages d'expédition. Ne pas utiliser ce dispositif s'il est endommagé
ou si l'emballage stérile a été endommagé ou compromis. En cas de
dommage, ne pas utiliser le produit et le renvoyer au bureau ou au
représentant Cook le plus proche. Vérifier avant I'utilisation que les
dispositifs conviennent au patient (quantité et taille) en les comparant a la
commande préparée par le médecin pour ce patient.
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« Appareil de radioscopie a capacités d’angiographie numérique (avec
arceau ou fixe)

« Produit de contraste

« Seringue

« Sérum physiologique hépariné

9.4 Matériel recommandé
(Non inclus dans le systéeme modulaire comportant 3 éléments)
Les dispositifs suivants sont recommandés :

« Guide extra rigide de 0,035 inch (0,89 mm) de 260 cm de long ; par
exemple :
« Guides d’Amplatz ultra rigides Cook (AUS)
« Guides de Lunderquist extra rigides (LES) Cook
« Guide standard de 0,035 inch (0,89 mm) ; par exemple :
» Guides Cook de 0,035 inch (0,89 mm)
« Guides Cook Nimble™
« Ballonnets de modelage
« Sets d'introducteur ; par exemple :
« Sets d'introducteur Cook Check-Flo®
« Sets d'introducteur extra large Cook Check-Flo
« Introducteurs controlatéraux Cook Flexor Balkin Up & Over®
« Gaines de guidage Flexor Cook
« Cathéter de mesures ; par exemple :
« Cathéters de mesures centimétriques Cook Aurous®
« Cathéters d'angiographie a extrémité radio-opaque ; par exemple :
« Cathéters d'angiographie Cook a extrémité Beacon®
« Cathéters Royal Flush® Cook a extrémité Beacon
« Aiguilles de ponction ; par exemple :
« Aiguilles simples de ponction Cook

9.5 Directives de du di e du dispositif
Le choix du diamétre doit étre déterminé en fonction du diamétre
vasculaire d’une paroi externe a l'autre et non en fonction du diamétre de

la lumiére. Une estimation insuffisante ou excessive peut aboutir a une
étanchéité incompléte ou a un débit restreint.




9.5.1 Mesures du diamétre du corps proximal

Diamétre du vaisseau Diameétre de corps

Gaine d'introduction

aortique concerné principal Di (Fr) (D interne/externe)
19 mm 24 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
20 mm 24 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
21 mm 24 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
21 mm 26 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
22 mm 26 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
23 mm 28 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
24 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
24 mm 30 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
25mm 30 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
26 mm 30 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
26 mm 32mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
27 mm 32mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
28 mm 32mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
28 mm 34 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
29 mm 34 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
29 mm 36 mm 22 Fr 7,3mm/8,5mm
30 mm 36 mm 22 Fr 7,3mm/8,5mm
31 mm 36 mm 22 Fr 7,3mm/ 8,5 mm

9.5.2 Mesures du diamétre de I'endoprothése distale homolatérale

Diamétre du vaisseau Diamétre de jambage

Gaine d'introduction

iliaque concerné fenétré homolatéral Di (Fr) (D interne/externe)
9 mm 12 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
10 mm 12 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
11 mm 12 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
12 mm 16 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
13 mm 16 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
14 mm 16 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
15 mm 16 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
15 mm 20 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
16 mm 20 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
17 mm 20 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
18 mm 20 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
18 mm 24 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
19 mm 24 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
20 mm 24 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
21 mm 24 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
10 MODE D’EMPLOI 10.1.2 Préparation et rin¢age du corps distal bifurqué

Informations générales sur I'utilisation

Lire ce livret de mode d'emploi recommandé avant |'utilisation de
I'endoprotheése vasculaire Zenith Fenestrated AAA a systéme d'introduction
H&L-B One-Shot. Les instructions suivantes constituent des directives

de base a suivre pour la mise en place du dispositif. Des variations des
méthodes suivantes peuvent s'avérer nécessaires.

Ce mode d'emploi est fourni a titre de recommandations générales, mais ne
remplace pas I'avis du médecin.

Facteurs déter avant l'i

Vérifier que le dispositif correct a été sélectionné par rapport au planning
pré-implantation. Les facteurs déterminants comprennent :

1. La sélection de I'artére fémorale pour l'introduction du corps principal
(c'est-a-dire, définir les artéres iliaques controlatérale et homolatérale).

2. l'angle du collet aortique, de I'anévrisme et des arteres iliaques.

3. La qualité du collet aortique.

4. Le diamétre du collet aortique sous-rénal et des artéres iliaques
distales.

5. La distance des artéres rénales a la bifurcation aortique.

6. La distance des artéres rénales aux sites de fixation/artéres
hypogastriques (artéres iliaques internes).

7. Les anévrismes sétendant dans les artéres iliaques peuvent nécessiter
une considération spéciale lors de la sélection d’un site de jonction
approprié entre I'endoprothése et l'artére.

8. Tenir compte du degré de calcification vasculaire.

REMARQUE : Le diamétre et la longueur de chaque vaisseau (aorte, iliaque
homolatérale et iliaque controlatérale) constituent les critéres nécessaires
pour choisir I'endoprothése vasculaire qui convient.

Préparation du patient

1. Suivre les protocoles de I'établissement se rapportant a I'anesthésie, a
I'anticoagulation et au monitorage des signes vitaux.

2. Positionner le patient sur la table d'imagerie de fagon a permettre
une visualisation radioscopique allant de la crosse de l'aorte aux
bifurcations fémorales.

3. Exposer les deux artéres fémorales communes en utilisant la technique
chirurgicale standard.

4. Etablir le contréle vasculaire proximal et distal adéquat des deux
vaisseaux fémoraux.

10.1 Systéme fenétré
10.1.1 Préparation et ringage du corps principal bifurqué

1. Retirer le stylet a embase noire (de la canule interne) livré avec le
dispositif, le tube protecteur de la canule (de la canule interne) et la
protection de I'extrémité du dilatateur (de I'extrémité du dilatateur).
Retirer la gaine Peel-Away® de l'arriére de la valve hémostatique.
(Figure 7) Surélever I'extrémité distale du systéme et rincer la valve
hémostatique par le robinet jusqu‘a ce que du liquide ressorte par la
rainure de ringage dans l'extrémité. (Figure 8) Continuer a injecter
20 mL de solution de ringage par le dispositif. Arréter l'injection et
fermer le robinet sur le tube connecteur.

REMARQUE : Toujours utiliser une solution de ringage pour endoprothese
a base de sérum physiologique hépariné.

2. Raccorder une seringue remplie de sérum physiologique hépariné a
I'embase de la canule interne. Rincer jusqu’a ce que du liquide sorte de
I'extrémité distale. (Figure 9)

REMARQUE : Lors du ringage du systeme, surélever son extrémité distale
pour faciliter I'évacuation de Iair.

3. Pour activer le revétement hydrophile, tremper des tampons de gaze
de 10 cm x 10 cm dans du sérum physiologique et les utiliser pour
humecter la gaine d'introduction Flexor. Hydrater abondamment la
gaine et I'extrémité du dilatateur.
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1. Retirer le stylet a embase noire (de la canule interne) livré avec le
dispositif, le tube protecteur de la canule (de la canule interne) et la
protection de I'extrémité du dilatateur (de I'extrémité du dilatateur).
Retirer la gaine Peel-Away de l'arriére de la valve hémostatique.
(Figure 10) Surélever l'extrémité distale du systéme et rincer la valve
hémostatique par le robinet jusqu’a ce que du liquide ressorte par la
rainure de ringage dans l'extrémité. (Figure 11) Continuer a injecter
20 mL de solution de ringage par le dispositif. Arréter l'injection et
fermer le robinet sur le tube connecteur.

REMARQUE : Toujours utiliser une solution de ringage pour endoprothése
a base de sérum physiologique hépariné.

2. Raccorder une seringue remplie de sérum physiologique hépariné a
I'embase de la canule interne. Rincer jusqu’a ce que du liquide sorte de
I'extrémité distale. (Figure 9)

REMARQUE : Lors du rincage du systéme, surélever son extrémité distale
pour faciliter I'évacuation de Iair.

3. Pour activer le revétement hydrophile, tremper des tampons de gaze
de 10 cm x 10 cm dans du sérum physiologique et les utiliser pour
humecter la gaine d'introduction Flexor. Hydrater abondamment la
gaine et I'extrémité du dilatateur.

10.1.3 Accés vasculaire et angiographie

. Procéder a la ponction des artéres fémorales communes choisies a
I'aide de la technique standard au moyen d’une aiguille artérielle de
calibre 18UT ou 19UT (ultra mince). Aprés avoir pénétré le vaisseau,
introduire :
« Des guides standard de 0,035 inch (0,89 mm) de diamétre et de
145 cm de long, Bentson ou en J
« Des gaines de taille appropriée (par exemple de 6 Fr [diamétre interne
de 2,0 mm] ou de 8 Fr [diamétre interne de 2,7 mm])
« Un cathéter de ringage (souvent un cathéter gradué radio-opaque, tel
qu'un cathéter gradué centimétrique ou un cathéter de rincage droit)
Réaliser une angiographie pour identifier le niveau des artéres rénales,
et les bifurcations aortique et iliaques.

N

REMARQUE : Si un appareil de radioscopie disposant d'une angulation
est utilisé avec un collet angulé, il peut étre nécessaire de réaliser des
angiogrammes sous diverses incidences.

REMARQUE : Au cours du planning préopératoire, il aura été déterminé
quel coté utiliser pour introduire les corps proximal et distal.

10.1.4 Mise en place du corps proximal

MISE EN GARDE : Vérifier que le site d’accés prédéterminé est celui qui
a été choisi pour l'introduction et la mise en place du corps proximal.

1. S'assurer que le systéme de largage a été rincé avec du sérum
physiologique hépariné et que tout l'air en a été évacué.

2. Procéder a I'administration systémique d’héparine et vérifier les
solutions de rincage. Rincer aprés chaque échange de cathéter et/ou
de guide.

REMARQUE : Surveiller I'état de coagulation du patient pendant toute
l'intervention.

3. Du c6té homolatéral, remplacer le guide en J par un guide rigide
(AUS ou LES) de 0,035 inch (0,89 mm) de diamétre et 260 cm de long
et l'avancer par le cathéter jusque dans l'aorte thoracique. Retirer le
cathéter de rincage et la gaine. Maintenir la position du guide.

REMARQUE : Un cathéter d'angiographie droit peut étre inséré vers le haut
du coté controlatéral pour aider a la mise en place de I'endoprothése.

4. Avant l'insertion, positionner le systéme de largage du corps proximal
sur I'abdomen du patient sous radioscopie pour faciliter l'orientation et
le positionnement. Le tourner de sorte qu'il soit dans une position ou
les marqueurs antérieurs sont situés dans la position la plus antérieure
(position de midi). Le raccord latéral de la valve hémostatique peut
servir de référence externe par rapport aux fenestrations et/ou aux
échancrures, aux marqueurs antérieurs et postérieurs et a ceux sur la
partie latérale du corps du dispositif.



MISE EN GARDE : Maintenir la position du guide pendant l'insertion
des systemes de largage.

MISE EN GARDE : Afin d’éviter une torsion de I'endoprothése vasculaire
pendant une rotation du systéme de largage, veiller a faire pivoter
tous les comp du e ble (de la gaine externe a la

canule interne).

5. Avancer le systéme de largage jusqu'a ce que les marqueurs radio-
opaques indiquant les fenestrations et/ou les échancrures se trouvent
au niveau des artéres voulues. Vérifier que I'extrémité distale de
I'endoprothése se trouve en bonne position au-dessus de la bifurcation
aortique et que les marqueurs antérieurs et postérieurs indiquent que
I'endoprothese se trouve dans la position voulue. (Figure 15a)

Le marqueur en forme de « marque de guidage » peut étre utilisé pour
aider a orienter I'endoprothése durant le déploiement et éviter une
orientation incorrecte de 180° de I'endoprothese.

« Une configuration des marqueurs en forme de v indique une
position antérieure des marqueurs antérieurs. (Figure 15a,
illustration A)

Une configuration des marqueurs en forme de v indique une
position postérieure des marqueurs antérieurs. (Figure 15a,
illustration B)

o

REMARQUE : Réaliser une angiographie selon les besoins pendant le
déploiement pour vérifier la mise en place correcte de I'endoprothése.

7. Vérifier la position du guide dans I'aorte thoracique. Sassurer que
la ou les fenestrations et/ou échancrures sont au niveau des artéres
appropriées et que les marqueurs antérieurs sont dans la position la plus
antérieure (position de midi).

REMARQUE : Lorsqu'ils sont correctement orientés, les marqueurs
antérieurs verticaux et les marqueurs postérieurs horizontaux doivent
former une croix sur I'image radioscopique. (Figure 15b)

REMARQUE : Les marqueurs de fenestration /échancrure doivent se trouver
en apposition étroite aux branches latérales voulues.

REMARQUE : S'assurer que la valve hémostatique Captor de la gaine
d'introduction Flexor est tournée en position ouverte. (Figure 16)

Il est possible de devoir dégainer complétement I'endoprothese pour
pouvoir identifier clairement la position des fenestrations.

8. Stabiliser le positionneur gris (la tige du systeme de largage) lors du
retrait de la gaine. Déployer les deux premiers stents couverts en
retirant la gaine tout en surveillant le positionnement du dispositif.

9. Réaliser une angiographie et ajuster la position de l'endoprothese
selon les besoins. Continuer a retirer la gaine en procédant aux
ajustements de position nécessaires.

REMARQUE : Les techniques permettant de s'assurer que les fenestrations
et/ou les échancrures sont correctement alignées avec les vaisseaux
correspondants varient et dépendent de I'anatomie vasculaire, du design
de I'endoprothése et des préférences du médecin.

10. Procéder au déploiement jusqu'a ce que I'endoprothése soit
complétement dégainée. (Figure 17)

. Lorsque la position satisfaisante de I'endoprothése a été obtenue,
retirer le cathéter d'angiographie et le guide, les échanger contre un
guide/cathéter sélectifs et les introduire jusqu’en dessous du niveau
du corps proximal. Canuler le corps principal proximal partiellement
déployé.

1

REMARQUE : Si une petite fenestration est utilisée, veiller a I'aligner
correctement avec le vaisseau correspondant.

12. En utilisant le guide et la gaine d'accés controlatéral, canuler et avancer
un cathéter guide dans chaque petite fenestration et son vaisseau
correspondant. (Figure 18)

REMARQUE : |l est possible d'utiliser des ballonnets d’angioplastie non
compliants a la place des cathéters guides.

REMARQUE : On peut également procéder au cathétérisme de I'échancrure
et de son vaisseau correspondant en recourant aux mémes techniques.

REMARQUE : Il n'est pas recommandé d'utiliser des ballonnets ni

des cathéters guides pour guider la mise en place finale de grandes
fenestrations car les mailles de 'endoprothése risquent de simmiscer dans
la fenestration.

MISE EN GARDE : Avant de libérer les fils souples resserrant le
diamétre, vérifier que la position du guide d’accés homolatéral s’étend
immédiatement en aval de la crosse de I'aorte.

MISE EN GARDE : Au cours du retrait du fil de sécurité proximal, de
I'avancement du capuchon supérieur et du déploiement ultérieur du
stent suprarénal, vérifier que la position du guide du corps principal
s'étend immédiatement en aval de la crosse de l'aorte et que le soutien
du systéme est maximisé.

13. Vérifier que le corps proximal se trouve en position correcte. Retirer le
verrou de sécurité du mécanisme de largage doré du fil de sécurité.
Retirer le fil de sécurité afin de libérer les fils souples resserrant le
diamétre en glissant le mécanisme de largage doré du fil de sécurité
hors de la poignée, puis retirer le fil de sécurité par la fente sur la
canule interne. (Figure 19)

REMARQUE : A ce stade, le corps principal proximal doit étre
complétement déployé et le stent proximal non couvert doit étre contenu
dans le capuchon supérieur.

14. Retirer le verrou de sécurité du mécanisme de largage noir du fil de
sécurité. Sous radioscopie, retirer le fil de sécurité pour déverrouiller
le stent suprarénal du capuchon supérieur en glissant le mécanisme
de largage noir du fil de sécurité hors de la poignée, puis retirer le fil de
sécurité par la fente sur la canule interne. (Figure 20)

REMARQUE : Si une résistance est ressentie ou une cambrure du systeme
est constatée, le fil de sécurité est sous tension. Une force excessive risque
de modifier la position de I'endoprothése. En cas de résistance excessive
ou de mouvement du systeme de largage, arréter la procédure et évaluer
la situation.

S'il n'est pas possible de retirer le mécanisme de largage noir du fil de
sécurité du capuchon supérieur, réaliser les étapes suivantes sous controle
radioscopique :

a. Relacher la tension sur le fil de sécurité en desserrant la vis de la broche
et en tirant [égérement sur la canule interne pour déplacer le capuchon
supérieur vers le bas sur le stent suprarénal. Eviter de comprimer le corps
proximal Zenith Fenestrated.

b. Serrer a nouveau la vis de la broche.

. Retirer le mécanisme de largage noir du fil de sécurité.

d. Continuer avec I'étape (15) dans la section 10.1.4, Mise en place du
corps proximal.

REMARQUE : S'il est toujours impossible de retirer le mécanisme de largage
noir du fil de sécurité du capuchon supérieur, consulter la section 12,
Dépannage du mécanisme de largage du fil de sécurité.

15. Desserrer la vis de la broche. (Figure 21) Contréler la position de
I'endoprothése en stabilisant le positionneur gris de l'introducteur.

MISE EN GARDE : Avant le déploiement du stent suprarénal, vérifier
que la position du guide d’accés s'étend immédiatement en aval de la
crosse de I'aorte. S'assurer que I'extrémité du dilatateur ne s'étende
pas au-dela de I'extrémité du guide d’accés durant la progression et,
si nécessaire, repositionner le guide d’accés dans la crosse de 'aorte
pour la recevoir.

16. Déployer le stent suprarénal en avangant la canule interne du
capuchon supérieur de 1 a 2 mm a la fois, tout en contrélant la position
du corps proximal, jusqu’a ce que le stent supérieur soit complétement
déployé. (Figures 22a et 22b) Avancer la canule du capuchon
supérieur sur 1 ou 2 cm de plus et resserrer la vis de la broche afin
déviter un contact avec le stent suprarénal déployé.

AVERTISSEMENT : L'endoprothése vasculaire Zenith Fenestrated AAA
incorpore un stent suprarénal muni de griffes de fixation. Faire preuve
de la plus grande prudence lors de la ipul: de dispositif:
interventionnels dans la région du stent suprarénal.

17. Retirer le verrou de sécurité du mécanisme de largage blanc du fil de
sécurité. Retirer le fil de sécurité afin de détacher I'extrémité distale de
I'endoprothése du systeme de largage en glissant le mécanisme de
largage blanc du fil de sécurité hors de la poignée, puis retirer le fil de
sécurité par la fente sur la canule interne du dispositif. (Figure 23)

REMARQUE : Vérifier que tous les fils de sécurité ont été enlevés avant de
retirer le systéme de largage.

10.1.5 Raccordement du capuchon supérieur

1. Desserrer la vis de la broche. (Figure 24)

2. Fixer la gaine et la canule interne afin d'éviter tout déplacement de ces
composants.

3. Avancer le positionneur gris sur la canule interne jusqu’a ce qu'il se
raccorde au capuchon supérieur. (Figures 25a, 25b et 25¢)

REMARQUE : En cas de résistance, tourner légérement le positionneur gris
et continuer a avancer doucement.

4. Resserrer la vis de la broche et retirer I'ensemble du capuchon
supérieur et du positionneur gris par I'endoprothése, puis par la gaine
en tirant sur la canule interne. (Figure 26) Laisser la gaine et le guide
en place.

5. Fermer la valve hémostatique Captor en la tournant a fond dans le sens
horaire.

10.1.6 Mise en place et déploiement des stents de fenestration
Informations générales sur I'utilisation

Si de petites fenestrations sont utilisées, des stents peuvent étre posés pour
assurer un alignement positif.

Sitel est le cas, recourir aux techniques habituelles pour la pose des stents
artériels.

1. Revenir au cathéter guide et au guide utilisés pour canuler la petite
fenestration et le vaisseau correspondant.

2. Introduire un stent sur ballonnet gonflable de taille adaptée et le
pousser jusqu’a l'ouverture de la fenestration et du vaisseau. Le
pousser dans le vaisseau en laissant environ 5 mm de stent dans
l'aorte. (Figure 27)

REMARQUE : Des incidences radioscopiques tangentielles a la fenestration
optimisent la visualisation de la position du stent par rapport a
I'endoprothése.

3. Déployer le stent.

4. Retirer le ballonnet et le remplacer par un ballonnet d’angioplastie de
taille supérieure. Pousser le ballonnet jusqu’a ce que son extrémité
proximale soit positionnée au niveau de l'ouverture.

5. Gonfler le ballonnet pour dilater le segment intra-aortique du stent.
(Figure 28)

MISE EN GARDE : Cette technique nécessite des images de haute qualité.
Les intensificateurs d'images mobiles fournissent une qualité d'image
insuffisante.

6. Retirer le ballonnet d’angioplastie.

REMARQUE : Si plus d'une fenestration est utilisée, répéter les étapes
précédentes pour chaque autre petite fenestration.

7. Retirer les gaines d'accés rénal, les cathéters et les guides du coté
controlatéral pour les situer juste au-dessus de la bifurcation aortique.

10.1.7 Mise en place du corps distal bifurqué

1. S'assurer que le systéme de largage a été rincé avec du sérum

physiologique hépariné et que tout l'air en a été évacué.

Procéder a I'administration systémique d’héparine et vérifier les

solutions de ringage. Rincer aprés chaque échange de cathéter et/ou

de guide.

. Avant l'insertion, positionner sous controle radioscopique le systeme
de largage du corps distal bifurqué sur I'abdomen du patient pour
déterminer l'orientation du moignon controlatéral. Le raccord latéral de
la valve hémostatique peut servir de référence externe par rapport au
marqueur radio-opaque du moignon controlatéral.
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REMARQUE : Le systeme de largage du corps distal bifurqué ne passe pas
par la gaine de largage du corps proximal.

REMARQUE : Retirer la gaine de largage du corps proximal avant l'insertion
du systeme de largage du corps distal bifurqué.

4. Insérer le systéme de largage du corps distal bifurqué sur le guide,
dans I'artére fémorale en utilisant le raccord latéral comme référence.

MISE EN GARDE : Mai irlap
systéme de largage.

dant l'insertion du

du guide p

MISE EN GARDE : Afin d’éviter une torsion de I'endoprothése pendant une
rotation du systéme de largage, veiller a faire pivoter tous les composants
du systéme ensemble (de la gaine externe a la canule interne).

5. Pousser le systeme de largage jusqu'a ce que le moignon controlatéral

soit positionné au-dessus et en amont de l'origine de l'artére iliaque

controlatérale. (Figure 29) Si le marqueur radio-opaque du moignon

controlatéral n'est pas correctement aligné, tourner tout le systeme

jusqu'a ce qu'il soit correctement positionné a mi-chemin entre une

position latérale et antérieure du coté controlatéral.

Refaire une angiographie pour vérifier :

« Le degré de chevauchement du corps proximal (distance équivalente
aau moins 2 stents)

« La position du moignon controlatéral

« La position de I'extrémité distale du moignon homolatéral par rapport
a la bifurcation iliaque commune.

o

Repositionner le corps distal bifurqué selon les besoins.



MISE EN GARDE : Lors de l'introduction du corps distal bifurqué,
observer de prés la position du corps proximal afin d’éviter de l'altérer.

REMARQUE : S'assurer que la valve hémostatique Captor de la gaine
d'introduction Flexor est tournée en position ouverte. (Figure 16)

7. Stabiliser le positionneur gris (la tige du systéme de largage) lors du
retrait de la gaine. Déployer les deux premiers stents couverts en
retirant la gaine tout en surveillant le positionnement du dispositif.
Procéder au déploiement complet du moignon controlatéral.
(Figure 30)

REMARQUE : La marque de guidage sur le moignon controlatéral du
corps distal bifurqué est utilisée pour déterminer l'orientation antérieure/
postérieure du moignon controlatéral. Cette marque de guidage n'est
pas congue pour s'aligner sur la marque de guidage antérieure du corps
proximal.

10.1.8 Mise en place du guide iliaque controlatéral

1. Pousser le cathéter controlatéral et le guide dans I'artere iliaque
commune jusqu'a ce qu'ils se trouvent a un niveau inférieur au
moignon controlatéral court, puis manceuvrer le guide dans le
moignon controlatéral et le corps distal bifurqué. (Figure 31) Des
incidences radioscopiques AP et obliques peuvent aider a vérifier la
canulation du dispositif.

. Avancer le cathéter d’angiographie dans le corps de I'endoprothése.
Réaliser une angiographie pour vérifier que le cathéter se trouve
en position correcte a l'intérieur du corps distal bifurqué. Pousser
le cathéter jusqu’au point ou I'extrémité proximale du corps distal
bifurqué est rattachée a l'introducteur.
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10.1.9 Déploiement du corps distal bifurqué

. Réaliser une angiographie pour vérifier la position correcte du jambage
iliaque par rapport a l'artére iliaque interne (hypogastrique). Ajuster
éventuellement sa position.

Retirer la gaine afin de déployer complétement le jambage iliaque.
Retirer le verrou de sécurité du mécanisme de largage noir du fil de
sécurité. Pour retirer le fil de sécurité, glisser le mécanisme de largage
noir du fil de sécurité hors de la poignée, puis retirer le fil de sécurité
par la fente sur la canule interne du dispositif. (Figure 32) Arréter le
retrait de la gaine.
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10.1.10 Mise en place du jambage iliaque (controlatéral)

. Positionner l'intensificateur d'image de fagon a observer I'artére iliaque
interne controlatérale et I'artére iliaque commune controlatérale.
Avant l'introduction du systeme de largage du moignon controlatéral,
injecter du produit de contraste par la gaine fémorale controlatérale
pour repérer |'artere iliaque interne controlatérale.

. Introduire le systéeme de largage du jambage iliaque controlatéral
dans I'artere. Avancer lentement jusqu'a ce que le jambage iliaque
chevauche l'intérieur du moignon controlatéral du corps principal sur
une longueur d'au moins un stent complet de jambage iliaque (c'est-
a-dire, le stent proximal du jambage iliaque). (Figure 33) Si le corps
distal bifurqué a tendance a se déplacer pendant cette manceuvre,
le maintenir en position en stabilisant son positionneur gris (du coté
homolatéral).
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REMARQUE : S'il s'avére difficile d'avancer le systéme de largage du
jambage iliaque, utiliser un guide plus robuste. Dans des vaisseaux
tortueux, I'anatomie peut étre altérée de fagon significative par
l'introduction de guides rigides et de systémes de gaines.

4. Vérifier la position de I'extrémité distale du jambage iliaque. Selon les
besoins, repositionner le jambage iliaque pour assurer la perméabilité
de I'artére iliaque interne ainsi que son chevauchement a l'intérieur
du corps principal de I'endoprothése sur une distance équivalente a
au moins un stent complet de jambage iliaque (c'est-a-dire, le stent
proximal du jambage iliaque, avec un chevauchement maximum de
1,5 stent).

. Pour déployer I'endoprothese de jambage iliaque, maintenir celle-ci
en position a l'aide du positionneur gris tout en retirant la gaine.
(Figures 34a et 34b)

w

S'assurer de maintenir le chevauchement sur une distance équivalente a
un stent.

6. Arréter le retrait de la gaine dés le largage de I'extrémité distale du
jambage iliaque.

. Sous contréle radioscopique et aprés vérification de la position du
jambage iliaque, desserrer la vis de la broche et tirer la canule interne
vers l'arriere pour raccorder le dilatateur dégressif au positionneur
gris. Serrer la vis de la broche. Maintenir la position de la gaine tout en
retirant le positionneur gris conjointement avec la canule interne qui y
est rattachée. (Figure 35)

. Vérifier a nouveau la position du guide.
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10.1.11 Déploiement du corps distal bifurqué

. Retirer le verrou de sécurité du mécanisme de largage blanc du fil de
sécurité. Pour retirer le fil de sécurité, glisser le mécanisme de largage
blanc du fil de sécurité hors de la poignée, puis retirer le fil de sécurité
par la fente sur la canule interne du dispositif. (Figure 36)

. Sous contréle radioscopique et apres vérification de la position du

jambage iliaque, desserrer la vis de la broche et tirer la canule interne

vers |'arriére pour raccorder le dilatateur dégressif au positionneur
gris. Serrer la vis de la broche. Maintenir la position de la gaine tout en
retirant le positionneur gris conjointement avec la canule interne quiy
est rattachée.

Vérifier a nouveau la position des guides. Laisser la gaine et le guide en

place.

Fermer la valve hémostatique Captor sur la gaine d'introduction Flexor

en la tournant dans le sens horaire jusqu’a obtention de I'hémostase.

(Figure 37)
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10.1.12 Insertion du ballonnet de modelage

. Préparer le ballonnet de modelage de la fagon suivante :

« Rincer la lumiére du guide avec du sérum physiologique hépariné.
- Evacuer tout I'air du ballonnet.

. En préparation a l'insertion du ballonnet de modelage, ouvrir la valve
hémostatique Captor en la tournant dans le sens antihoraire.

. Avancer le ballonnet de modelage sur le guide et par la valve
hémostatique du systéme d'introduction du corps distal bifurqué
jusqu'au niveau des artéres rénales. Maintenir le positionnement
correct de la gaine.
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REMARQUE : La valve hémostatique Captor peut étre utilisée pour aider a
I'hémostase en la tournant dans le sens horaire jusqu'a la position fermée.

REMARQUE : La valve hémostatique Captor doit toujours étre en position
ouverte lors du repositionnement du ballonnet de modelage.

4. Gonfler le ballonnet de modelage avec du produit de contraste dilué
(selon les directives du fabricant) dans la zone du stent suprarénal et
du collet sous-rénal en commengant en amont et en allant en direction
distale. (Figure 38)

MISE EN GARDE : Avant d’effectuer un modelage a proximité de stents
de fenestration, vérifier que la section aortique du stent a été dilatée.

MISE EN GARDE : Confirmer la déflation compléte du ballonnet avant
son repositionnement.

5. Tirer le ballonnet de modelage vers I'arriére jusqu‘au site de fixation
distal du moignon homolatéral et le gonfler.

MISE EN GARDE : Ne pas g
I'extérieur de I'endoprothése.
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6. Dégonfler et retirer le ballonnet de modelage. Placer le ballonnet de
modelage sur le guide controlatéral et dans le systéme d'introduction
du jambage iliaque controlatéral. Avancer le ballonnet de modelage
jusqu'au chevauchement du moignon controlatéral et le gonfler.

MISE EN GARDE : Confirmer la déflation compléte du ballonnet avant
son repositionnement.

7. Tirer le ballonnet de modelage vers I'arriere jusqu'a la fixation distale
du jambage iliaque controlatéral au vaisseau, et le gonfler. (Figure 38)

MISE EN GARDE : Ne pas g
I'extérieur de 'endoprotheése.
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8. Retirer le ballonnet de modelage et le remplacer par un cathéter
d’angiographie pour réaliser les angiographies finales.

9. Retirer ou remplacer tous les guides rigides afin de permettre aux
arteres iliaques de reprendre leur position naturelle.

Angiographie finale

1. Positionner un cathéter d’angiographie immédiatement au-dessus du
niveau des artéres rénales. Réaliser une angiographie pour vérifier la
perméabilité des artéres rénales et I'absence d'endofuite. Vérifier la
perméabilité des artéres iliaques internes.

2. Vérifier I'absence d’endofuite et de plicature, ainsi que la position
des marqueurs radio-opaques proximaux en or. Retirer les gaines, les
guides et les cathéters.

REMARQUE : En cas d'endofuites ou d'autres problémes, consulter la
section 1.6, Composants auxiliaires.

3. Traiter les vaisseaux et réaliser une fermeture chirurgicale standard.
11 DIRECTIVES D’'IMAGERIE ET SUIVI POST-OPERATOIRE
11.1 Généralités

Les performances et la sécurité d’emploi a long terme des
endoprothéses vasculaires n‘ont pas encore été établies. Par
conséquent, tous les patients doivent se soumettre a des suivis réguliers
a vie pour évaluer les performances en continu de I'endoprothése
vasculaire Zenith Fenestrated AAA. Les patients présentant des résultats
cliniques particuliers (tels qu'une endofuite, une augmentation de

taille de I'anévrisme, ou un changement de structure ou de position de
I'endoprotheése) doivent subir un suivi complémentaire.

Les patients doivent étre avertis de I'importance du respect de la
planification de suivi, pendant la premiére année et ultérieurement une fois
par an. On devra avertir le patient qu’un suivi régulier et méthodique est
I'un des facteurs essentiels pour assurer la sécurité et I'efficacité continues
du traitement endovasculaire d’'un AAA.

Le médecin doit évaluer chaque patient et prescrire son suivi en fonction
de ses besoins et de ses circonstances particuliéres. La planification
d'imagerie recommandée est présentée au tableau 11.1. Cette
planification constitue toujours 'obligation minimum de suivi des patients
et doit étre maintenue méme en I'absence de symptomes cliniques (tels
que douleurs, engourdissement, faiblesse). Les patients présentant des
résultats cliniques particuliers (tels qu'une endofuite, une augmentation
de taille de I'anévrisme, ou un changement de structure ou de position de
I'endoprothése) doivent subir des examens de suivi plus fréquents.

Le suivi annuel en imagerie doit inclure des radiographies abdominales

et des examens TDM avec et sans injection de produit de contraste. Si

des complications rénales ou d'autres facteurs empéchent I'utilisation

de produit de contraste, des radiographies abdominales, une TDM sans
injection de produit de contraste et une échographie Doppler peuvent étre
utilisées.

« La combinaison d'imagerie TDM avec et sans injection de produit de
contraste fournit des informations sur les changements de diamétre de
I'anévrisme, les endofuites, la perméabilité, la tortuosité, la progression
pathologique, la longueur de fixation et d'autres changements
morphologiques.

« Les radiographies abdominales fournissent des informations sur
l'intégrité du dispositif (séparation entre composants, rupture de stent et
séparation des griffes).

- Limagerie par échographie Doppler peut fournir des informations sur les
changements de diamétre de I'anévrisme, les endofuites, la perméabilité,
la tortuosité et la progression pathologique. Lorsque cette méthode est
utilisée, une TDM sans injection de produit de contraste doit étre
également réalisée. L'échographie est une méthode diagnostique moins
fiable et sensible que la TDM. Le tableau 11.1 présente le suivi en
imagerie minimum qui simpose pour les patients porteurs d’'une
endoprothése vasculaire Zenith Fenestrated AAA. Les patients
nécessitant un suivi plus approfondi doivent étre évalués plus souvent.



Tableau 11.1 Planification d'imagerie rec dée pour les pati porteurs d’une endoprothése
TDM (avec et sans injection de Radiographies
Angiogramme produit de contraste) abdominales
Avant l'intervention X! X!
Pendant l'intervention X
Avant la sortie (dans les 7 jours) X234 X
A 1 mois X234 X
A 3 mois X245
A 6 mois X24 X
A 12 mois (et une fois par an par la suite) X24 X

Limagerie doit étre réalisée dans les 6 mois avant l'intervention.

2l"échographie Doppler peut étre utilisée chez les patients éprouvant une insuffisance rénale ou qui ne sont pas en mesure pour d‘autres raisons de subir
une TDM rehaussée par produit de contraste. En conjonction avec une échographie, il est toujours recommandé de réaliser une TDM sans injection de
produit de contraste.

3Une TDM est recommandée avant la sortie ou a 1 mois.

4En cas d'endofuite de type | ou lll, il est recommandé de procéder a une lnterventlon dans les plus brefs délais et a un suivi complémentaire aprés
l'intervention. Consulter la section 11.6, Surveillance et trai

*Recommandée si une endofuite est constatée avant la sortie ou a 1 mois.

11.2 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 une coupe épaisse
(>3 mm) ni omettre d'images TDM ou de séries de clichés consécutifs car cela empéche des comparaisons anatomiques et prothétiques précises a travers
le temps.

« Tous les clichés/images doivent inclure une échelle. Les images doivent étre arrangées a une dimension non inférieure a celle des images 20:1 sur des
feuilles de 35,5 cm x 43,2 cm si un film radiographique est utilisé.

« 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 repere 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 de suivre des protocoles d'imagerie agréés durant I'examen TDM. Le tableau 11.2 donne une liste d'exemples de protocoles d'imagerie agréés.

Tableau 11.2 Protocoles d'imagerie agréés

Sans produit de contraste Avec produit de contraste
Produit de contraste intravasculaire Non Oui
Appareils agréés Spirale capable de > 40 secondes Spirale capable de > 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 I'équivalent
Couverture - début Diaphragme 1 cm plus haut que I'axe coeliaque
Couverture - fin Fémur proximal 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
11.3 Radiographies abdominales Systéemes de 3,0 tesla:

« Puissance de champ magnétique statique de 3,0 tesla

« Champ de gradient spatial de 720 gauss/cm

« Quatre incidences : en décubitus dorsal frontal (AP), profil chirurgical - Débit d'absorption spécifique (DAS) moyen maximum sur le corps entier
latéral, & 30 degrés en GPO et a 30 degrés en DPO centrées sur le nombril. de 2,0 W/kg pendant 15 minutes de balayage

« Inscrire la distance table-film et utiliser la méme distance lors de chaque
examen ultérieur.

Les incidences suivantes sont nécessaires :

Lors des tests non cliniques, I'endoprothése vasculaire Zenith AAA
standard a généré un échauffement inférieur ou égal a 1,9 °C avec un débit
S'assurer que l'intégralité de I'axe longitudinal du dispositif est capturée sur d'absorption spécifique (DAS) moyen maximum sur le corps entier de

chaque format d'image. 3,0 W/kg, évalué par calorimétrie pendant 15 minutes de balayage IRM
L, ) - dans un systéme d'IRM de 3,0 teslas Excite (GE Healthcare) avec logiciel
En cas de doute sur I'intégrité du dispositif (plicature, ruptures de G3.0-0528. Le débit d’absorption spécifique (DAS) moyen maximum
stent, séparation des griffes, migration relative d’un composant, sur le corps entier était de 3,0 W/kg, ce qui correspond & une valeur
par ple), il est rec dé de prendre des agrandissements. calorimétrique mesurée de 2,8 W/kg.
Le médecin traitant doit évaluer l'intégrité du dispositif sur les
radiographies (toute la longueur du dispositif, y compris les La qualité de I''mage IRM de I'endoprothése vasculaire Zenith AAA standard
comp ) sous grossi de2a4x. peut étre affectée si la région d'intérét se situe exactement dans la méme
. zone ou dans un rayon d’environ 20 cm du dispositif et de sa lumiére, pendant
11.4 Echographie un balayage effectué dans le cadre d’un test non clinique avec la séquence :
On peut utiliser une imagerie par échographie a la place d’une TDM avec écho de spin rapide, dans un systéme d'IRM Excite avec une puissance de
injection de produit de contraste lorsque des facteurs relatifs au patient champ magnétique statique de 3,0 teslas (GE Healthcare) avec logiciel
empéchent 'utilisation de produit de contraste pour rehausser limage. G3.0-052B et ll‘)oblneARF corporelle. Il peut donc étre nécessaire d'optimiser les
Léchographie peut s'accompagner d’une TDM sans injection de produit paramétres d'imagerie IRM lorsque cet implant métallique est présent.
de contraste. Une échographie Doppler aortique complete doit étre Pour tous les appareils, 'artéfact de Iimage se dissipe a mesure que la
enregistree sur vidéo pour vérifier le S:Ilam’etre maximum de I'aneévrisme, distance entre le dispositif et la région d'intérét augmente. Les scans IRM de
I'absence d'endofuite, la permeéabilité de I'endoprothése et la sténose. Les la téte, du cou et des membres inférieurs peuvent étre réalisés sans artéfact
informations suivantes doivent étre incluses sur la vidéo : d'image. Un artéfact d'image peut étre présent sur les scans de la région
- Des images transversales et longitudinales doivent étre obtenues & partir abdominale et des mer}jbrgisuperleurs, en fonction de la distance entre le
du niveau de I'aorte proximale, exposant la distance des artéres dispositif et la région d'intéret.
mésentériques et rénales aux bifurcations iliaques pour déterminer si une REMARQUE : En ce qui concerne I'endoprothése Zenith Fenestrated AAA,
endofuite est présente, si possible au moyen d'un Doppler il convient de peser les avantages cliniques d’un balayage IRM contre les
angiographique couleur et puissance. risques potentiels de la procédure.
« Procéder a une analyse spectrale pour toutes endofuites suspectées.
« Obtenir des images transversales et longitudinales de I'anévrisme 11.6 Surveillance et trai complé ires
maximum. . . . 5 ,
Une surveillance complémentaire et un traitement éventuel sont
11.5 Sécurité d’emploi et compatibilité IRM recommandés dans les cas suivants :
Des tests non cliniques menés sur 'endoprothése vasculaire Zenith AAA « Anévrismes avec endofuite de type |
standard ont démontré qu'elle est compatible avec I'lRM sous certaines « Anévrismes avec endofuite de type Ill
conditions (« MR Conditional »). « Augmentation de taille de I'anévrisme, dépassant de 5 mm le diamétre
N . ) R ) maximum (en présence ou non d'endofuite)
L'endoprothese Zenith Fenestrated AAA contient le méme métal que le - Migration
dispositif Zenith AAA standard (acier inoxydable) mais contient également . Longueur d'étanchéité insuffisante
une petite quantité de nitinol. Il est peu probable que cette petite quantité
de nitinol n‘affecte les caractéristiques de compatibilité avec I''lRM sous Une décision de reprise chirurgicale ou d'une conversion a un traitement
certaines conditions observées pour le dispositif Zenith AAA standard. par chirurgie ouverte doit inclure I'évaluation, par le médecin traitant, des
N . X . comorbidités d’un patient, ainsi que de son espérance de vie et de son
L'endoprothese vasculaire Zenith AAA standard peut subir sans danger un choix personnel.

balayage IRM dans les conditions suivantes :

. On devra avertir les patients qu’une reprise ultérieure, y compris une
Systémes de 1,5 tesla : conversion a une intervention chirurgicale ouverte ou par cathéter, peut
+ Puissance de champ magnétique statique de 1,5 tesla s'avérer nécessaire aprés Iimplantation d’une endoprothése.
« Champ de gradient spatial de 450 gauss/cm . . . .
- Débit d’absorption spécifique (DAS) moyen maximum sur le corps entier 12 DEPANNAGE DU MECANISME DE LARGAGE DU FIL DE SECURITE

de 2,0 W/kg pendant 15 minutes de balayage MISE EN GARDE : Les étapes suivantes doivent étre effectuées

Lors des tests non cliniques, lendoprothése vasculaire Zenith AAA standard a s'il estimpossible de retirer le fil de sécurité proximal tel
généré un échauffement inférieur ou égal & 1,4 °C avec un débit d'absorption U ‘indiqué dans la section 10.1.4, Mise en place du corps proximal (14).
spécifique (DAS) moyen maximum sur le corps entier de 2,8 W/kg, évalué par
calorimétrie pendant 15 minutes de balayage IRM dans un systéme d'IRM
avec une puissance de champ magnétique statique de 1,5 tesla Magnetom
(Siemens Medical Magnetom) avec logiciel Numaris/4 version Syngo MR 12.1 Déploiement alternatif du corps proximal
2002B DHHS. Le débit d'absorption spécifique (DAS) moyen maximum sur le
corps entier était de 2,8 W/kg, ce qui correspond a une valeur calorimétrique
mesurée de 1,5 W/kg.

REMARQUE : L'assistance technique d'un spécialiste produit Cook peut étre
obtenue en contactant un représentant local Cook.

1. Couper le fil de sécurité du stent suprarénal exposé entre le
mécanisme de largage blanc et le mécanisme de largage noir
(Figure 39) et retirer le mécanisme de largage noir de la poignée.
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2. Retirer le verrou de sécurité du mécanisme de largage blanc (distal) du
fil de sécurité.

3. Reculer le mécanisme de largage blanc du fil de sécurité, puis retirer le
fil de sécurité par la fente sur la canule interne du dispositif.

REMARQUE : Ceci détache l'extrémité distale de I'endoprothése du
positionneur gris.

4. En utilisant une pince a verrouillage, clamper et immobiliser 'extrémité
coupée du fil de sécurité du stent suprarénal. (Figure 40)

. Desserrer la vis de la broche et, tout en maintenant la position de la
canule interne et du fil de sécurité, avancer le positionneur gris et la
gaine dans I'endoprothése jusqu’a ce que I'extrémité du positionneur
gris soit a environ 2 cm des marqueurs en or sur le bord proximal du
corps proximal. (Figure 41) Le positionneur gris avancé fournit un
soutien supplémentaire a la canule interne.

w

REMARQUE : Faire attention lors de I'avancement du positionneur gris car
des gaines et des guides sont en place dans les vaisseaux cibles. Veiller a ne
pas avancer l'extrémité du positionneur gris dans le capuchon supérieur.

REMARQUE : Maintenir une légére tension sur le fil de sécurité du stent
suprarénal pour éliminer I'éventuel mou du fil lorsque le positionneur gris
et la gaine sont avancés.

6. Verrouiller la vis de la broche. Vérifier que le fil de sécurité du stent
suprarénal est immobilisé par la pince.

7. Stabiliser le positionneur gris et avancer lentement la gaine jusqu’a ce
que son extrémité se trouve a 2 mm des marqueurs en or. (Figure 42)

REMARQUE : Faire attention lors de I'avancement de la gaine car d'autres
gaines et d’autres guides sont en place dans les vaisseaux cibles. Veiller a ne
pas avancer l'endoprothése elle-méme pendant I'avancement de la gaine.

8. Stabiliser la gaine et rétracter légérement le positionneur gris avec la
canule interne pour déplacer le capuchon supérieur vers le bas sur le
stent suprarénal. (Figure 43)

REMARQUE : Eviter de comprimer le corps de I'endoprothése.

9. Veiller a ce que les fenestrations soient correctement positionnées.
Tester la résistance du fil de sécurité et effectuer de légers ajustements
selon les besoins pour réduire la résistance du fil de sécurité

(section 12.1, 8).

Retirer le fil de sécurité du stent suprarénal.

Retirer la gaine jusqu'a ce que l'extrémité dégressive du positionneur

gris soit exposée.

. S'il existe de multiples fenestrations, retirer tous les cathéters guides de
fenestration, sauf un. Le choix du cathéter guide a retirer dépend de la
préférence du médecin. Il est recommandé de prendre cette décision
en fonction de la facilité de la canulation des fenestrations et de leurs
vaisseaux respectifs. (Figure 44)

10.
1.

N

REMARQUE : Laisser les guides en place lors du retrait du ou des cathéters
guides.

12. (a) S'il existe une fenestration unique, le corps proximal doit alors étre
canulé avec un guide approprié depuis le méme c6té que le cathéter
guide en place. Ceci permet la mise en place d'un ballonnet de
modelage dans le corps proximal.

13. Avancer un ballonnet de modelage sur le guide désormais disponible
jusque dans le corps proximal et le positionner juste au-dessus de
I'extrémité la plus distale de I'endoprothése.

REMARQUE : Lors de I'utilisation du ballonnet de modelage, veiller a utiliser
la gaine appropriée, soit par la gaine controlatérale de 20 Fr en place, soit,

si des ponctions directes ont été utilisées, par une gaine d'introduction de
14 Fr. Ceci assurera le retrait sar du ballonnet de modelage.

14. Gonfler le ballonnet jusqu'a ce qu'il atteigne le diamétre complet de
I'endoprothése. (Figure 45)

15. Desserrer la vis de la broche. (Figure 46) Controler la position de
I'endoprothése en stabilisant le positionneur gris et le cathéter
a ballonnet.

MISE EN GARDE : Avant le déploiement du stent suprarénal, vérifier
que la position du guide d’accés s'étend juste en aval de la crosse de
I'aorte. S'assurer que l'extrémité du dilatateur ne s'étende pas au-dela
de I'extrémité du guide d’accés durant la progression et, si nécessaire,
repositionner le guide d’accés dans la crosse de I'aorte pour la recevoir.

16. Déployer le stent suprarénal en avancant la canule interne du
capuchon supérieur de 1 a 2 mm a la fois, tout en contrélant la position
du corps proximal, jusqu‘a ce que le stent supérieur soit complétement
déployé. (Figures 47 et 48) Avancer la canule du capuchon supérieur
sur 1 ou 2 cm de plus et resserrer la vis de la broche (Figure 49) afin
d'éviter un contact avec le stent suprarénal déployé.

AVERTISSEMENT : Lendoprothése vasculaire Zenith Fenestrated AAA
incorpore un stent suprarénal muni de gnffes de fixation. Faire preuve
de la plus grande prudence lorsdela dedi itif
interventionnels dans la région du stent suprarénal.

17. S'il existe plusieurs fenestrations (section 12.1, 12), dégonfler le
ballonnet, puis le retirer en laissant le guide en place.

17. (a) S'il existe une seule fenestration (section 12.1, 12a), il est alors
possible de retirer sans danger le ballonnet de modelage et le guide.

REMARQUE : Faire attention durant le retrait de ne pas déplacer la gaine du
guide et le guide, qui restent dans le vaisseau cible.

18. Avancer la gaine d'acces et le stent d'alignement (qui a été retiré pour
faciliter le passage du ballonnet de modelage) sur le guide, a travers la
fenestration et dans le vaisseau correspondant. (Figure 50)

REMARQUE : Vérifier que tous les fils de sécurité ont été enlevés avant de
retirer le systéme de largage.

12.2 Raccordement du capuchon supérieur

1. Desserrer la vis de la broche. (Figure 51)

2. Fixer la gaine et la canule interne afin d'éviter tout déplacement de ces
composants.

3. Avancer le positionneur gris sur la canule interne jusqu’a ce qu'il se
raccorde au capuchon supérieur. (Figures 52, 53 et 54)

REMARQUE : En cas de résistance, tourner légérement le positionneur gris
et continuer a avancer doucement.

4. Resserrer la vis de la broche et retirer I'ensemble du capuchon
supérieur et du positionneur gris par I'endoprothése, puis par la gaine
en tirant sur la canule interne. (Figure 55) Laisser la gaine et le guide
en place.

5. Fermer la valve hémostatique Captor sur la gaine d'introduction Flexor
en la tournant a fond dans le sens horaire.

6. Retourner a la section 10.1.6, Mise en place et déploiement des
stents de fenestration.
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13 DEPANNAGE DU DEPLOIEMENT DU STENT SUPRARENAL

MISE EN GARDE : Les etapes sulvantes doivent étre effectuées

s'il esti de déployer le stent suprarénal en
avan;ant le capuchon supérieur tel qu'indiqué dans la section 10.1.4,
Mise en place du corps proximal (15).

REMARQUE : L'assistance technique d’un spécialiste produit Cook peut étre
obtenue en contactant un représentant local Cook.

13.1 Mise en place du corps proximal avec fixation distale

S'il est impossible de déployer totalement le stent suprarénal en avangant la
canule interne du capuchon supérieur, effectuer les étapes suivantes sous
radioscopie.

1. Serrer la vis de la broche. Sil existe de multiples fenestrations, retirer
tous les cathéters guides de fenestration, sauf un. Le choix du cathéter
guide a retirer dépend de la préférence du médecin. Il est recommandé
de prendre cette décision en fonction de la facilité de la canulation des
fenestrations et de leurs vaisseaux respectifs. (Figure 56)

(a) S'il existe une fenestration unique, le corps proximal doit alors étre
canulé avec un guide approprié depuis le méme c6té que le cathéter
guide en place. Ceci permet la mise en place d’'un ballonnet de
modelage dans le corps proximal.

REMARQUE : Laisser les guides en place lors du retrait du ou des cathéters
guides.

2. Avancer un ballonnet de modelage sur le guide désormais disponible
jusque dans le corps proximal et le positionner juste au-dessus de
I'extrémité la plus distale de I'endoprothése.

REMARQUE : Lors de l'utilisation du ballonnet de modelage, veiller a utiliser
la gaine appropriée, soit par la gaine controlatérale de 20 Fr en place, soit,

si des ponctions directes ont été utilisées, par une gaine d'introduction de
14 Fr. Ceci assurera le retrait sar du ballonnet de modelage.

3. Pour fournir un soutien supplémentaire a la canule interne, gonfler le
ballonnet jusqu‘au diamétre maximal de I'endoprothése. (Figure 57)

4. Desserrer la vis de la broche. (Figure 58)

5. Controler la position de I'endoprothése en stabilisant le positionneur
gris et le cathéter a ballonnet.

MISE EN GARDE : Avant le déploiement du stent suprarénal, vérifier
que la position du guide d’accés s’étend juste en aval de la crosse de
I'aorte. S'assurer que I'extrémité du dilatateur ne s'étende pas au-dela
de I'extrémité du guide d’accés durant la progression et, si nécessaire,
repositionner le guide d'accés dans la crosse de I'aorte pour la recevoir.

6. Déployer le stent suprarénal en avancant la canule interne du
capuchon supérieur de 1 a 2 mm a la fois, tout en contrélant la position
du corps proximal, jusqu‘a ce que le stent supérieur soit compléetement
déployé. (Figures 59 et 60) Avancer la canule du capuchon supérieur
sur 1 ou 2 cm de plus et resserrer la vis de la broche (Figure 61) afin
d'éviter un contact avec le stent suprarénal déployé.

REMARQUE : Faire attention durant le retrait de ne pas déplacer la gaine du
guide et le ou les guides, qui restent dans les vaisseaux cibles.

Si le stent suprarénal est complétement déployé :

7. a) S'il existe plusieurs fenestrations (section 13.1, 1), dégonfler le
ballonnet, puis le retirer en laissant le guide en place. Avancer la
gaine d'accés et le stent d’alignement (qui a été retiré pour faciliter
le passage du ballonnet de modelage) sur le guide, a travers la
fenestration et dans le vaisseau correspondant. (Figure 62)

b) S'il existe une seule fenestration (section 13.1, 1a), il est alors
possible de retirer sans danger le ballonnet de modelage et le guide.

REMARQUE : Faire attention durant le retrait de ne pas déplacer la gaine du
guide et le ou les guides, qui restent dans les vaisseaux cibles.

AVERTISSEMENT : Lendoprothése vasculaire Zenith Fenestrated AAA
incorpore un stent suprarénal muni de griffes de fixation. Faire preuve
de la plus grande prudence lors de la pulation de dispositif:
interventionnels dans la région du stent suprarénal.

8. Retourner a la section 10.1.5, Raccordement du capuchon
supérieur.

13.2 Mise en place du corps proximal sans fixation distale

S'il est toujours impossible de déployer totalement le stent suprarénal,
effectuer les étapes suivantes :

1. Serrer la vis de la broche et dégonfler le ballonnet, tout en maintenant

la position du ballonnet.

Retirer le verrou de sécurité du mécanisme de largage blanc du fil de

sécurité. Retirer le fil de sécurité afin de détacher I'extrémité distale

de I'endoprothése vasculaire du systéme de largage en glissant le
mécanisme de largage du fil de sécurité hors de la poignée, puis
retirer le fil de sécurité par la fente sur la canule interne du dispositif.

(Figure 63)

. Desserrer la vis de la broche (Figure 64) et, tout en maintenant la
position de la canule interne, avancer le positionneur gris et la gaine
dans I'endoprothése jusqu'a ce que I'extrémité du positionneur gris
soit a environ 2 cm des marqueurs en or sur le bord proximal du corps
proximal. (Figure 65) Le positionneur gris avancé fournit un soutien
supplémentaire a la canule interne.

N
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REMARQUE : Faire attention lors de |'avancement du positionneur gris car
des gaines et des guides sont en place dans les vaisseaux cibles. Veiller a ne
pas avancer l'extrémité du positionneur gris dans le capuchon supérieur.

4. Verrouiller la vis de la broche.

5. Vérifier la position des marqueurs en or et s'assurer que les
fenestrations sont positionnées correctement.

6. Pour fournir un soutien supplémentaire a la canule interne, gonfler le
ballonnet jusqu’au diamétre maximal de I'endoprothese. (Figure 66)

7. Desserrer la vis de la broche. (Figure 67) Controler la position de
I'endoprothese en stabilisant le positionneur gris et le cathéter a
ballonnet.

MISE EN GARDE : Avant le déploiement du stent suprarénal, vérifier
que la position du guide d'accés s'étend juste en aval de la crosse de
I'aorte. S’assurer que I'extrémité du dilatateur ne s'étende pas au-dela
de I'extrémité du guide d’accés durant la progression et, si nécessaire,
repositionner le guide d’accés dans la crosse de I'aorte pour la recevoir.

8. Déployer le stent suprarénal en avancant la canule interne du
capuchon supérieur de 1 a 2 mm a la fois, tout en contrélant la position
du corps proximal, jusqu’a ce que le stent supérieur soit complétement
déployé. (Figures 68 et 69) Avancer la canule du capuchon supérieur
sur 1 ou 2 cm de plus et resserrer la vis de la broche (Figure 70) afin
d'éviter un contact avec le stent suprarénal déployé.

REMARQUE : Faire attention durant le retrait de ne pas déplacer la gaine du
guide et le ou les guides, qui restent dans les vaisseaux cibles.



9. a) S'il existe plusieurs fenestrations (section 13.1, 1), dégonfler le
ballonnet, puis le retirer en laissant le guide en place. Avancer la
gaine d’accés et le stent d’alignement (qui a été retiré pour faciliter
le passage du ballonnet de modelage) sur le guide, a travers la
fenestration et dans le vaisseau correspondant. (Figure 71)

b) S'il existe une seule fenestration (section 13.1, 1a), il est alors
possible de retirer sans danger le ballonnet de modelage et le
guide.

REMARQUE : Faire attention durant le retrait de ne pas déplacer la gaine
du guide et le ou les guides, qui restent dans les vaisseaux cibles.

AVERTISSEMENT : Lendoprothése vasculaire Zenith Fenestrated AAA
incorpore un stent suprarénal muni de griffes de fixation. Faire preuve
de la plus grande prudence lors de la ipulation de dispositif:
interventionnels dans la région du stent suprarénal.

10. Retourner a la section 10.1.5, Raccordement du capuchon
supérieur.

REMARQUE : Vérifier que tous les fils de sécurité ont été enlevés avant de
retirer le systéme de largage.
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ENDOPROTESI ADDOMINALE ZENITH® FENESTRATED AAA CON
SISTEMA DI INTRODUZIONE H&L-B ONE-SHOT™

Leggere attentamente tutte le istruzioni. Il mancato rispetto delle istruzioni,
delle avvertenze e delle precauzioni pud avere gravi conseguenze o
provocare lesioni al paziente.

1 DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

L'endoprotesi addominale Zenith Fenestrated AAA & un sistema modulare
costituito da tre componenti: un corpo prossimale, un corpo distale
biforcato e una branca iliaca. (Figura 1) Tutti i moduli dell'endoprotesi sono
realizzati in tessuto in poliestere Dacron a tutto spessore fissato a stent
autoespandibili Cook-Z® in acciaio inossidabile con suture in poliestere
intrecciato e monofilamento in polipropilene.

Gli stent coprono l'intera lunghezza dei moduli per garantirne la stabilita e
la capacita di dilatazione necessarie per I'apertura del lume dell'endoprotesi
durante il suo rilascio. Inoltre, gli stent Cook-Z fissano adeguatamente
I'endoprotesi alla parete dell'arteria creando il necessario grado di adesione.

Possono inoltre essere necessari dispositivi ausiliari come estensioni del
corpo prossimale, estensioni della branca iliaca, convertitori e dispositivi di
occlusione iliaca.

Ciascun dispositivo & dotato di un sistema di inserimento separato.

Ciascun componente é disponibile in una vasta gamma di lunghezze e
diametri per consentire al medico di personalizzare il dispositivo in base
alle esigenze anatomiche del singolo paziente e di selezionare i siti di
fissaggio prossimale e distale piu idonei.

1.1 Corpo prossimale della protesi

Lo stent soprarenale non rivestito situato all'estremita prossimale del
corpo prossimale della protesi e dotato di uncini di ancoraggio posti a una
distanza di 3 mm I'uno dall’altro per consentire I'ulteriore fissaggio del
dispositivo. Questa protesi & dotata di un massimo di tre fori (fenestrature)
in posizioni precise e di intagli (scallop) sul margine prossimale del
materiale di rivestimento della protesi. (Figura 2)

Lo scopo di tali scallop e fenestrature e quello di consentire il
posizionamento del margine prossimale del dispositivo in posizione pil
alta rispetto a quanto altrimenti consentito da altri dispostivi per AAA
standard, senza pero ostacolare il flusso sanguigno verso i rami collaterali
dell’aorta, come le arterie renali e mesenteriche superiori.

Per agevolare la visualizzazione fluoroscopica, la protesi & dotata di marker
radiopachi d'oro posizionati come segue: uno sullaspetto laterale dello
stent piu distale e quattro in posizione circolare entro 1 mm dall’aspetto
superiore del materiale di rivestimento della protesi.

Per agevolare l'orientamento della protesi durante le operazioni di
posizionamento e rilascio, le superfici anteriore e posteriore della protesi,
sotto il livello delle fenestrature, sono dotate di marker radiopachi d'oro.
Ulteriori marker d'oro sono disposti a V in posizione anteriore.

1.2 Sist di

Il corpo prossimale dell'endoprotesi addominale Zenith Fenestrated AAA
viene fornito precaricato all'interno del sistema di introduzione H&L-B
One-Shot. (Figura 3) Questo sistema si avvale di un metodo di
posizionamento e rilascio sequenziale basato su una serie di funzioni
incorporate che consentono di controllare in modo costante la protesi
durante l'intera procedura di posizionamento e rilascio.

del corpo pr della protesi

ser

La protesi e vincolata, assumendo un diametro ridotto, mediante un

filo indipendente fissato ad appositi occhielli: la manipolazione della
protesi all'interno dell’aorta & quindi piu agevole ai fini dell’accurato
posizionamento della stessa e dell'allineamento delle sue fenestrature con
le arterie desiderate.

Lo stent soprarenale non rivestito & vincolato all'interno della calotta
superiore grazie a un filo di sicurezza. Lestremita distale della protesi

€ anch'essa fissata al sistema di inserimento e trattenuta da un filo
indipendente. Il sistema di introduzione H&L-B One-Shot consente il preciso
posizionamento e permette di regolare la posizione definitiva della protesi
prima del rilascio dello stent soprarenale non rivestito munito di uncini di
ancoraggio.

Il sistema di inserimento si avvale del sistema di introduzione H&L-B One-Shot
con diametro interno di 6,7 mm (20 Fr) o di 7,3 mm (22 Fr). Tutti i sistemi sono
compatibili con guide da 0,035 inch (0,89 mm).

Per una migliore emostasi, & possibile aprire o chiudere la valvola
emostatica Captor® per l'inserimento e/o la rimozione di dispositivi ausiliari
dalla guaina. Il sistema di inserimento del corpo prossimale della protesi

¢ dotato di una guaina di introduzione Flexor® a prova di piegamento e
attorcigliamento e dotata di rivestimento idrofilo. Queste caratteristiche
sono entrambe previste per migliorare le capacita di avanzamento

del sistema di inserimento all'interno delle arterie iliache e dell’aorta
addominale.

1.3 Corpo distale biforcato della protesi

Il corpo distale biforcato dell'endoprotesi addominale Zenith Fenestrated
AAA é dotato di un'estremita iliaca ipsilaterale lunga e di un'estremita
controlaterale corta. Per agevolare la visualizzazione fluoroscopica,

la protesi a stent e dotata di un marker radiopaco in corrispondenza
della biforcazione e di un marker radiopaco situato all'estremita distale
dell'estremita controlaterale. (Figura 4)

1.4 Sistema di inserimento del corpo distale biforcato della protesi

Il corpo distale biforcato dell'endoprotesi addominale Zenith Fenestrated
AAA viene fornito precaricato all'interno del sistema di introduzione H&L-B
One-Shot. (Figura 5)

Il corpo biforcato é dotato di un'estremita ipsilaterale lunga e di
un’estremita controlaterale corta. La protesi & dotata di un marker
radiopaco in corrispondenza della biforcazione e di un marker radiopaco
situato all'estremita distale dell'estremita controlaterale. Questo sistema

si avvale di un metodo di posizionamento e rilascio sequenziale basato su
una serie di funzioni incorporate che consentono di controllare in modo
costante la protesi durante l'intera procedura di posizionamento e rilascio.
Entrambi i segmenti prossimale e distale della protesi sono fissati al sistema
di inserimento e trattenuti da fili indipendenti.

I sistema di introduzione H&L-B One-Shot consente il preciso
posizionamento e permette di regolare la posizione definitiva della protesi
prima del suo rilascio.

Il sistema di inserimento si avvale di un sistema di introduzione H&L-B One-
Shot con diametro interno di 6,7 mm (20 Fr). Tutti i sistemi sono compatibili
con guide da 0,035 inch (0,89 mm).

Per una migliore emostasi, & possibile aprire o chiudere la valvola
emostatica Captor per I'inserimento e/o la rimozione di dispositivi ausiliari
dalla guaina. Il sistema di inserimento del corpo distale biforcato e dotato di
una guaina di introduzione Flexor resistente agli attorcigliamenti e dotata
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di rivestimento idrofilo. Queste caratteristiche sono entrambe previste per
migliorare le capacita di avanzamento del sistema di inserimento all'interno
delle arterie iliache e dell’aorta addominale.

1.5 Branca iliaca

L'endoprotesi addominale Zenith Fenestrated AAA include una branca
iliaca Zenith. Un esempio di questo componente & costituito dalla branca
iliaca per endoprotesi addominale Zenith Spiral-Z AAA (ZSLE). Consultare le
istruzioni per I'uso specifiche per il componente utilizzato.

Tutti i sistemi di inserimento delle branche iliache si avvalgono di un
sistema di introduzione con diametro interno di 4,7 mm (14 Fr) o di 5,3 mm
(16 Fr). Tutti i sistemi sono compatibili con guide da 0,035 inch (0,89 mm) e
sono progettati per essere usati facilmente e con una preparazione minima.

1.6 Componenti ausiliari

Sono disponibili svariati componenti ausiliari: estensioni del corpo
prossimale, estensioni della branca iliaca, convertitori e dispositivi di
occlusione iliaca. (Figura 6)

| componenti ausiliari Zenith sono realizzati con lo stesso tessuto in
poliestere, gli stessi stent autoespandibili Cook-Z in acciaio inossidabile e
le medesime suture in polipropilene usati nella realizzazione dei moduli
principali della protesi. Consultare le istruzioni per I'uso allegate alla
confezione del dispositivo utilizzato.

2 USO PREVISTO

L'endoprotesi addominale Zenith Fenestrated AAA con sistema di
introduzione H&L-B One-Shot ¢ indicata per il trattamento degli aneurismi
infrarenali dell'aorta addominale (AAA) nei pazienti ad alto rischio giudicati
non idonei alla riparazione chirurgica a cielo aperto tradizionale o alla
riparazione con una protesi endovascolare Zenith standard, nei casi in cui la
malattia aneurismatica interessa 'aorta fino al livello delle arterie renali.

Il paziente deve presentare un aneurisma dotato di morfologia idonea per
la riparazione endovascolare, che include:

« un adeguato accesso femorale/iliaco compatibile con i sistemi di
inserimento previsti

un colletto aortico infrarenale (in posizione prossimale rispetto
all'aneurisma) non affetto da aneurisma e con:

« una lunghezza di almeno 4 mm (cioé un contatto circolare con la
parete del vaso di almeno 4 mm attorno alle fenestrature e/o ai bordi
degli scallop)

- un diametro (misurato da parete esterna a parete esterna) non
superiore a 31 mm e non inferiore a 19 mm

« un‘angolazione di meno di 45 gradi relativamente all'asse
longitudinale dell'aneurisma e

- un‘angolazione di meno di 45 gradi relativamente all’asse dell’aorta
soprarenale

un sito di fissaggio distale nell'arteria iliaca ipsilaterale lungo piu di

10 mm e con diametro compreso tra 9 e 21 mm (misurato da parete
esterna a parete esterna) e

un sito di fissaggio distale nell’arteria iliaca controlaterale lungo piu di
10 mm e con diametro compreso tra 7 e 21 mm (misurato da parete
esterna a parete esterna)

3 CONTROINDICAZIONI

L'endoprotesi addominale Zenith Fenestrated AAA ¢ controindicata nei
seguenti casi:

« Pazienti con sensibilita o allergie note all'acciaio inossidabile, al nitinol
(nichel), al poliestere, al materiale per saldatura (stagno, argento), al
polipropilene, all’'uretano o all'oro.

« | pazienti con infezione sistemica in atto possono presentare un maggior
rischio di infezione della protesi endovascolare.

« Pazienti con intolleranza ai mezzi di contrasto necessari per I'imaging
intraoperatorio e postoperatorio di follow-up.

« Pazienti con un peso eccessivo e/o una corporatura che possano
compromettere o impedire le procedure di imaging necessarie.

4 AVVERTENZE E PRECAUZIONI
4.1 Informazioni generali sull'impiego

« Leggere attentamente tutte le istruzioni. Il mancato rispetto delle
istruzioni, delle avvertenze e delle precauzioni puo avere gravi
conseguenze o provocare lesioni al paziente.

« Le protesi fenestrate sono realizzate in base alle specifiche individuali
appositamente formulate e richieste dal medico responsabile, in modo
da adattarsi all'anatomia specifica del paziente.

« Lendoprotesi addominale Zenith Fenestrated AAA con sistema di
introduzione H&L-B One-Shot deve essere utilizzata esclusivamente da
medici e da équipe debitamente addestrati nelle tecniche
interventistiche sul sistema vascolare e nell’'uso specifico del presente
dispositivo.

« La mancata esecuzione di scansioni TC senza mezzo di contrasto puo
compromettere il rilevamento dell'eventuale calcificazione dell’aorta o
delle arterie iliache, che puo a sua volta, in sede di intervento, impedire
I'accesso o il fissaggio e I'aderenza adeguati del dispositivo.

« L'utilizzo in sede di imaging preoperatorio di spessori di ricostruzione
>3 mm puo portare alla selezione di un dispositivo delle dimensioni non
ottimali, o al mancato rilevamento delle stenosi focali mediante TC.

« Le prestazioni e la sicurezza a lungo termine delle protesi

endovascolari non sono state ancora determinate. Tutti i pazienti

devono quindi impegnarsi a rispettare un programma di regolare follow-
up a vita allo scopo di valutare in modo continuo le prestazioni
dell'endoprotesi addominale Zenith Fenestrated AAA. | pazienti con segni
clinici specifici (come, ad esempio, endoleak, ingrossamento
dell'aneurisma o mutazioni nella struttura o nella posizione
dell'endoprotesi) devono sottoporsi a un follow-up piti intensivo. Le linee

guida specifiche per il follow-up sono esposte nella Sezione 11.

Dopo lI'impianto dell'endoprotesi, i pazienti vanno monitorati a intervalli

regolari per rilevare segni come il flusso peri-protesi, I'ingrossamento

dell'aneurisma o le mutazioni nella struttura o nella posizione
dell'endoprotesi.

Al minimo, & necessaria una sessione di imaging all'anno, che include:

1) lastre radiografiche addominali per esaminare l'integrita del dispositivo

(separazione tra componenti, frattura degli stent o separazione degli

uncini di ancoraggio) e 2) TC con e senza mezzo di contrasto per

esaminare le eventuali mutazioni a carico dell'aneurisma, il flusso peri-
protesi, la pervieta, la tortuosita e il progresso della malattia.

Se complicanze renali o altri fattori precludono l'uso del mezzo di

contrasto in sede di imaging, le informazioni necessarie sono ottenibili

mediante lastre radiografiche addominali ed ecografia duplex.

L'uso dell'endoprotesi addominale Zenith Fenestrated AAA con sistema di

introduzione H&L-B One-Shot & sconsigliato nei pazienti che non

possono sottoporsi, 0 non sono in grado di garantire un'adeguata

compliance, alle necessarie sessioni di imaging preoperatorie e

postoperatorie nonché agli studi dellimpianto descritti nella Sezione 11,

Linee guida per le tecniche di i ing e follow-up p P io.

L'ulteriore intervento o la conversione alla riparazione chirurgica standard

a cielo aperto a seguito della riparazione endovascolare iniziale vanno

presi in considerazione per i pazienti con aumento delle dimensioni

dell'aneurisma, riduzione inaccettabile della lunghezza del sito di




fissaggio (area di sovrapposizione tra vaso e componente della protesi)
e/o endoleak.

Un ingrossamento dell’aneurisma e/o un endoleak persistente possono
portare alla rottura dell'aneurisma.

« Ai pazienti che evidenziano una riduzione del flusso sanguigno attraverso
I'estremita dell'endoprotesi e/o perdite puo essere richiesto di sottoporsi
ainterventi o a procedure chirurgiche secondari.

« Nel caso in cui si rivelasse necessario operare la conversione ad una
riparazione chirurgica a cielo aperto, & necessario che una équipe di
chirurgia vascolare sia prontamente disponibile nel corso delle procedure
di impianto o di revisione.

« 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 l'intervento (inclusa
la trasfusione) per evitare esiti sfavorevoli per il paziente. E importante
monitorare la perdita ematica a livello della valvola emostatica nel corso
dell'intera procedura; &€ comunque particolarmente importante eseguire
questo monitoraggio durante e dopo la manipolazione del posizionatore
grigio. Dopo la rimozione del posizionatore grigio, se la perdita ematica &
eccessiva, prendere in considerazione il posizionamento di un palloncino
dilatatore sgonfio o di un dilatatore del sistema di introduzione all'interno
della valvola, allo scopo di limitare il flusso.

4.2 Selezione, trattamento e follow-up del paziente

« [l diametro del vaso usato per |'accesso (misurato da parete interna a
parete interna) e la sua morfologia (tortuosita, patologia occlusiva e/o
calcificazione minime) devono essere compatibili con le tecniche di
accesso vascolare e con i sistemi di inserimento con il profilo di una
guaina di introduzione vascolare con diametro esterno compreso tra
5,5mm (14 Fr) e 8,6 mm (22 Fr).

I vasi notevolmente calcificati, parzialmente occlusi, tortuosi o rivestiti di
trombo possono precludere I'impianto della protesi endovascolare e/o
aumentare il rischio di embolizzazione.

« Elementi anatomici di fondamentale importanza che possono
compromettere la riuscita dell'esclusione dell’aneurisma includono
un‘angolazione eccessiva del colletto prossimale (>45 gradi per il colletto
infrarenale in relazione all'asse dell’AAA o >45 gradi per il colletto
soprarenale in relazione al colletto infrarenale immediato); un colletto
aortico prossimale corto (<4 mm); un aumento di pit del 10% del
diametro su 15 mm di lunghezza del colletto aortico prossimale; e
trombo e/o calcificazione sulla circonferenza presso i siti di impianto
nell'arteria, specificamente in corrispondenza dell'interfaccia prossimale
con il colletto aortico e dell'interfaccia distale con l'arteria iliaca.

Una calcificazione irregolare e/o la presenza di placca possono
compromettere il fissaggio e I'aderenza dell'endoprotesi ai siti di
fissaggio. | colletti che evidenziano queste importanti caratteristiche
anatomiche possono causare con maggiore probabilita la migrazione
dell'endoprotesi.

« L'incapacita di mantenere la pervieta di almeno una delle arterie iliache
interne o l'occlusione di un‘arteria mesenterica inferiore essenziale puo
aumentare il rischio di ischemia pelvica/intestinale.

« Molteplici grandi arterie lombari pervie, trombo murale e un‘arteria
mesenterica inferiore pervia sono tutti fattori che possono predisporre il
paziente a endoleak di tipo Il. | pazienti affetti da coagulopatie non
correggibili possono anche presentare un aumentato rischio di endoleak
di tipo Il o di complicanze emorragiche.

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 é controindicato I'uso di eparina, & necessario prendere in
considerazione |'uso di un anticoagulante alternativo.

« Ridurre al minimo la manipolazione dell'endoprotesi compressa durante
la preparazione e l'inserimento al fine di ridurre il rischio di
contaminazione e di infezione dell’endoprotesi stessa.

« Per attivare il rivestimento idrofilo della superficie esterna della guaina di
introduzione Flexor, passarlo con compresse di garza da 10 x 10 cm
imbevute di soluzione fisiologica. Per garantire le migliori prestazioni,
tenere sempre ben idratata la guaina.

« Mantenere invariata la posizione della guida durante l'introduzione del
sistema di inserimento.

- Fare attenzione a non piegare o attorcigliare il sistema di inserimento. Il
piegamento o l'attorcigliamento possono danneggiare il sistema di
inserimento e I'endoprotesi addominale Zenith Fenestrated AAA.

« Linserimento e il rilascio devono essere eseguiti sotto controllo
fluoroscopico per confermare il corretto funzionamento dei componenti
del sistema di introduzione, il corretto posizionamento della protesi e
I'esito procedurale desiderato.

« L'uso dell'endoprotesi addominale Zenith Fenestrated AAA con sistema di

introduzione H&L-B One-Shot richiede la somministrazione

endovascolare di mezzo di contrasto.

| pazienti affetti da disfunzioni renali conclamate possono presentare un

aumentato rischio di insufficienza renale in sede postoperatoria. E

necessario ridurre al minimo il volume di mezzo di contrasto utilizzato

durante la procedura.

Per evitare la torsione dell’endoprotesi addominale, nel corso di tutte le

rotazioni del sistema di inserimento, fare attenzione a ruotare tutti i

componenti del sistema simultaneamente (dalla guaina esterna alla

cannula interna).

Il posizionamento impreciso e/o un fissaggio inadeguato dell'endoprotesi

addominale Zenith Fenestrated AAA all'interno del vaso possono

comportare I'aumento del rischio di endoleak, migrazione o occlusione
accidentale delle arterie renali o iliache interne. La pervieta delle arterie
renali deve essere mantenuta per evitare o ridurre il rischio di insorgenza

di insufficienza renale e ulteriori complicanze.

« Il fissaggio inadeguato dell'endoprotesi addominale Zenith Fenestrated
AAA pud comportare I'aumento del rischio di migrazione della protesi. Il
rilascio scorretto o la migrazione dell'endoprotesi possono richiedere
l'intervento chirurgico.

« L'endoprotesi addominale Zenith Fenestrated AAA ¢ dotata di uno stent
soprarenale con uncini di ancoraggio.

Durante la manipolazione dei dispositivi interventistici in prossimita dello
stent soprarenale, operare con estrema cautela.

« Non procedere con I'avanzamento di alcuna parte del sistema di

inserimento se si avverte resistenza durante 'avanzamento della guida o

del sistema di inserimento stesso.

Fermarsi e individuare la causa di tale resistenza. In caso contrario, &

possibile provocare danni al vaso o al catetere. Operare con particolare

cautela nelle aree stenotiche, in presenza di trombi intravascolari o

allinterno di vasi calcificati o tortuosi.

Ad eccezione dei casi in cui sia clinicamente necessario, non impiantare

I'endoprotesi addominale Zenith Fenestrated AAA in una posizione che

occluda le arterie che forniscono sangue ad organi o arti. Non coprire con

I'endoprotesi le arterie renali e mesenteriche importanti (ad eccezione

dell’arteria mesenterica inferiore solo se I'arteria mesenterica

superiore e 'anastomosi di Riolan sono pervie e correttamente
funzionanti), in quanto cio puo provocare l'occlusione dei vasi. Gli studi
clinici hanno determinato che I'uso dell’endoprotesi addominale Zenith

Fenestrated AAA comporta il rischio di compromissione/perdita della

funzionalita renale (che potrebbe a sua volta portare alla necessita

di dialisi).
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Gli studi clinici hanno dimostrato che tale rischio risulta ridotto con
I'impianto di stent nelle arterie renali nel corso della procedura di
impianto dell'endoprotesi addominale Zenith Fenestrated AAA.
Limpianto di stent nelle arterie renali & quindi vivamente consigliato con
I'uso dell'endoprotesi addominale Zenith Fenestrated AAA al fine di
ridurre il rischio di compromissione/perdita della funzionalita renale.

« Operare con cautela durante la manipolazione di cateteri, guide e guaine
all'interno di un aneurisma. Sollecitazioni di notevole entita possono
liberare frammenti di trombo, che possono a loro volta causare
I'embolizzazione distale.

« Prima del rilascio dello stent soprarenale, verificare che la guida di
accesso raggiunga una posizione appena distale rispetto all’arco aortico.

« Prima dellimpianto, verificare che la branca iliaca controlaterale
predeterminata sia stata selezionata per l'inserimento nel lato
controlaterale del paziente.

« Nel caso in cui fosse necessario reinserire degli strumenti all'interno
dell'endoprotesi dopo il suo posizionamento, operare con cautela per
non danneggiarla o disturbarne la posizione.

4.4 Uso del palloncino dilatatore

« Prima di eseguire la dilatazione in prossimita di qualsiasi stent per
fenestratura, confermare che la sezione aortica dello stent sia stata
svasata mediante dilatazione.

« Prima del riposizionamento, confermare il completo sgonfiaggio del
palloncino.

« Non gonfiare il palloncino nel vaso iliaco all'esterno della protesi.

4.5 Sicurezza e compatibilita in ambito RM

Prove non cliniche condotte sull'endoprotesi addominale Zenith AAA
standard hanno dimostrato che la protesi & “MR Conditional” (ovvero
che puo essere sottoposta a MRl in sicurezza in presenza di condizioni
specifiche).

Lendoprotesi addominale Zenith Fenestrated AAA contiene lo stesso metallo
dell'endoprotesi addominale Zenith AAA standard (acciaio inossidabile) ma
contiene, in pil, una piccola quantita di nitinolo. Si ritiene che questa piccola
quantita di nitinolo non sia in grado di compromettere la classificazione “MR
Conditional” (sottoponibile a MRI in sicurezza in presenza di determinate
condizioni) attribuita all'endoprotesi addominale Zenith AAA standard.

L'endoprotesi addominale Zenith AAA standard puo essere sottoposta a
scansione in sicurezza in presenza delle seguenti condizioni.

Sistemi da 1,5 Tesla

« Intensita di campo magnetico statico paria 1,5 Tesla

« Campo a gradiente spaziale pari a 450 Gauss/cm

« Tasso massimo di assorbimento specifico (SAR) mediato su tutto il corpo
di 2,0 W/kg per 15 minuti di scansione

Nell'ambito di prove non cliniche, 'endoprotesi addominale Zenith AAA
standard ha generato un aumento della temperatura inferiore o uguale

a 1,4 °Ca un tasso massimo di assorbimento specifico (SAR) mediato sul
corpo intero di 2,8 W/kg misurato in calorimetria per 15 minuti di scansione
a risonanza magnetica mediante uno scanner MRI con intensita di campo
magnetico statico di 1,5 Tesla (Magnetom, Siemens Medical Magnetom,
software Numaris/4, versione Syngo MR 2002B DHHS). Il tasso massimo di
assorbimento specifico (SAR) mediato sul corpo intero é risultato pari a

2,8 W/kg, corrispondente a un valore misurato in calorimetria pari a 1,5 W/kg.

Sistemi da 3,0 Tesla

« Intensita di campo magnetico statico pari a 3,0 Tesla

« Campo a gradiente spaziale pari a 720 Gauss/cm

« Tasso massimo di assorbimento specifico (SAR) mediato su tutto il corpo
di 2,0 W/kg per 15 minuti di scansione

Nell'ambito di prove non cliniche, 'endoprotesi addominale Zenith AAA
standard ha generato un aumento della temperatura inferiore o uguale

a 1,9 °C a un tasso massimo di assorbimento specifico (SAR) mediato sul
corpo intero di 3,0 W/kg misurato in calorimetria per 15 minuti di scansione
arisonanza magnetica mediante uno scanner RM da 3,0 Tesla (Excite, GE
Healthcare, software G3.0-052B). Il tasso massimo di assorbimento specifico
(SAR) mediato sul corpo intero é risultato pari a 3,0 W/kg, corrispondente a
un valore misurato in calorimetria pari a 2,8 W/kg.

La qualita delle immagini a RM in presenza dell'endoprotesi addominale
Zenith AAA standard puo risultare compromessa se l'area di interesse
coincide perfettamente o si trova entro 20 cm circa dal dispositivo e dal suo
lume; questo fenomeno é stato evidenziato nel corso di prove non cliniche
basate sulla scansione con la seguente sequenza: impulsi Fast Spin-Echo

in un sistema RM con intensita di campo magnetico statico di 3,0 Tesla e
bobina del corpo in RF (Excite, GE Healthcare, software G3.0-052B). E quindi
possibile dovere ottimizzare i parametri di imaging a risonanza magnetica
allo scopo di compensare la presenza del dispositivo metallico impiantato.

Per tutti gli scanner, I'artefatto d'immagine si dissipa con 'aumento della
distanza dal dispositivo all'area di interesse. Le scansioni RM di testa, collo
e arti inferiori possono essere ottenute senza artefatti d'immagine. Artefatti
d'immagine possono essere presenti in scansioni della regione addominale
e degli arti superiori, a seconda della distanza tra il dispositivo e |'area di
interesse.

NOTA - Nel caso dell'endoprotesi addominale Zenith Fenestrated AAA, il
beneficio clinico di una scansione RM deve essere ponderato a fronte del
possibile rischio della procedura.

5 POSSIBILI EVENTI NEGATIVI

Oltre ai rischi associati all'uso della protesi endovascolare Zenithstandard,
I'uso dell'endoprotesi addominale Zenith Fenestrated AAA pone i seguenti
potenziali rischi:

« compromissione/perdita dell'organo a causa dell'occlusione di rami
collaterali del vaso (in particolare, la compromissione/perdita della
funzionalita renale e/o gastrointestinale)

Gli studi clinici hanno determinato che I'uso dell'endoprotesi addominale
Zenith Fenestrated AAA comporta il rischio di compromissione/perdita
della funzionalita renale (che potrebbe a sua volta portare alla necessita di
dialisi). Gli studi clinici hanno dimostrato che tale rischio risulta ridotto con
I'impianto di stent nelle arterie renali nel corso della procedura di impianto
dell'endoprotesi addominale Zenith Fenestrated AAA.

Limpianto di stent nelle arterie renali &€ quindi vivamente consigliato con
I'uso dell'endoprotesi addominale Zenith Fenestrated AAA al fine di ridurre
il rischio di compromissione/perdita della funzionalita renale.

Altri eventi negativi che possono verificarsi e/o richiedere un intervento
includono, ma non sono limitati a:

« amputazione

« claudicazione (come, ad esempio, gluteo, arto inferiore)

« complicanze cardiache e ulteriori problemi concomitanti (come, ad
esempio, aritmia, infarto miocardico, insufficienza cardiaca congestizia,
ipotensione, ipertensione)

- complicanze genitourinarie e ulteriori problemi concomitanti (come, ad
esempio, ischemia, erosione, fistola, incontinenza, ematuria, infezione)

« complicanze intestinali (come, ad esempio, a carico dell’ileo, ischemia
transitoria, infarto intestinale, necrosi)



- complicanze legate all'anestetico e ulteriori problemi concomitanti
(come, ad esempio, aspirazione)

« complicanze linfatiche e ulteriori problemi concomitanti (come, ad

esempio, fistola linfatica)

complicanze neurologiche locali o sistemiche e ulteriori problemi

concomitanti (come, ad esempio, ictus, attacco ischemico transitorio,

paraplegia, paraparesi, paralisi)

complicanze polmonari/respiratorie e ulteriori problemi concomitanti

(come, ad esempio, polmonite, insufficienza respiratoria, intubazione

protratta nel tempo)

complicanze relative all'incisione e ulteriori problemi concomitanti

(come, ad esempio, deiscenza, infezione)

- complicanze relative al sito di accesso al sistema vascolare, inclusi

infezione, dolore, ematoma, pseudoaneurisma, fistola arterovenosa

complicanze renali e ulteriori problemi concomitanti (come, ad esempio,

occlusione dell’arteria, tossicita del mezzo di contrasto, insufficienza,

collasso)

conversione alla riparazione chirurgica a cielo aperto

danni ai vasi

danni all'aorta, inclusi perforazione, dissezione, emorragia, rottura e

decesso

« decesso

« edema

« embolizzazione (micro e macro) con ischemia o infarto transitori o

permanenti

endoleak

- endoprotesi: posizionamento errato, rilascio incompleto, migrazione,

rottura della sutura, occlusione, infezione, frattura dello stent, usura del

materiale di rivestimento dell'endoprotesi, dilatazione, erosione,

perforazione, flusso periprotesico, separazione e corrosione degli uncini

di ancoraggio

febbre e inflammazione localizzata

fistola arterovenosa

« impotenza

infezione dell'aneurisma, del dispositivo o del sito di accesso, inclusi la

formazione di ascesso, la febbre transitoria e il dolore

- ingrossamento dell'aneurisma

insufficienza epatica

occlusione dell'endoprotesi o del vaso nativo

rottura dell'aneurisma e decesso

« sanguinamento, ematoma o coagulopatia

« trombosi e/o pseudoaneurisma arteriosi o venosi

« vasospasmo o trauma vascolare (come, ad esempio, dissezione del vaso
ileofemorale, sanguinamento, rottura, decesso)

6 SELEZIONE E TRATTAMENTO DEI PAZIENTI

(Consultare la sezione Avvertenze e precauzioni)
6.1 Requisiti per il trattamento

Ciascun paziente deve essere valutato su base individuale prendendo
debitamente in considerazione sia i potenziali benefici che i rischi specifici
associati alla procedura.

Le considerazioni relative all'uso dell'endoprotesi addominale Zenith
Fenestrated AAA (vedere la sezione Avvertenze e precauzioni) includono:

« il rischio di rottura dellaneurisma
« la morbilita e la mortalita associate alla riparazione chirurgica tradizionale
« le condizioni comorbose
« le dimensioni dell'aneurisma
- 'anamnesi di insufficienza renale
« I'aspettativa di vita
« il rischio legato all'anestetico
« |'eta del paziente
« la dimensione e la morfologia del vaso iliofemorale usato per I'accesso al
sistema vascolare (trombo, calcificazione e/o tortuosita minimi) devono
essere compatibili con le tecniche di accesso utilizzate e con accessori
con il profilo di una guaina di introduzione vascolare da 14 Fr (diametro
esterno di 5,5 mm) a 22 Fr (diametro esterno di 8,6 mm).
« un colletto aortico infrarenale (in posizione prossimale rispetto all'aneurisma)
non affetto da aneurisma:
« con lunghezza minima di 4 mm
« con diametro (da parete esterna a parete esterna) non superiore a
31 mm e non inferiorea 19 mm
« con un‘angolazione di meno di 45 gradi relativamente all'asse
longitudinale dell’aneurisma e
« con un‘angolazione di meno di 45 gradi relativamente all'asse
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dell'aorta soprarenale

- un sito di fissaggio distale ipsilaterale nell'arteria iliaca lungo piu di
10 mm e con diametro compreso tra 9 e 21 mm (da parete esterna a
parete esterna)

- un sito di fissaggio distale controlaterale nellarteria iliaca lungo pit di
10 mm e con diametro compreso tra 7 e 21 mm (da parete esterna a
parete esterna)

« assenza di malattia occlusiva significativa dell'arteria iliaca/femorale che
potrebbe ostacolare il flusso attraverso 'endoprotesi addominale

7 INFORMAZIONI DA FORNIRE Al PAZIENTI

Il medico e il paziente (e/o i suoi familiari) devono ponderare i rischi e
i benefici durante la discussione del dispositivo endovascolare e della
procedura, inclusi:

« i rischi e le differenze tra la riparazione endovascolare e la riparazione
chirurgica a cielo aperto

- i potenziali vantaggi della riparazione chirurgica a cielo aperto
tradizionale

- i potenziali vantaggi della riparazione endovascolare

La possibilita che ulteriori interventi o la riparazione chirurgica a
cielo aperto dell’aneurisma si rendano necessari dopo la riparazione
endovascolare iniziale.

Oltre ai rischi e ai benefici della riparazione endovascolare, il medico deve
valutare il grado di impegno e di compliance del paziente per quanto
riguarda il follow-up postoperatorio, necessario per garantire la continuata
sicurezza ed efficacia dei risultati. Qui di seguito sono elencati ulteriori
argomenti da discutere con il paziente per quanto riguarda le aspettative
dopo una riparazione endovascolare.

« Le prestazioni e la sicurezza a lungo termine delle protesi
endovascolari non sono state ancora determinate. Tutti i pazienti
devono quindi impegnarsi a rispettare un programma di regolare follow-
up a vita allo scopo di valutare in modo continuo le prestazioni
dell'endoprotesi addominale Zenith Fenestrated AAA. | pazienti con segni
clinici specifici (come, ad esempio, endoleak, ingrossamento
dell’aneurisma o mutazioni nella struttura o nella posizione della protesi
endovascolare) devono sottoporsi a un follow-up pit intensivo. Le
indicazioni specifiche per il follow-up sono delineate nella Sezione 11,
Linee guida per le tecniche di i e follow-up p i

8 CONFEZIONAMENTO

p io.

L'endoprotesi addominale Zenith Fenestrated AAA ¢ fornita sterile (ossido
di etilene al 100%) e precaricata, all'interno di confezioni a strappo.

Questo dispositivo & previsto esclusivamente per 'uso monopaziente.
Non riutilizzare, ricondizionare o risterilizzare alcuna parte di questo
dispositivo. Il riutilizzo, il ricondizionamento o la risterilizzazione possono
compromettere l'integrita strutturale del dispositivo e/o causare

un funzionamento difettoso che, a sua volta, pud provocare lesioni,
malattie o la morte della paziente. Il riutilizzo, il ricondizionamento o la
risterilizzazione comportano inoltre un rischio di contaminazione del
dispositivo e/o possono provocare infezioni nel paziente o un‘infezione
incrociata, inclusa, ma non solo, la trasmissione di malattie infettive da
un paziente allaltro. La contaminazione del dispositivo pud comportare
lesioni, malattie o la morte del paziente. Esaminare visivamente il
dispositivo e la sua confezione per accertarsi che non abbiano subito
danni durante il trasporto. In caso di danni, o se la barriera sterile & stata
danneggiata o violata, non utilizzare il dispositivo. In caso di danni, non
usare il prodotto e restituirlo al rappresentante Cook o alla filiale Cook di
zona.

Prima dell'uso, verificare che i dispositivi corretti (per quantita e dimensioni)
siano stati forniti per il paziente eseguendo il riscontro dei dispositivi

a fronte dell'ordine prescritto dal medico per il paziente in questione.

Non usare i dispositivi dopo la data di scadenza indicata sull’etichetta.
Conservare in un luogo fresco e asciutto.

| corpi prossimali e i corpi distali biforcati sono caricati in una guaina di
introduzione Flexor da 20 Fr o da 22 Fr. La superficie della guaina & dotata
di rivestimento idrofilo che, una volta attivato, ne aumenta le capacita di
avanzamento. Per attivare il rivestimento idrofilo, passare la superficie della
guaina con una compressa di garza da 10 x 10 cm imbevuta di soluzione
fisiologica.

L'endoprotesi addominale Zenith Fenestrated AAA e i sistemi di
inserimento sono disponibili nelle lunghezze e nei diametri descritti
alle pagine 122 e 123.



8.1 Corpo prossimale della protesi

Guaina di introduzione Lunghezza

Codice di Diametro del corpo Lunghezza del corpo Di i (Di o interno / della guaina
ordinazione p imal p imal (Fr) Diametro esterno) diintroduzione
ZFEN-P-1-24-76 24 mm 76 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-26-76 26 mm 76 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-28-76 28 mm 76 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-30-76 30 mm 76 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-32-76 32mm 76 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-24-91 24 mm 91 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-26-91 26 mm 91 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-28-91 28 mm 91 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-30-91 30 mm 91 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-32-91 32mm 91T mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-24-106 24 mm 106 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-26-106 26 mm 106 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-28-106 28 mm 106 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-30-106 30 mm 106 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-32-106 32mm 106 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-24-121 24 mm 121 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-26-121 26 mm 121 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-28-121 28 mm 121 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-30-121 30 mm 121 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-32-121 32mm 121 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-34-84 34 mm 84 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7mm 50cm
ZFEN-P-1-36-84 36 mm 84 mm 22Fr 7,3mm/8,5mm 50cm
ZFEN-P-1-34-99 34 mm 99 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-36-99 36 mm 99 mm 22Fr 7,3mm/8,5mm 50cm
ZFEN-P-1-34-114 34 mm 114 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-36-114 36 mm 114 mm 22Fr 7,3mm/8,5mm 50cm
ZFEN-P-1-34-129 34 mm 129 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-36-129 36 mm 129 mm 22 Fr 7,3mm/8,5mm 50cm
ZFEN-P-2-24-94 24 mm 94 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-2-26-94 26 mm 94 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-28-94 28 mm 94 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-30-94 30 mm 94 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-2-32-94 32mm 94 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-24-109 24 mm 109 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-2-26-109 26 mm 109 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-2-28-109 28 mm 109 mm 20Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-30-109 30 mm 109 mm 20Fr 6,7mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-2-32-109 32mm 109 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-2-24-124 24 mm 124 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-26-124 26 mm 124 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-28-124 28 mm 124 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-30-124 30mm 124 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-32-124 32mm 124 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-34-107 34 mm 107 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-36-107 36 mm 107 mm 22 Fr 7,3mm/85mm 50cm
ZFEN-P-2-34-122 34mm 122 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-2-36-122 36 mm 122 mm 22 Fr 7,3mm/8,5mm 50cm
ZFEN-P-2-34-137 34 mm 137 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-36-137 36 mm 137 mm 22 Fr 73mm/8,5mm 50cm
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Diametro

8.2 Corpo distale biforcato della protesi
Guaina di introduzione

h

L h

Lunghezza

Codice di della branca deldcurpu della branca Dimensione (Diametro interno / della guaina
ordinazione ipsilaterale distale distale (Fr) Diametro esterno) diintroduzione
ZFEN-D-12-28-76 12mm 76 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-28-76 16 mm 76 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-28-76 20 mm 76 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-28-94 12mm 94 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-28-94 16 mm 94 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-28-94 20 mm 94 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-28-109 12mm 109 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-28-109 16 mm 109 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-28-109 20 mm 109 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-28-124 12mm 124 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-28-124 16 mm 124 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-28-124 20 mm 124 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-45-76 12mm 76 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-45-76 16 mm 76 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-45-76 20 mm 76 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-45-76 24 mm 76 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-45-94 12 mm 94 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-45-94 16 mm 94 mm 45 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-45-94 20 mm 94 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-45-94 24 mm 94 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-45-109 12 mm 109 mm 45 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-45-109 16 mm 109 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-45-109 20 mm 109 mm 45 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-45-109 24 mm 109 mm 45 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-45-124 12mm 124 mm 45 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-45-124 16 mm 124 mm 45 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-45-124 20 mm 124 mm 45 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-45-124 24 mm 124 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-62-76 12mm 76 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-62-76 16 mm 76 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-62-76 20mm 76 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-62-76 24 mm 76 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-62-94 12mm 94 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-62-94 16 mm 94 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm/7,7mm 40 cm
ZFEN-D-20-62-94 20mm 94 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-62-94 24 mm 94 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-62-109 12mm 109 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-62-109 16 mm 109 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-62-109 20 mm 109 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-62-109 24 mm 109 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-62-124 12mm 124 mm 62 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-62-124 16 mm 124 mm 62 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-62-124 20 mm 124 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-62-124 24 mm 124 mm 62 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm

9 INFORMAZIONI PER USO CLINICO
9.1 Programma di formazione per il medico

ATTENZIONE - Nel caso in cui si rivelasse necessario operare la

conversione ad una riparazione chirurgica a cielo aperto, & necessario
che una équipe di chirurgia vascolare sia prontamente disponibile nel

corso delle procedure di impianto o di revisione.

ATTENZIONE - L'endoprotesi add le Zenith F d AAA
con sistema di introduzione H&L-B One-Shot DEVE essere utilizzata
esclusivamente da medici e da équipe debitamente addestrati nelle

tecniche |ntervent|st|che sul sistema vascolare e neII’uso spenﬂco del

presente dispositivo. Qui di
relativi alle qualifiche e alle conoscenze dei medici che utlllzzano
I'endoprotesi addominale Zenith Fenestrated AAA con sistema di
introduzione H&L-B One-Shot.

Selezione dei pazienti

« Conoscenza del decorso naturale degli aneurismi dell’aorta addominale

(AAA) e delle condizioni patologiche concomitanti associate alla loro
riparazione.

« Conoscenza dell'interpretazione delle immagini radiografiche, selezione

del dispositivo e selezione delle dimensioni idonee.

Equipe pluridisciplinare con esperienza combinata nelle seguenti
procedure.

« Scopertura chirurgica dell’arteria femorale, arteriotomia e riparazione
« Tecniche di accesso e chiusura percutanee

« Tecniche selettive e non selettive con I'utilizzo di guide e cateteri
« Interpretazione delle immagini fluoroscopiche e angiografiche

« Embolizzazione

« Angioplastica

« Posizionamento di stent endovascolari

« Tecniche che prevedono I'uso di dispositivi di recupero ad ansa

« Opportuno uso di mezzo di contrasto a fini radiografici

« Tecniche atte a minimizzare I'esposizione alle radiazioni

« Esperienza nelle necessarie modalita di follow-up del paziente

9.2 Esame prima dell’uso

Esaminare visivamente il dispositivo e la sua confezione per accertarsi che

non abbiano subito danni durante il trasporto. In caso di danni, o se la
barriera sterile é stata danneggiata o violata, non utilizzare il dispositivo.
In caso di danni, non usare il prodotto e restituirlo al rappresentante o
alla filiale Cook di zona. Prima dell’uso, verificare che i dispositivi corretti
(per quantita e dimensioni) siano stati forniti per il paziente eseguendo
il riscontro dei dispositivi a fronte dell'ordine prescritto dal medico per il
paziente in questione.
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9.3 Materiali necessari

(non inclusi nel sistema modulare a 3 sezioni)

« Kit di componenti ausiliari del'endoprotesi addominale Zenith AAA

« Fluoroscopio predisposto per I'angiografia digitale (con braccioa C o
unita fissa)

« Mezzo di contrasto

« Siringa

« Soluzione fisiologica eparinata

9.4 Materiali consigliati
(non inclusi nel sistema modulare a 3 sezioni)
Si consigliano i seguenti prodotti.

- Guida extra rigida da 0,035 inch (0,89 mm), lunga 260 cm; ad esempio:
« guide ultra rigide Cook Amplatz (AUS)
- guide extra rigide Cook Lunderquist (LES)
« Guida standard da 0,035 inch (0,89 mm); ad esempio:
« guide Cook da 0,035 inch (0,89 mm)
« guide Cook Nimble™
« Palloncini dilatatori
- Set di introduzione; ad esempio:
« set di introduzione Cook Check-Flo®
« set di introduzione Cook Check-Flo extra large
« introduttori controlaterali Cook Flexor Balkin Up & Over®
+ guaine di guida Cook Flexor
« Catetere per la determinazione delle dimensioni idonee; ad esempio:
- cateteri centimetrati Cook Aurous®
« Cateteri angiografici con punta radiopaca; ad esempio:
- cateteri angiografici Cook con punta Beacon®
- cateteri Cook Royal Flush® con punta Beacon
« Aghi di accesso; ad esempio:
- aghi di accesso Cook per puntura di parete singola

del di o id

9.5 Linee guida per la deter del

dispositivo

La selezione del diametro va determinata in base al diametro del vaso

da parete esterna a parete esterna, non in base al diametro del lume del
vaso. Una stima per difetto o per eccesso delle dimensioni idonee del
dispositivo pud dare luogo a una incompleta esclusione dell’aneurisma o
alla compromissione del flusso sanguigno.



9.5.1 Diametro del corpo prossimale della protesi in base al diametro desiderato dell’aorta

Diametro Diametro del Guaina di introduzione
aortico previsto corpo principale Dil (Fr) (Di interno / Di 0 esterno)
19 mm 24 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
20 mm 24 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
21 mm 24 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
21 mm 26 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
22 mm 26 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
23 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
24 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
24 mm 30 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
25 mm 30 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
26 mm 30 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
26 mm 32mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
27 mm 32mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
28 mm 32mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
28 mm 34 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
29 mm 34 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
29 mm 36 mm 22 Fr 7,3mm/8,5mm
30mm 36 mm 22 Fr 73mm/85mm
31T mm 36 mm 22 Fr 7,3mm/8,5mm
9.5.2 Di o distale ipsil. le della protesi in base al diametro desiderato dell’iliaca
Diametro del Diametro della Guaina di introduzione
vaso iliaco previsto branca ipsilaterale Di (Fr) (Di interno / Di esterno)

9 mm 12 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
10 mm 12mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
11 mm 12mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
12 mm 16 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
13 mm 16 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
14 mm 16 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
15 mm 16 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
15 mm 20 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
16 mm 20 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
17 mm 20 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
18 mm 20 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
18 mm 24 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
19 mm 24 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
20 mm 24 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
21 mm 24 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm

10 ISTRUZIONI PER L'USO
Informazioni generali sull'impiego

Prima di procedere all'uso dell'endoprotesi addominale Zenith Fenestrated
AAA con sistema di introduzione H&L-B One-Shot, esaminare il presente
opuscolo di istruzioni per I'uso consigliate. Le seguenti istruzioni fungono
da linee guida di base per I'impianto del dispositivo. Potrebbe essere
necessario apportare modifiche alle procedure qui descritte.

Le presenti istruzioni sono previste come indicazioni di massima per il
medico e non devono prevalere sul suo giudizio professionale.

Fattori da consid

e in sede p e

Prima dell'impianto, verificare che nel corso della pianificazione
dell'intervento sia stato selezionato il dispositivo delle dimensioni idonee.
Tra i fattori determinanti figurano:

. Selezione dell’arteria femorale per l'introduzione del corpo prossimale
(ciog, definizione delle rispettive arterie iliache controlaterale e
ipsilaterale).

2. Angolazione del colletto aortico, dell'aneurisma e delle arterie iliache.

3. Qualita del colletto aortico.

4. Diametri del colletto aortico infrarenale e dei vasi iliaci distali.

5. Distanza tra le arterie renali e la biforcazione aortica.

6. Distanza tra le arterie renali e le arterie ipogastriche (iliache interne)/
siti di fissaggio.

7. Gli aneurismi che si estendono all'interno delle arterie iliache possono
richiedere speciali considerazioni per quanto riguarda la selezione di
un sito di fissaggio dell'endoprotesi all'arteria adeguato.

8. Considerazione del grado di calcificazione dei vasi.

NOTA - Il diametro e la lunghezza di ciascun vaso (aorta, iliaca ipsilaterale
eiliaca controlaterale) forniscono i criteri necessari per la determinazione
della protesi endovascolare delle dimensioni idonee.

Preparazione del paziente

1. Consultare i protocolli della struttura sanitaria di appartenenza per
I'anestesia, la terapia anticoagulante e il monitoraggio delle funzioni
vitali.

2. Posizionare il paziente su un lettino per imaging e procedere con la

visualizzazione fluoroscopica dall‘arco aortico alle biforcazioni femorali.

3. Esporre entrambe le arterie femorali comuni mediante tecnica
chirurgica standard.

4. Stabilire un controllo prossimale e distale adeguato di entrambi i vasi
femorali.

10.1 Sistema fenestrato
10.1.1 Preparazione/lavaggio del corpo principale biforcato

1. Rimuovere il mandrino di confezionamento con pomello nero (dalla
cannula interna), il tubicino di protezione della cannula (dalla cannula
interna) e l'elemento di protezione della punta del dilatatore (dalla
punta del dilatatore). Staccare la guaina Peel-Away® dal retro della
valvola emostatica. (Figura 7) Elevare la punta distale del sistema
e lavare attraverso il rubinetto della valvola emostatica fino alla
fuoriuscita del fluido dall'incavo di lavaggio sulla punta. (Figura 8)
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 della protesi si utilizza sempre soluzione fisiologica
eparinata.

2. Collegare la siringa contenente soluzione fisiologica eparinata normale
al connettore della cannula interna. Lavare fino alla fuoriuscita del
fluido dalla punta distale. (Figura 9)

NOTA - Durante il lavaggio del sistema, sollevarne l'estremita distale per
agevolare la rimozione dell'aria.

3. Saturare delle compresse di garza da 10 x 10 cm con soluzione
fisiologica e passarle sulla guaina di introduzione Flexor per attivare
il rivestimento idrofilo. Idratare abbondantemente sia la guaina che il
dilatatore.
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10.1.2 Preparazione/lavaggio del corpo distale biforcato della protesi

1. Rimuovere il mandrino di confezionamento con pomello nero (dalla
cannula interna), il tubicino di protezione della cannula (dalla cannula
interna) e l'elemento di protezione della punta del dilatatore (dalla
punta del dilatatore). Staccare la guaina Peel-Away dal retro della
valvola emostatica. (Figura 10) Elevare la punta distale del sistema
e lavare attraverso il rubinetto della valvola emostatica fino alla
fuoriuscita del fluido dall'incavo di lavaggio sulla punta. (Figura 11)
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 della protesi si utilizza sempre soluzione fisiologica
eparinata.

2. Collegare la siringa contenente soluzione fisiologica eparinata normale
al connettore della cannula interna. Lavare fino alla fuoriuscita del
fluido dalla punta distale. (Figura 9)

NOTA - Durante il lavaggio del sistema, sollevarne l'estremita distale per
agevolare la rimozione dell’aria.

3. Saturare delle compresse di garza da 10 x 10 cm con soluzione
fisiologica e passarle sulla guaina di introduzione Flexor per attivare
il rivestimento idrofilo. Idratare abbondantemente sia la guaina che il
dilatatore.

10.1.3 Accesso vascolare e angiografia

1. Pungere le arterie femorali comuni selezionate mediante tecnica
standard usando un ago arterioso di calibro 18UT o 19UT (ultrasottile).
Dopo aver ottenuto accesso al vaso, inserire i seguenti dispositivi:

- Guide - guida standard da 0,035 inch (0,89 mm), lunga 145 cm, con
punta a J o guida Bentson

« Guaine delle dimensioni opportune (ad esempio, da 6 Fr [diametro
interno di 2,0 mm] o 8 Fr [diametro interno di 2,7 mm])

« Catetere di lavaggio (vengono spesso usati cateteri radiopachi per la
determinazione delle dimensioni; ad esempio, cateteri centimetrati o
cateteri di lavaggio diritti)

2. Eseguire I'angiografia per identificare i livelli delle arterie renali, della
biforcazione aortica e delle biforcazioni iliache.

NOTA - Se si usa un fluoroscopio ad una certa angolazione con un colletto
angolato, puo essere necessario eseguire gli angiogrammi secondo varie
proiezioni.

NOTA - Il lato da usare per l'introduzione dei corpi prossimale e distale
della protesi viene determinato nel corso della pianificazione preliminare
dell'intervento.

10.1.4 P

ATTENZIONE - Verificare la scelta del sito di accesso predeterminato
per| duzi eil posizi del corpo prossimal

del corpo pi le della protesi

1. Accertarsi che il sistema di inserimento sia stato lavato con soluzione
fisiologica eparinata e che tutta I'aria sia stata rimossa dal sistema.

2. Somministrare eparina per via sistemica e controllare le soluzioni di
lavaggio. Eseguire il lavaggio dopo ogni sostituzione di cateteri e/o
guide.

NOTA - Nel corso dell'intera procedura, monitorare lo stato coagulatorio
del paziente.

3. Sul lato ipsilaterale, sostituire la guida a J con una guida rigida (AUS o
LES) da 0,035 inch (0,89 mm), lunga 260 cm; fare avanzare quest’ultima
nel catetere e all'interno dell'aorta toracica. Rimuovere il catetere di
lavaggio e la guaina. Mantenere invariata la posizione della guida.

NOTA - Per agevolare il posizionamento della protesi, & possibile inserire un
catetere angiografico diritto nel lato controlaterale.

4. Prima dell'inserimento, posizionare il sistema di inserimento del
corpo prossimale sull'addome del paziente sottoposto a fluoroscopia
per aiutare a determinarne l'orientamento e il posizionamento
corretti. Farlo ruotare in modo che i marker anteriori siano situati
nella posizione piu anteriore (alle ore 12). La diramazione laterale



della valvola emostatica pud fungere da riferimento esterno per le
fenestrature e/o gli scallop, i marker anteriori e posteriori e i marker
laterali del corpo della protesi.

ATTENZIONE - M
del si

e invariata Ia
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della guida durante

l'inser

ATTENZIONE - Per evitare la torsione dell’endoprotesi addominale, nel
corso di tutte le r i del diinseri fare at
ruotare tuttiic i del si: il (dalla gualna
esterna alla cannula interna).

5. Fare avanzare il sistema di inserimento fino a portare i marker
radiopachi indicanti le fenestrature e/o gli scallop al livello delle arterie
appropriate. Verificare che l'estremita distale della protesi si trovi in una
posizione adeguata sopra la biforcazione aortica e che i marker anteriori
e posteriori indichino che la protesi sia orientata correttamente.
(Figura 15a)

. [l marker a V puo essere usato per agevolare l'orientamento della
protesi durante il suo rilascio e per evitarne la potenziale rotazione
errata di 180 gradi.

« Un marker a v indica la posizione anteriore dei marker anteriori.
(Figura 15a, lllustrazione A)

« Un markera Vv indica la posizione posteriore dei marker anteriori.
(Figura 15a, lllustrazione B)
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NOTA - Nel corso di tutte le operazioni di posizionamento e rilascio
occorre eseguire |'angiografia secondo necessita per confermare il corretto
posizionamento della protesi.

7. Verificare la posizione della guida nell'aorta toracica. Accertarsi che le
fenestrature e/o gli scallop si trovino al livello delle arterie appropriate e
che i marker anteriori si trovino nella posizione pit anteriore (alle ore 12).

NOTA - Sull'immagine fluoroscopica, quando la protesi & correttamente
orientata, i marker anteriori verticali e i marker posteriori orizzontali
formano una croce. (Figura 15b)

NOTA - | marker delle fenestrature e/o degli scallop devono trovarsi
vicinissimi alle diramazioni collaterali appropriate del vaso.

NOTA - Verificare che la valvola emostatica Captor della guaina di
introduzione Flexor sia in posizione “open” (aperta). (Figura 16)

La chiara identificazione delle posizioni delle fenestrature puo non essere
possibile fino alla completa fuoriuscita della protesi dalla guaina.

8. Stabilizzare il posizionatore grigio (o stelo del sistema di inserimento)
mentre si ritira la guaina. Rilasciare i primi due (2) stent rivestiti
ritirando la guaina e monitorando nel contempo la posizione del
dispositivo.

9. Eseguire I'angiografia e regolare la posizione della guaina secondo
necessita. Continuare a ritirare la guaina, regolando la posizione
secondo necessita.

NOTA - Le tecniche atte a garantire il corretto allineamento delle
fenestrature e/o degli scallop con i rispettivi vasi variano in base
all'anatomia dei vasi, alla struttura della protesi e alle preferenze del
medico.

10. Procedere con il rilascio fino alla completa fuoriuscita della protesi
dalla guaina. (Figura 17)

. Dopo avere adeguatamente posizionato la protesi, ritirare il catetere
angiografico e la guida e sostituirli con una guida e un catetere
selettivi fino al livello inferiore rispetto al corpo prossimale. Incannulare
il corpo prossimale parzialmente rilasciato.
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NOTA - Se si utilizza una piccola fenestratura, & necessario fare attenzione
ad allinearla correttamente con il rispettivo vaso.

12. Usando la guaina di accesso e la guida controlaterali, eseguire
l'incannulamento e fare avanzare un catetere guida in ciascuna delle
piccole fenestrature e nel rispettivo vaso. (Figura 18)

NOTA - Palloncini per angioplastica non cedevoli possono essere usati in
alternativa ai cateteri guida.

NOTA - Anche l'incannulamento dello scallop e del rispettivo vaso puo
essere eseguito mediante tecniche simili.

NOTA - Si sconsiglia di utilizzare palloncini o cateteri guida per eseguire
il posizionamento finale delle fenestrature di grandi dimensioni, poiché
& possibile che le sezioni componenti dello stent che attraversano la
fenestratura possano interferire con il riposizionamento.

ATTENZIONE - Prima del rilascio degli occhielli riduttori del diametro
(”dmmeter reducing ties”), venﬁcare che la guida di accesso
da ad una p distale rispetto all’arco

ale si pp

aortico.

ATTENZIONE - Durante la rimozione del filo di sicurezza prossimale,
I'avanzamento della calotta superiore e il successivo rilascio dello
stent soprarenale, verificare che la guida del corpo principale si

dainp pp distale rispetto all’arco aortico e cheiil
supporto al sistema sia massimo.

13. Verificare il corretto posizionamento del corpo prossimale. Rimuovere
il meccanismo di sicurezza dal meccanismo di rilascio dorato a filo
di sicurezza. Ritirare e rimuovere il filo di sicurezza per rilasciare gli
occhielli riduttori del diametro (“diameter reducing ties”) facendo
scorrere il meccanismo di rilascio dorato a filo di sicurezza fuori
dall'impugnatura; rimuoverlo quindi attraverso la sua scanalatura sopra
la cannula interna. (Figura 19)

NOTA - A questo punto, il corpo principale prossimale della protesi deve
essere completamente dilatato, con lo stent prossimale non rivestito ancora
contenuto all'interno della calotta superiore.

14. Rimuovere il meccanismo di sicurezza dal meccanismo di rilascio
nero a filo di sicurezza. Sotto osservazione fluoroscopica, ritirare e
rimuovere il filo di sicurezza per rilasciare lo stent soprarenale dalla
calotta superiore facendo scorrere il meccanismo di rilascio nero a filo
di sicurezza fuori dall'impugnatura; rimuoverlo quindi attraverso la sua
scanalatura sopra la cannula interna. (Figura 20)

NOTA - Se si percepisce resistenza o se si nota un inarcamento del sistema,
significa che il filo di sicurezza & in tensione. L'applicazione di una forza
eccessiva puo provocare lo sposizionamento della protesi. Se si riscontra
una resistenza eccessiva o uno spostamento del sistema di inserimento,
fermarsi e valutare la situazione.

Se non si riesce a rimuovere il meccanismo di rilascio nero a filo di sicurezza

dalla calotta superiore, eseguire le seguenti operazioni in fluoroscopia.

a. Eliminare la tensione sul filo di sicurezza allentando il morsetto e tirando
leggermente indietro la cannula interna per portare la calotta superiore
verso il basso e sullo stent soprarenale. Evitare di comprimere il corpo
prossimale dell'endoprotesi addominale Zenith Fenestrated.

b. Serrare nuovamente il morsetto.

c. Rimuovere il meccanismo di rilascio nero a filo di sicurezza.
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d. Continuare con il passaggio (15) della S 10.1.4, P

del corpo prossimale della protesi.

NOTA - Se ancora risulta impossibile rimuovere il meccanismo di rilascio
nero a filo di sicurezza dalla calotta superiore, vedere la Sezione 12,
Risoluzione dei problemi relativi al rilascio a filo di sicurezza.

15. Allentare il morsetto. (Figura 21) Tenere sotto controllo la posizione
della protesi stabilizzando il posizionatore grigio dellintroduttore.

ATTENZIONE - Prima del rilascio dello stent soprarenale, verificare
che la guida di accesso si ad una posi pp distale
rispetto all’arco aortico. Accertarsi che la punta del dilatatore non si
estenda oltre la punta della guida di accesso durante I'avanzamento
e, se hec io, rip la guida di accesso
nell’arco aortico.

16. Rilasciare lo stent soprarenale facendo avanzare la cannula interna
della calotta superiore di 1 0 2 mm alla volta, tenendo nel contempo
sotto controllo la posizione del corpo prossimale, fino a rilasciare
completamente lo stent superiore. (Figure 22a e 22b) Fare avanzare la
cannula della calotta superiore di altri 1 0 2 cm e serrare nuovamente il
morsetto per evitare il contatto con lo stent soprarenale rilasciato.

AVVERTENZA - L'endoprotesi addominale Zenith Fenestrated AAA &
dotata di uno stent soprarenale con unci ancoraggio. Durante la

lazi dei dispositivi inter istici in p imita dello stent
soprarenale, operare con estrema cautela.

17. Rimuovere il meccanismo di sicurezza dal meccanismo di rilascio
bianco a filo di sicurezza. Ritirare e rimuovere il filo di sicurezza per
liberare I'estremita distale della protesi endovascolare dal sistema di
inserimento facendo scorrere il meccanismo di rilascio bianco a filo di
sicurezza fuori dall'impugnatura; rimuoverlo quindi attraverso la sua
scanalatura sopra la cannula interna del dispositivo. (Figura 23)

NOTA - Prima del ritiro del sistema di inserimento, accertarsi che tutti i fili di
sicurezza siano stati rimossi.

10.1.5 Innesto della calotta superiore

1. Allentare il morsetto. (Figura 24)

2. Fissare la guaina e la cannula interna per evitare lo spostamento di
questi componenti.

3. Fare avanzare il posizionatore grigio sulla cannula interna fino a
innestarlo sulla calotta superiore. (Figure 25a, 25b e 25c)

NOTA - In caso di resistenza, ruotare leggermente il posizionatore grigio e
procedere delicatamente con l'avanzamento.

4. Serrare nuovamente il morsetto e ritirare completamente la calotta
superiore e il posizionatore grigio attraverso I'endoprotesi e attraverso
la guaina tirando la cannula interna. (Figura 26) Lasciare in posizione
la guaina e la guida.

5. Chiudere la valvola emostatica Captor facendola ruotare in senso
orario finché non si arresta.

10.1.6 Posizionamento e rilascio degli stent per le fenestrature

Infor i generali sull'impieg

Nel caso in cui vengano utilizzate fenestrature di piccole dimensioni, &
possibile posizionare degli stent per garantirne il corretto allineamento.

L'uso di tali stent prevede I'impiego delle tecniche standard per il
posizionamento degli stent nelle arterie.

1. Tornare al catetere guida e alla guida che incannulano la piccola
fenestratura e il rispettivo vaso.

2. Inserire uno stent dilatabile mediante palloncino dalle dimensioni
opportune e farlo avanzare fino all'ostio tra fenestratura e vaso. Farlo
avanzare all'interno del vaso, lasciando circa 5 mm di stent nell’aorta.
(Figura 27)

NOTA - Immagini fluoroscopiche in proiezione tangenziale rispetto alla
fenestratura consentono di ottimizzare la visualizzazione della posizione
dello stent in relazione alla protesi a stent.

3. Dilatare lo stent.

4. Rimuovere il palloncino e sostituirlo con un palloncino per
angioplastica di dimensioni maggiori. Fare avanzare il palloncino fino a
posizionarne la punta prossimale in corrispondenza dell'ostio.

5. Gonfiare il palloncino per dilatare, svasandolo, il segmento intraortico dello
stent. (Figura 28)

ATTENZIONE - Questa tecnica richiede apparecchiature di imaging di
alta qualita. Gli intensificatori di immagine portatili generano immagini di
qualita non adeguata.

6. Rimuovere il palloncino per angioplastica.

NOTA - Nel caso in cui vi sia piu di una fenestratura, ripetere le precedenti
operazioni per ciascuna piccola fenestratura.

7. Ritirare le guaine, i cateteri e le guide di accesso al rene nel lato
controlaterale a un livello appena superiore rispetto alla biforcazione
aortica.

10.1.7 Posizionamento del corpo distale biforcato della protesi

1. Accertarsi che il sistema di inserimento sia stato lavato con soluzione
fisiologica eparinata e che tutta I'aria sia stata rimossa dal sistema.

2. Somministrare eparina per via sistemica e controllare le soluzioni di
lavaggio. Eseguire il lavaggio dopo ogni sostituzione di cateteri e/o
guide.

3. Prima dell'introduzione, il sistema di inserimento del corpo prossimale
biforcato va posizionato nell'addome del paziente con l'ausilio
della fluoroscopia per determinare l'orientamento dell’'estremita
controlaterale. La diramazione laterale della valvola emostatica puo
fungere da riferimento esterno per il marker radiopaco dell'estremita
controlaterale.

NOTA - Il sistema di inserimento del corpo distale biforcato non € in grado
di passare attraverso la guaina usata per l'inserimento del corpo prossimale.

NOTA - La guaina per l'inserimento del corpo prossimale deve essere
pertanto rimossa prima dell'introduzione del sistema di inserimento del
corpo distale biforcato.

4. Inserire il sistema di inserimento del corpo distale biforcato sulla guida,
all'interno dell'arteria femorale prestando attenzione al riferimento
fornito dalla diramazione laterale.

ATTENZIONE Mantenere |nvar|ata lap
"introd del
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ATTENZIONE - Per ewtare la torsione della protesl endovascolare, neI
corso di tutteler i del si dii inser fare at

ruotare tutti p i del si: I (dalla gualna
esterna alla cannula interna).

5. Fare avanzare il sistema di inserimento fino a posizionare l'estremita
controlaterale sopra e davanti all'origine dell’iliaca controlaterale.



(Figura 29) Se il marker radiopaco dell'estremita controlaterale non &
correttamente allineato, fare ruotare l'intero sistema fino a posizionarlo
correttamente a meta tra una posizione laterale e una posizione
anteriore sul lato controlaterale.
. Ripetere I'angiografia per verificare:
« il grado di sovrapposizione con il corpo prossimale (non meno di
2 stent)
« la posizione dell'estremita controlaterale
« la posizione dell'estremita distale dell'estremita ipsilaterale in
relazione alla biforcazione dell’arteria iliaca comune

o

Riposizionare il corpo distale biforcato secondo necessita.

ATTENZIONE - Durante l'inserimento del corpo distale biforcato,
osservare at il corpo prossimale per evitare di disturbarne
la posizione.

NOTA - Verificare che la valvola emostatica Captor della guaina di
introduzione Flexor sia in posizione “open” (aperta). (Figura 16)

7. Stabilizzare il posizionatore grigio (lo stelo del sistema di inserimento)
mentre si ritira la guaina. Rilasciare i primi due (2) stent rivestiti
ritirando la guaina e monitorando nel contempo la posizione del
dispositivo. Procedere con il rilascio fino a liberare completamente
I'estremita controlaterale. (Figura 30)

NOTA - Il marker a V sull'estremita controlaterale del corpo distale
biforcato viene usato per determinare l'orientamento anteriore/posteriore
dell'estremita controlaterale. Esso non & previsto per allinearsi al marker a vV
anteriore sul corpo prossimale.

10.1.8 Posizionamento della guida iliaca controlaterale

1. Fare avanzare il catetere e la guida sul lato controlaterale nell'arteria
iliaca comune fino a un livello inferiore all'estremita controlaterale
corta; dirigere quindi la guida all'interno dell’'estremita controlaterale e
del corpo distale biforcato. (Figura 31) Le proiezioni fluoroscopiche AP
e obliqua consentono di verificare I'incannulamento del dispositivo.

. Fare avanzare il catetere angiografico allinterno del corpo della
protesi. Eseguire un'angiografia per confermare la corretta posizione
all'interno del corpo distale biforcato. Fare avanzare il catetere fino al
punto in cui l'estremita prossimale del corpo distale biforcato si unisce
all'introduttore.

N

10.1.9 Rilascio del corpo distale biforcato della protesi

Eseguire I'angiografia per confermare il corretto posizionamento della
branca iliaca in relazione all'arteria iliaca interna (ipogastrica). Regolare
la posizione se necessario.

Ritirare la guaina fino a rilasciare completamente la branca iliaca.

. Rimuovere il meccanismo di sicurezza dal meccanismo di rilascio

nero a filo di sicurezza. Ritirare e rimuovere il filo di sicurezza facendo
scorrere il meccanismo di rilascio nero a filo di sicurezza fuori
dall'impugnatura; rimuoverlo quindi attraverso la sua scanalatura sopra
la cannula interna del dispositivo. (Figura 32) Arrestare il ritiro della
guaina.
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10.1.10 Posizionamento della branca iliaca (controlaterale)

. Posizionare l'intensificatore di immagine in modo da mostrare sia
I'arteria iliaca interna controlaterale che I'arteria iliaca comune
controlaterale.

Prima dell'introduzione del sistema di inserimento della branca

iliaca controlaterale, iniettare il mezzo di contrasto attraverso la

guaina femorale controlaterale per individuare I'arteria iliaca interna

controlaterale.

. Introdurre il sistema di inserimento della branca iliaca controlaterale
nell’arteria. Farlo avanzare lentamente fino a sovrapporre la branca
iliaca all'interno dell'estremita controlaterale del corpo principale di
una distanza equivalente ad almeno un intero stent della branca iliaca
(ciog, lo stent prossimale della branca iliaca). (Figura 33) Se, nel corso
di questa manovra, si nota una tendenza allo spostamento del corpo
distale biforcato della protesi, mantenerlo in posizione stabilizzando
il posizionatore grigio sul componente del corpo distale biforcato (sul
lato ipsilaterale).

N
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NOTA - Se, durante I'avanzamento del sistema di inserimento della branca
iliaca, si riscontrano difficolta, passare all'uso di una guida che offra
maggior supporto. Nei vasi tortuosi, I'anatomia puo variare notevolmente
con l'introduzione di guide rigide e di sistemi a guaina.

4. Confermare la posizione dell'estremita distale della branca iliaca
dell'endoprotesi. Se necessario, riposizionare la branca iliaca
dell'endoprotesi per garantire sia la pervieta dell’iliaca interna, sia
una sovrapposizione all'interno del corpo principale dell'endoprotesi
addominale di almeno un intero stent della branca iliaca (ciog, lo stent
prossimale della branca iliaca; la sovrapposizione non deve superare la
distanza corrispondente a 1,5 stent).

. Per il rilascio, mantenere la branca iliaca in posizione con il
posizionatore grigio e ritirare nel contempo la guaina. (Figure 34a e
34b)

w

Accertarsi che la sovrapposizione di uno stent venga mantenuta.

6. Arrestare il ritiro della guaina non appena l'estremita distale della
branca iliaca viene rilasciata.

7. Sotto fluoroscopia e dopo la verifica della posizione della branca
iliaca, allentare il morsetto e ritirare la cannula interna per innestare
il dilatatore rastremato sul posizionatore grigio. Stringere il morsetto.
Mantenere invariata la posizione della guaina e ritirare nel contempo il
posizionatore grigio con la cannula interna ad esso fissata. (Figura 35)

8. Ricontrollare la posizione della guida.

10.1.11 Rilascio del corpo distale biforcato della protesi

1. Rimuovere il meccanismo di sicurezza dal meccanismo di rilascio
bianco a filo di sicurezza. Ritirare e rimuovere il filo di sicurezza facendo
scorrere il meccanismo di rilascio bianco a filo di sicurezza fuori
dall'impugnatura; rimuoverlo quindi attraverso la sua scanalatura sopra
la cannula interna del dispositivo. (Figura 36)

2. Sotto fluoroscopia e dopo la verifica della posizione della branca
iliaca, allentare il morsetto e ritirare la cannula interna per innestare
il dilatatore rastremato sul posizionatore grigio. Stringere il morsetto.
Mantenere invariata la posizione della guaina e ritirare nel contempo il
posizionatore grigio con la cannula interna ad esso fissata.

3. Ricontrollare la posizione delle guide. Lasciare in posizione la guaina e
la guida.

4. Chiudere la valvola emostatica Captor sulla guaina di introduzione Flexor
ifacendola girare in senso orario fino a ottenere I'emostasi. (Figura 37)
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10.1.12 Inserimento del palloncino dilatatore

1. Preparare il palloncino dilatatore come segue.

« Lavare il lume per la guida con soluzione fisiologica eparinata.

« Eliminare tutta I'aria presente nel palloncino.

In preparazione all'inserimento del palloncino dilatatore, aprire la
valvola emostatica Captor facendola ruotare in senso antiorario.

Fare avanzare il palloncino dilatatore sulla guida e attraverso la valvola
emostatica del sistema di introduzione del corpo distale biforcato

fino al livello delle arterie renali. Mantenere la corretta posizione della
guaina.

g

w

NOTA - La valvola emostatica Captor puo essere utilizzata per agevolare
I'emostasi facendola girare in senso orario fino alla posizione “close”
(chiusa).

NOTA - La valvola emostatica Captor deve sempre essere in posizione
“open” (aperta) durante il riposizionamento del palloncino dilatatore.

4. Gonfiare il palloncino dilatatore con mezzo di contrasto diluito (in base
a quanto indicato dal produttore) nell’area dello stent soprarenale e del
colletto infrarenale, iniziando in posizione prossimale e procedendo in
direzione distale. (Figura 38)

ATTENZIONE - Prima di eseguire la dil inpr ita di
qualsiasi stent per fenestratura, confermare che la sezione aortica
dello stent sia stata di dil i

ATTENZIONE - Prima del riposi:
sgonfiaggio del palloncino.

onamento, confermare il completo

5. Ritirare il palloncino dilatatore fino al sito di fissaggio distale
dell'estremita ipsilaterale ed eseguire la dilatazione.

ATTENZIONE - Non gonfiare il palloncino nel vaso iliaco all’esterno
della protesi.

6. Sgonfiare e rimuovere il palloncino dilatatore. Trasferire il palloncino
dilatatore sulla guida controlaterale e inserirlo nel sistema di
inserimento della branca iliaca controlaterale. Fare avanzare il
palloncino dilatatore fino alla zona di sovrapposizione dell'estremita
controlaterale ed eseguire la dilatazione.

ATTENZIONE - Prima del riposi:
sgonfiaggio del palloncino.

ionamento, confermare il completo

7. Ritirare il palloncino dilatatore fino al sito di fissaggio distale della
branca iliaca controlaterale nel vaso ed eseguire la dilatazione.
(Figura 38)

ATTENZIONE - Non gonfiare il palloncino nel vaso iliaco all’esterno
della protesi.

8. Rimuovere il palloncino dilatatore e sostituirlo con un catetere
angiografico per eseguire gli angiogrammi conclusivi.

9. Rimuovere o sostituire tutte le guide rigide per consentire alle arterie
iliache di riprendere la loro posizione naturale.

Angiogramma conclusivo

1. Posizionare il catetere angiografico appena sopra il livello delle arterie
renali. Eseguire 'angiografia per verificare che le arterie renali siano
pervie e che non vi siano endoleak. Verificare la pervieta delle arterie
iliache interne.

2. Confermare che non vi siano endoleak o piegamenti e verificare la
posizione dei marker radiopachi d’oro prossimali. Rimuovere le guaine,
le guide e i cateteri.

NOTA - Se si osservano endoleak o problemi di altra natura, consultare la
Sezione 1.6, Componenti ausiliari.

3. Riparare i vasi chiudendoli mediante tecniche chirurgiche standard.

11 LINEE GUIDA PER LE TECNICHE DI IMAGING E FOLLOW-UP
POSTOPERATORIO

11.1 Informazioni generali

Le prestazioni e la sicurezza a lungo termine delle protesi
endovascolari non sono state ancora determinate. Tutti i pazienti
devono quindi impegnarsi a rispettare un programma di regolare
follow-up a vita allo scopo di valutare in modo continuo le prestazioni
dell'endoprotesi addominale Zenith Fenestrated AAA. | pazienti con segni
clinici specifici (come, ad esempio, endoleak, ingrossamento dell'aneurisma
0 mutazioni nella struttura o nella posizione dell'endoprotesi addominale)
devono sottoporsi a un follow-up pili intensivo.

Al paziente deve essere ben chiara I'importanza dell'ottemperanza al
programma di follow-up, sia durante il primo anno dopo l'intervento

che successivamente, a intervalli regolari di un anno. E necessario che il
paziente sia consapevole del fatto che un follow-up regolare e costante &
essenziale per garantire la continua sicurezza ed efficacia del trattamento
endovascolare degli aneurismi dellaorta addominale (AAA).

I medici devono valutare i pazienti su base individuale e prescrivere il
follow-up in base alle esigenze e alle circostanze di ciascuno di essi. Il
programma consigliato per le sessioni diimaging e indicato nella Tabella 11.1.
Questo programma indica i requisiti minimi per il follow-up del paziente e va
rispettato anche in assenza di sintomi clinici (come dolore, intorpidimento,
debolezza). | pazienti con segni clinici specifici (come, ad esempio, endoleak,
ingrossamento dell’aneurisma o mutazioni nella struttura o nella posizione
dell'endoprotesi addominale) devono sottoporsi a un follow-up pil intensivo,
con visite pit frequenti.

La sessione annuale di follow-up che comprende I'imaging deve includere
lastre radiografiche addominali e scansioni TC con e senza mezzo di
contrasto. Se complicanze renali o altri fattori precludono 'uso del mezzo
di contrasto in sede di imaging, le informazioni necessarie sono ottenibili
mediante lastre radiografiche addominali, TC senza mezzo di contrasto ed
ecografia duplex.

« La combinazione di scansioni TC con e senza mezzo di contrasto fornisce
informazioni sulle variazioni del diametro dell'aneurisma, sugli endoleak,
la pervieta, la tortuosita, il decorso patologico, la lunghezza del sito di
fissaggio e altre mutazioni morfologiche.

« Le lastre addominali forniscono informazioni sull'integrita del dispositivo
(separazione dei componenti, frattura degli stent e separazione degli
uncini di ancoraggio).

« L'ecografia duplex puo fornire informazioni sulle variazioni del diametro
dell'aneurisma, gli endoleak, la pervieta, la tortuosita e il decorso
patologico. In questo caso, & necessario eseguire una scansione TC senza
mezzo di contrasto da interpretare unitamente alle immagini ecografiche.
Rispetto alla TC, I'ecografia & un metodo diagnostico che puo rivelarsi
meno affidabile e meno sensibile. La Tabella 11.1 elenca le sessioni di
imaging minime per il follow-up dei pazienti portatori di endoprotesi
addominale Zenith Fenestrated AAA. | pazienti che richiedono un follow-
up pili intensivo devono sottoporsi a valutazioni intermedie.



Tabella 11.1 Programma consigliato per le procedure di imaging per i pazienti portatori di endoprotesi

TC (con e senza mezzo di Lastre radiografiche
Angiogramma contrasto) addominali
Pre-procedura X! X!
Procedura X
Pre-dimissione (entro 7 giorni) X234 X
A1 mese X234 X
A 3 mesi X245
A 6 mesi X4 X
A 12 mesi (in seguito, ogni anno) X4 X

"Il paziente deve sottoporsi a una sessione di imaging entro i 6 mesi precedenti alla procedura.

2l'ecografia duplex puo essere usata per i pazienti affetti da insufficienza renale o che non siano comunque in grado di sottoporsi a una scansione TC con
I'uso di mezzo di contrasto. Con l'ecografia, si consiglia comunque di eseguire la TC senza mezzo di contrasto.

3La TC e consigliata prima della dimissione o a 1 mese.

4Se si riscontra un endoleak di tipo | o di tipo Ill, si consiglia di intervenire prontamente e di programmare ulteriori visite di follow-up in sede
postoperatoria. Consultare la Sezione 11.6, Ulteriori esami di controllo e trattamento.

>Consigliata se viene rilevato un endoleak prima della dimissione o a 1 mese.

11.2 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 immagini/serie TC consecutive, per non compromettere i precisi 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 inch x 17 inch.

« Sono necessarie scansioni con e senza mezzo di contrasto, eseguite con il lettino nelle medesime posizioni.

« 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 I'imaging senza mezzo di contrasto e
I'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 11.2 elenca esempi di protocolli di imaging accettabili.

Tabella 11.2 Protocolli di imaging accettabili

Senza mezzo di contrasto Con mezzo di contrasto
Contrasto per endovena No Si
Apparecchiature accettabili Imaging a spirale con capacita >40 secondi Imaging a spirale con capacita >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. 0 equivalente
Copertura - avvio Diaframma 1 c¢m piu in alto rispetto all’asse celiaco
Copertura - fine Femore prossimale 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
11.3 Lastre radiografiche addominali Sistemi da 3,0 Tesla

« Intensita di campo magnetico statico pari a 3,0 Tesla

- Campo a gradiente spaziale pari a 720 Gauss/cm

- Quattro pellicole: supina-frontale (AP), trasversale laterale, posteriore - Tasso massimo di assorbimento specifico (SAR) mediato su tutto il corpo
obliqua sinistra (LPO) a 30 gradi e posteriore obliqua destra (RPO) a di 2,0 W/kg per 15 minuti di scansione
30 gradi centrate rispetto all'ombelico.

« Prendere nota della distanza tra lettino e pellicola e usare la stessa
distanza per le sessioni di imaging successive.

Sono necessarie le seguenti proiezioni.

Nell'ambito di prove non cliniche, I'endoprotesi addominale Zenith AAA
standard ha generato un aumento della temperatura inferiore o uguale
a 1,9 °Ca un tasso massimo di assorbimento specifico (SAR) mediato sul

Accertarsi che l'intero dispositivo venga catturato nel senso della lunghezza corpo intero di 3,0 W/kg misurato in calorimetria per 15 minuti di scansione
in ciascuna proiezione. a risonanza magnetica mediante uno scanner RM da 3,0 Tesla (Excite, GE

. ) " R ) . . Healthcare, software G3.0-052B). Il tasso massimo di assorbimento specifico
In caso d] dubbi sullintegrita d.EI dispositivo (?d esempio, (SAR) mediato sul corpo intero & risultato pari a 3,0 W/kg, corrispondente a
attoragll?men.to, fr.attura c!egll stent, separazione degli uncini d|. un valore misurato in calorimetria pari a 2,8 W/kg.
ancoraggio, migi dei comp I'uno rispetto allaltro), si
consiglia di usare proiezioni ingrandite. Il medico resp bile deve La qualita delle immagini a RM in presenza dell'endoprotesi addominale
valutare le pellicole per quanto riguarda l'integrita del dispositivo Zenith AAA standard puo risultare compromessa se I'area di interesse
(intera lunghezza del dispositivo, inclusi tutti i componenti) usando un coincide perfettamente o si trova entro 20 cm circa dal dispositivo e dal suo
dispositivo ausiliario per I'ingrandimento a 2-4X. lume; questo fenomeno & stato evidenziato nel corso di prove non cliniche

. basate sulla scansione con la seguente sequenza: impulsi Fast Spin-Echo

11.4 Ecografia in un sistema RM con intensita di campo magnetico statico di 3,0 Tesla e

bobina del corpo in RF (Excite, GE Healthcare, software G3.0-052B). E quindi
possibile dovere ottimizzare i parametri di imaging a risonanza magnetica
allo scopo di compensare la presenza del dispositivo metallico impiantato.

Limaging mediante ecografia puo essere eseguito invece della TC con
mezzo di contrasto nei casi in cui fattori inerenti al paziente precludono
I'uso di mezzo di contrasto. Lecografia pud essere accompagnata da

scansioni TC senza mezzo di contrasto. Una completa ecografia duplex Per tutti gli scanner, l'artefatto d'immagine si dissipa con I'aumento della
dell'aorta va registrata su videocassetta per rilevare il diametro massimo distanza dal dispositivo all'area di interesse. Le scansioni RM di testa, collo
dell'aneurisma, gli endoleak, la pervieta degli stent e le stenosi. La e arti inferiori possono essere ottenute senza artefatti d'immagine. Artefatti
registrazione su videocassetta deve includere le informazioni descritte qui d'immagine possono essere presenti in scansioni della regione addominale
di seguito: e degli arti superiori, a seconda della distanza tra il dispositivo e I'area di
« Le immagini trasversali e longitudinali devono essere ottenute dal livello interesse.
dell’aorta prossimale evidenziando le arterie mesenteriche e renali alle NOTA - Nel caso dell'endoprotesi addominale Zenith Fenestrated AAA, il
biforcazioni iliache per determinare I'eventuale presenza di endoleak beneficio clinico di una scansione RM deve essere ponderato a fronte del
utilizzando I'angiografia color flow e color power (se disponibile). possibile rischio della procedura.
« La conferma mediante analisi degli spettri va eseguita per tutti i casi in
cui si sospetta un endoleak. 11.6 Ulteriori esami di controllo e trattamento

« E necessario ottenere le immagini trasversali e longitudinali del punto

massimo dell’aneurisma. Un ulteriore controllo e possibilmente I'ulteriore trattamento sono

consigliati per:

11.5 Sicurezza e compatibilita in ambito RM - s
« aneurismi con endoleak di tipo |

Prove non cliniche condotte sull'endoprotesi addominale Zenith AAA « aneurismi con endoleak di tipo Il

standard hanno dimostrato che la protesi & “MR Conditional” (ovvero - ingrossamento dell'aneurisma di 5 mm oltre al diametro massimo
che puo essere sottoposta a MRI in sicurezza in presenza di condizioni (indipendentemente dallo stato di endoleak)

specifiche). - migrazione

, . . . X « lunghezza di fissaggio inadeguata
L'endoprotesi addominale Zenith Fenestrated AAA contiene lo stesso metallo

dell'endoprotesi addominale Zenith AAA standard (acciaio inossidabile) ma L'ulteriore intervento o la conversione alla riparazione chirurgica a cielo
contiene, in pit;, una piccola quantita di nitinolo. Si ritiene che questa piccola aperto vanno presi in considerazione in base alla valutazione del singolo
quantita di nitinolo non sia in grado di compromettere la classificazione “MR paziente da parte del medico responsabile per quanto riguarda condizioni
Conditional” (sottoponibile a MRI in sicurezza in presenza di determinate patologiche concomitanti, aspettativa di vita e scelte personali del
condizioni) attribuita all'endoprotesi addominale Zenith AAA standard. paziente.

L'endoprotesi addominale Zenith AAA standard pud essere sottoposta a | pazienti vanno resi consapevoli del fatto che ulteriori interventi, inclusi
scansione in sicurezza in presenza delle seguenti condizioni. quelli endovascolari e quelli chirurgici a cielo aperto, possono essere

. : necessari dopo l'impianto dell'endoprotesi addominale.
Sistemi da 1,5 Tesla

- Intensita di campo magnetico statico pari a 1,5 Tesla 12 RISOLUZIONE DEI PROBLEMI RELATIVI AL RILASCIO A FILO DI

- Campo a gradiente spaziale pari a 450 Gauss/cm SICUREZZA

-Taﬁso massimo di assprbirngnto specifico (SAR) mediato su tutto il corpo ATTENZIONE - Le seg| iop ioni d essere eseguite solo se
di 2,0 W/kg per 15 minuti di scansione non risulta possibile rimuovere il filo di sicurezza prossimale secondo

Nellambito di prove non cliniche, 'endoprotesi addominale Zenith AAA quanto descritto nella Sezione 10.1.4, Posizi del corpo

standard ha generato un aumento della temperatura inferiore o uguale prossimale della protesi (14).

a 1,4 °Caun tasso massimo di assorbimento specifico (SAR) mediato sul
corpo intero di 2,8 W/kg misurato in calorimetria per 15 minuti di scansione
a risonanza magnetica mediante uno scanner MRI con intensita di campo
magnetico statico di 1,5 Tesla (Magnetom, Siemens Medical Magnetom,
software Numaris/4, versione Syngo MR 2002B DHHY). Il tasso massimo di
assorbimento specifico (SAR) mediato sul corpo intero & risultato pari a

2,8 W/kg, corrispondente a un valore misurato in calorimetria pari a 1,5 W/kg.

NOTA - L'assistenza tecnica a cura di uno specialista del prodotto Cook &
ottenibile rivolgendosi al rappresentante Cook di zona.
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12.1 Tecnica alternativa di rilascio del corpo prossimale della protesi

1. Tagliare il filo di sicurezza esposto dello stent soprarenale tra i
meccanismi di rilascio bianco e nero (Figura 39) e rimuovere il
meccanismo di rilascio nero dall'impugnatura.

. Rimuovere il meccanismo di sicurezza dal meccanismo di rilascio

bianco a filo di sicurezza (distale).

Ritirare il meccanismo di rilascio bianco a filo di sicurezza e rimuovere

quindi il filo di sicurezza attraverso la sua scanalatura sopra la cannula

interna del dispositivo.

N

w

NOTA - In questo modo si stacca l'estremita distale della protesi dal
posizionatore grigio.

4. Usando una pinza emostatica, clampare e fissare I'estremita tagliata del
filo di sicurezza dello stent soprarenale. (Figura 40)

. Allentare il morsetto e, mantenendo invariata la posizione della cannula
interna e del filo di sicurezza, fare avanzare il posizionatore grigio e la
guaina nella protesi fino a portare la punta del posizionatore grigio a
circa 2 cm di distanza dai marker d'oro situati sul margine prossimale del
corpo prossimale. (Figura 41) Il posizionatore grigio fatto avanzare in
precedenza fornisce ulteriore supporto alla cannula interna.

w

NOTA - Durante I'avanzamento del posizionatore grigio, fare attenzione alle
guaine e alle guide posizionate nei vasi interessati. Accertarsi che la punta
del posizionatore grigio non sia fatta avanzare nella calotta superiore.

NOTA - Mantenere una lieve tensione sul filo di sicurezza dello stent
soprarenale in modo da eliminarne il gioco durante I'avanzamento del
posizionatore grigio e della guaina.

6. Bloccare il morsetto. Confermare che il filo di sicurezza dello stent
soprarenale sia fissato con la pinza.

7. Stabilizzare il posizionatore grigio e fare avanzare lentamente la guaina
fino a portarne la punta a 2 mm dai marker d'oro. (Figura 42)

NOTA - Durante |'avanzamento della guaina, fare attenzione alle altre
guaine e alle guide posizionate nei vasi interessati. Fare attenzione a non
fare avanzare I'endoprotesi quando si fa avanzare la guaina.

8. Stabilizzare la guaina e ritirare leggermente il posizionatore grigio con la
cannula interna per spostare la calotta superiore verso il basso, sullo stent
soprarenale. (Figura 43)

NOTA - Evitare di comprimere il corpo della protesi.

9. Accertarsi che le fenestrature siano posizionate correttamente. Provare
la resistenza sul filo di sicurezza e apportare piccole regolazioni
secondo necessita per ridurre la resistenza percepita (Sezione 12.1, 8).
Rimuovere il filo di sicurezza dello stent soprarenale.

Ritirare la guaina fino a fare fuoriuscire la punta rastremata del
posizionatore grigio.

Se vi sono piu fenestrature, ritirare i cateteri guida delle fenestrature
lasciandone pero uno solo in posizione. | cateteri guida vengono
ritirati secondo la preferenza del chirurgo. Si consiglia di decidere
quali cateteri guida ritirare in base alla facilita di incannulamento delle
fenestrature e dei rispettivi vasi. (Figura 44)

10.
1.

12

NOTA - Lasciare le guide in posizione durante la rimozione dei cateteri
guida.

12. (a) Nel caso di una singola fenestratura, & necessario incannulare il
corpo prossimale con una guida idonea dallo stesso lato del catetere
guida gia in posizione. Cid consente il posizionamento di un palloncino
dilatatore entro il corpo prossimale.

13. Fare avanzare un palloncino dilatatore lungo la guida ora posizionata
e allinterno del corpo prossimale e collocarlo in posizione appena
superiore rispetto all'estremita piti distale della protesi.

NOTA - Quando si usa il palloncino dilatatore, accertarsi di usare la guaina
corretta: usare la guaina controlaterale da 20 Fr gia in posizione oppure, se
si sono praticate punture dirette, usare una guaina di introduzione da 14 Fr.
Cio garantisce la rimozione sicura del palloncino dilatatore.

14. Gonfiare il palloncino fino al diametro completo dell'endoprotesi.
(Figura 45)

15. Allentare il morsetto. (Figura 46) Tenere sotto controllo la posizione
della protesi stabilizzando il posizionatore grigio e il catetere a
palloncino.

ATTENZIONE - Prima del rilascio dello stent soprarenale, verificare che
la guida di accesso raggiunga una posizione appena distale rispetto
all’arco aortico. Accertarsi che la punta del dilatatore non si estenda
oltrela punta della gu|da di accesso durante 'avanzamento e, se

nec io, r la guida di accesso nell’arco
aortico.
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16. Rilasciare lo stent soprarenale facendo avanzare la cannula interna
della calotta superiore di 1 0 2 mm alla volta, tenendo nel contempo
sotto controllo la posizione del corpo prossimale, fino a rilasciare
completamente lo stent superiore. (Figure 47 e 48) Fare avanzare la
cannula della calotta superiore di altri 1 0 2 cm e serrare nuovamente
il morsetto (Figura 49) per evitare il contatto con lo stent soprarenale
rilasciato.

AVVERTENZA - L'endoprotesi addominale Zenith Fenestrated AAA &
dotata di uno stent soprarenale con uncini di ancoraggio. Durante la

pol dei dispositivi interventistici in prossimita dello stent
soprarenale, operare con estrema cautela.

17. Nel caso di molteplici fenestrature (Sezione 12.1, 12), sgonfiare il
palloncino e ritirarlo lasciando la guida in posizione.

17. (a) Nel caso di una singola fenestratura (Sezione 12.1, 12a), & possibile
rimuovere in sicurezza sia il palloncino dilatatore sia la guida.

NOTA - Durante la rimozione & necessario agire con cautela per non
disturbare la guaina di guida e la guida che rimangono nel vaso interessato.

18. Fare nuovamente avanzare la guaina di accesso e lo stent di
allineamento (precedentemente rimosso per non intralciare il
palloncino dilatatore), sulla guida, attraverso la fenestratura e nel
rispettivo vaso. (Figura 50)

NOTA - Prima del ritiro del sistema di inserimento, accertarsi che tutti i fili di
sicurezza siano stati rimossi.

12.2 Innesto della calotta superiore

1. Allentare il morsetto. (Figura 51)

2. Fissare la guaina e la cannula interna per evitare lo spostamento di
questi componenti.

3. Fare avanzare il posizionatore grigio sulla cannula interna fino a
innestarlo sulla calotta superiore. (Figure 52, 53 e 54)

NOTA - In caso di resistenza, ruotare leggermente il posizionatore grigio e
procedere delicatamente con |'avanzamento.

4. Serrare nuovamente il morsetto e ritirare completamente la calotta
superiore e il posizionatore grigio attraverso I'endoprotesi e attraverso
la guaina tirando la cannula interna. (Figura 55) Lasciare in posizione
la guaina e la guida.
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5. Chiudere la valvola emostatica Captor della guaina di introduzione
Flexor girandola in senso orario ﬁno al suo arresto.

6. Tornare alla Sezi 10.1.6, Posi erilascio degli stent
per le fenestrature.

13 RISOLUZIONE DEI PROBLEMI RELATIVI AL RILASCIO DELLO STENT
SOPRARENALE

ATTENZIONE - Le essere solo se
non risulta p055|blle rllasclare lo stent soprarenale facendo avanzare
la calotta superiore secondo quanto descritto nella Sezione 10.1.4,
Posizionamento del corpo prossimale della protesi (15).

“d

NOTA - L'assistenza tecnica a cura di uno specialista del prodotto Cook &
ottenibile rivolgendosi al rappresentante Cook di zona.

13.1 P
distale

del corpo pr della protesi con fissaggio

Se non risulta possibile rilasciare completamente lo stent soprarenale
facendo avanzare la cannula interna della calotta superiore, eseguire le
seguenti operazioni in fluoroscopia.

1. Stringere il morsetto. Se vi sono pitl fenestrature, ritirare i cateteri guida
delle fenestrature lasciandone pero uno solo in posizione. | cateteri
guida vengono ritirati secondo la preferenza del chirurgo. Si consiglia di
decidere quali cateteri guida ritirare in base alla facilita di incannulamento
delle fenestrature e dei rispettivi vasi. (Figura 56)
(a) Nel caso di una singola fenestratura, & necessario incannulare il
corpo prossimale con una guida idonea dallo stesso lato del catetere
guida gia in posizione. Cio consente il posizionamento di un palloncino
dilatatore entro il corpo prossimale.

NOTA - Lasciare le guide in posizione durante la rimozione dei cateteri
guida.

2. Fare avanzare un palloncino dilatatore lungo la guida ora posizionata
e all'interno del corpo prossimale e collocarlo in posizione appena
superiore rispetto all'estremita pil distale della protesi.

NOTA - Quando si usa il palloncino dilatatore, accertarsi di usare la guaina
corretta: usare la guaina controlaterale da 20 Fr gia in posizione oppure, se
si sono praticate punture dirette, usare una guaina di introduzione da 14 Fr.
Cio garantisce la rimozione sicura del palloncino dilatatore.

3. Per un maggiore supporto alla cannula interna, gonfiare il palloncino
fino a raggiungere il diametro completo della protesi. (Figura 57)

4. Allentare il morsetto. (Figura 58)

5. Tenere sotto controllo la posizione della protesi stabilizzando il
posizionatore grigio e il catetere a palloncino.

ATTENZIONE - Prima del rilascio dello stent soprarenale, verificare
che la guida di accesso unap distale
rispetto all’arco aortico. Accertarsi che Ia punta del dilatatore non si
estenda oltre la punta deIIa guida di accesso durante I'avanzamento
e, se necessario, rip e compati la guida di accesso
nell’arco aortico.

6. Rilasciare lo stent soprarenale facendo avanzare la cannula interna
della calotta superiore di 1 0 2 mm alla volta, tenendo nel contempo
sotto controllo la posizione del corpo prossimale, fino a rilasciare
completamente lo stent superiore. (Figure 59 e 60) Fare avanzare la
cannula della calotta superiore di altri 1 0 2 cm e serrare nuovamente
il morsetto (Figura 61) per evitare il contatto con lo stent soprarenale
rilasciato.

NOTA - Durante la rimozione € necessario agire con cautela per non
disturbare la guaina di guida e la guida (o le guide) che rimangono nel vaso
0 nei vasi interessati.

Se lo stent soprarenale &€ completamente rilasciato, agire come segue.

7. a) Nel caso di molteplici fenestrature (Sezione 13.1, 1), sgonfiare
il palloncino e ritirarlo lasciando la guida in posizione. Fare
nuovamente avanzare la guaina di accesso e lo stent di allineamento
(precedentemente rimosso per non intralciare il palloncino dilatatore),
sulla guida, attraverso la fenestratura e nel rispettivo vaso. (Figura 62)
b) Nel caso di una singola fenestratura (Sezione 13.1, 1a), & possibile
rimuovere in sicurezza sia il palloncino dilatatore sia la guida.

NOTA - Durante la rimozione € necessario agire con cautela per non
disturbare la guaina di guida e la guida (o le guide) che rimangono nel vaso
o nei vasi interessati.

AVVERTENZA - L'endoprotesi addominale Zenith Fenestrated AAA &
dotata di uno stent soprarenale con uncini di ancoraggio. Durante la

I dei di itivi interventistici in prossimita dello stent
soprarenale, operare con estrema cautela.

8. Tornare alla Sezione 10.1.5, Innesto della calotta superiore.

13.2 P
fissaggio distale

del corpo pr della protesi senza

Se ancora non risulta possibile rilasciare completamente lo stent soprarenale,
agire come segue.

1. Serrare il morsetto e sgonfiare il palloncino mantenendone invariata la
posizione.

Rimuovere il meccanismo di sicurezza dal meccanismo di rilascio
bianco a filo di sicurezza. Ritirare e rimuovere il filo di sicurezza per
staccare l'estremita distale dell’endoprotesi dal sistema di inserimento
facendo scorrere il meccanismo di rilascio a filo di sicurezza fuori
dall'impugnatura; rimuoverlo quindi attraverso la sua scanalatura sopra
la cannula interna del dispositivo. (Figura 63)

Allentare il morsetto (Figura 64) e, mantenendo invariata la posizione
della cannula interna, fare avanzare il posizionatore grigio e la guaina
nella protesi fino a portare la punta del posizionatore grigio a circa

2 cm di distanza dai marker d'oro situati sul margine prossimale del
corpo prossimale. (Figura 65) Il posizionatore grigio fatto avanzare in
precedenza fornisce ulteriore supporto alla cannula interna.

~
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NOTA - Durante I'avanzamento del posizionatore grigio, fare attenzione alle
guaine e alle guide posizionate nei vasi interessati. Accertarsi che la punta
del posizionatore grigio non sia fatta avanzare nella calotta superiore.

Bloccare il morsetto.

Verificare la posizione dei marker d'oro e accertarsi che le fenestrature
siano posizionate correttamente.

Per un maggiore supporto alla cannula interna, gonfiare il palloncino
fino a raggiungere il diametro completo della protesi. (Figura 66)
Allentare il morsetto. (Figura 67) Tenere sotto controllo la posizione
della protesi stabilizzando il posizionatore grigio e il catetere a
palloncino.
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ATTENZIONE - Prima del r|Iasc|o dello stent snprarenale, verificare
che la guida di accesso raggiunga una p pp distale
rispetto all’arco aortico. Accertarsi che la punta del dilatatore non si
estenda oltre la punta della guida di accesso durante I'avanzamento
e, se nec io, rip la guida di accesso
nell’arco aortico.




8. Rilasciare lo stent soprarenale facendo avanzare la cannula interna
della calotta superiore di 1 0 2 mm alla volta, tenendo nel contempo
sotto controllo la posizione del corpo prossimale, fino a rilasciare
completamente lo stent superiore. (Figure 68 e 69) Fare avanzare la
cannula della calotta superiore di altri 1 0 2 cm e serrare nuovamente
il morsetto (Figura 70) per evitare il contatto con lo stent soprarenale
rilasciato.

NOTA - Durante la rimozione € necessario agire con cautela per non
disturbare la guaina di guida e la guida (o le guide) che rimangono nel vaso
o nei vasi interessati.

9. a) Nel caso di molteplici fenestrature (Sezione 13.1, 1), sgonfiare
il palloncino e ritirarlo lasciando la guida in posizione. Fare
nuovamente avanzare la guaina di accesso e lo stent di allineamento
(precedentemente rimosso per non intralciare il palloncino
dilatatore), sulla guida, attraverso la fenestratura e nel rispettivo
vaso. (Figura 71)

b) Nel caso di una singola fenestratura (Sezione 13.1, 1a), & possibile

rimuovere in sicurezza sia il palloncino dilatatore sia la guida.

NOTA - Durante la rimozione € necessario agire con cautela per non
disturbare la guaina di guida e la guida (o le guide) che rimangono nel vaso
o nei vasi interessati.

AVVERTENZA - L'endoprotesi addominale Zenith Fenestrated AAA &

dotata di uno stent soprarenale con uncini di ancoraggio. Durante la
ipolazi dei di nterventis n prossimita dello stent

soprarenale, operare con estrema cautela.

10. Tornare alla Sezione 10.1.5, Innesto della calotta superiore.

NOTA - Prima del ritiro del sistema di inserimento, accertarsi che tutti i fili di
sicurezza siano stati rimossi.
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NEDERLANDS

ZENITH® FENESTRATED AAA ENDOVASCULAIRE PROTHESE MET
H&L-B ONE-SHOT™ 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.

1 BESCHRUVING VAN HET HULPMIDDEL

De Zenith Fenestrated AAA endovasculaire prothese is een modulair
systeem bestaande uit drie componenten: een proximale body, een
distale gebifurqueerde body en één iliacale poot. (Afbeelding 1) De
prothesemodules zijn vervaardigd uit een polyesterweefsel van volle
dikte dat met gevlochten hechtdraden van polyester en monofilament-
polypropyleen hechtdraad aan zelfexpanderende roestvrijstalen Cook-Z°
stents is genaaid.

De modules zijn over de gehele lengte voorzien van stents die voor
stabiliteit zorgen en de expansiekracht leveren die nodig is om het lumen
van de prothese tijdens ontplooiing te openen. Voorts zorgen de Cook-Z
stents voor de nodige hechting van de prothese aan de vaatwand en de
afdichting tussen de prothese en de vaatwand.

Ook kunnen hulpcomponenten nodig zijn, zoals verlengstukken voor de
main body en de iliacale poot, converteerders en iliacale pluggen.

leder afzonderlijk hulpmiddel heeft zijn eigen plaatsingssysteem.

ledere component is in een reeks lengten en diameters verkrijgbaar zodat
de prothese geheel op de anatomie van de patiént kan worden afgestemd
en de beste proximale en distale fixatieplaatsen kunnen worden uitgezocht.

1.1 Proximale body

De onbedekte suprarenale stent aan het proximale uiteinde van de
proximale body is voorzien van 3 mm uit elkaar geplaatste weerhaakjes
voor extra fixatie van de prothese. Deze prothese is voorzien van maximaal
drie nauwkeurig gelokaliseerde openingen (venster(s)) en uitsneden uit de
proximale rand (schulp(en)) van het prothesemateriaal. (Afbeelding 2)

Het doel van deze schulpen en vensters is ervoor te zorgen dat de
proximale rand van de prothese hoger kan zitten dan bij standaard AAA-
prothesen mogelijk is, zodat de bloedstroom naar zijtakken van de aorta,
zoals de a. renalis en de a. mesenterica superior, niet wordt belemmerd.

Om de stent fluoroscopisch beter in beeld te kunnen brengen zijn gouden
radiopake markeringen aangebracht op de volgende plaatsen: één op het
laterale aspect van de meest distale stent en vier rondom binnen 1 mm
vanaf het meest superieure aspect van het prothesemateriaal.

Om de prothese tijdens ontplooiing beter te kunnen oriénteren zijn distaal
van de vensters gouden radiopake markeringen aangebracht op het
anterieure en posterieure oppervlak van de prothese. Er bevinden zich nog
meer gouden markeringen anterieur in de vorm van een V.

1.2 Plaatsi body

De Zenith Fenestrated AAA endovasculaire proximale body is bij levering
reeds op het H&L-B One-Shot introductiesysteem geladen. (Afbeelding 3)
Dit systeem berust op een ontplooiingsmethode bestaande uit
opeenvolgende stappen en is voorzien van ingebouwde voorzieningen
waarmee de prothese tijdens de plaatsingsprocedure continu onder
controle wordt gehouden.

van de pr

Met een onafhankelijke draad verbonden met diameterreductiedraden
wordt de diameter van de prothese zo klein mogelijk gehouden. Daardoor
kan met de prothese in de aorta worden gemanoeuvreerd om de prothese
nauwkeurig te positioneren en het venster/de vensters ter hoogte van de
bedoelde arterién te brengen.

De onbedekte suprarenale stent zit ingeklemd in een topkap en wordt
bediend met een trigger wire. Het distale uiteinde van de prothese

is eveneens aan het plaatsingssysteem gekoppeld en wordt met een
onafhankelijke draad bediend. Het H&L-B One-Shot introductiesysteem
maakt het mogelijk de prothese nauwkeurig te positioneren en de
definitieve positie ervan bij te stellen voordat de onbedekte, van
weerhaakjes voorziene suprarenale stent wordt ontplooid.

Het plaatsingssysteem maakt gebruik van een H&L-B One-Shot
introductiesysteem met een binnendiameter van 6,7 mm (20 Fr) of 7,3 mm
(22 Fr). Alle systemen zijn compatibel met een 0,035 inch (0,89 mm)
voerdraad.

Voor extra hemostase kan de Captor® hemostaseklep worden geopend
of gesloten voor het in de sheath introduceren en/of eruit verwijderen
van hulpcomponenten. Het plaatsingssysteem van de proximale body is
voorzien van een Flexor® introducersheath die bestand is tegen knikken
en die een hydrofiele coating heeft. Beide voorzieningen zijn bedoeld
om de manoeuvreerbaarheid in de aa. iliacae en de aorta abdominalis te
verbeteren.

1.3 Distale gebifurqueerde body

De Zenith Fenestrated AAA endovasculaire distale gebifurqueerde body
heeft één lange ipsilaterale iliacale stomp en één korte contralaterale
stomp. Om de stent fluoroscopisch beter in beeld te kunnen brengen

zijn er radiopake markeringen op aangebracht: één markering op de
bifurcatie van de prothese en één markering op het distale uiteinde van de
contralaterale stomp. (Afbeelding 4)

1.4 Plaatsingssysteem van de distale gebifurqueerde body

De Zenith Fenestrated AAA endovasculaire distale gebifurqueerde body
is bij levering reeds op het H&L-B One-Shot introductiesysteem geladen.
(Afbeelding 5)

De gebifurqueerde prothese heeft een lange ipsilaterale stomp en een korte
contralaterale stomp. Op de bifurcatie van de prothese en op het distale
uiteinde van de contralaterale stomp zit een radiopake markering. Dit
systeem berust op een stapsgewijze ontplooiingsmethode met ingebouwde
voorzieningen waarmee de prothese tijdens de ontplooiingsprocedure
continu onder controle wordt gehouden. Het proximale en het distale
segment van de prothese zijn beide aan het plaatsingssysteem gekoppeld en
worden met onafhankelijke draden bediend.

Het H&L-B One-Shot introductiesysteem maakt het mogelijk de prothese
nauwkeurig te positioneren en de positie ervan bij te stellen voordat de
prothese wordt ontplooid.

Het plaatsingssysteem maakt gebruik van een H&L-B One-Shot
introductiesysteem met een binnendiameter van 6,7 mm (20 Fr). Alle
systemen zijn compatibel met een 0,035 inch (0,89 mm) voerdraad.

Voor extra hemostase kan de Captor hemostaseklep worden geopend

of gesloten voor het in de sheath introduceren en/of eruit verwijderen

van aanvullende hulpmiddelen. Het plaatsingssysteem voor de distale
gebifurqueerde body is voorzien van een knikbestendige Flexor
introducersheath met hydrofiele coating. Beide voorzieningen zijn bedoeld
om de manoeuvreerbaarheid in de aa. iliacae en de aorta abdominalis

te verbeteren.
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1.5 lliacale poot

De Zenith Fenestrated AAA endovasculaire prothese omvat als component
een Zenith iliacale poot. Een voorbeeld hiervan is de Zenith Spiral-Z AAA
iliacale poot (ZSLE). Zie de relevante gebruiksaanwijzing.

Alle plaatsingssystemen voor iliacale poten maken gebruik van een
introductiesysteem met een binnendiameter van 4,7 mm (14 Fr) of 5,3 mm
(16 Fr). Alle systemen zijn compatibel met een voerdraadsysteem van
0,035 inch (0,89 mm) en zijn ontworpen met het oog op gebruiksgemak en
minimale preparatie.

1.6 Hulpcomponenten

Er zijn hulpcomponenten verkrijgbaar (verlengstukken voor de main
body en voor de iliacale poot, converteerders en iliacale pluggen).
(Afbeelding 6)

Zenith hulpcomponenten zijn vervaardigd van hetzelfde polyesterweefsel,
dezelfde zelfexpanderende roestvrijstalen Cook-Z stents en hetzelfde
hechtdraad van polypropyleen als gebruikt bij de vervaardiging van

de primaire prothesemodules. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing in de
verpakking van elk hulpmiddel.

2 BEOOGD GEBRUIK

Gebruik van de Zenith Fenestrated AAA endovasculaire prothese

met het H&L-B One-Shot introductiesysteem is geindiceerd voor de
behandeling van infrarenale abdominale aorta-aneurysmata (AAA’s) bij
hoogrisicopatiénten die niet in aanmerking komen voor conventionele
open operatieve reparatie met een standaard Zenith endovasculaire
prothese, wanneer de aneurysmatische aandoening zich uitstrekt tot op
het niveau van de aa. renales.

Het aneurysma van de patiént dient morfologisch geschikt te zijn voor
endovasculaire correctie:

« adequate femorale/iliacale toegang die compatibel is met de benodigde
plaatsingssystemen.

- een infrarenaal aortasegment (hals) zonder aneurysma proximaal van het
aneurysma met:

- een lengte van ten minste 4 mm, d.w.z. ten minste 4 mm circulair
wandcontact rond de vensters en/of de schulpranden;

- een diameter gemeten van buitenwand tot buitenwand van niet meer
dan 31 mm en niet minder dan 19 mm;

« een hoek kleiner dan 45 graden ten opzichte van de lengteas van het
aneurysma; en

« een hoek kleiner dan 45 graden ten opzichte van de as van de
suprarenale aorta;

- een distale fixatieplaats in de ipsilaterale a. iliaca met een lengte van
meer dan 10 mm en een diameter van 9-21 mm (gemeten van
buitenwand tot buitenwand); en

- een distale fixatieplaats in de contralaterale a. iliaca met een lengte
groter dan 10 mm en een diameter van 7-21 mm (gemeten van
buitenwand tot buitenwand).

3 CONTRA-INDICATIES

De Zenith Fenestrated AAA endovasculaire prothese is gecontra-indiceerd
bij:

- patiénten met bekende gevoeligheden of allergieén voor roestvrij staal,
nitinol (nikkel), polyester, soldeer (tin, zilver), polypropyleen, urethaan of
goud.

- patiénten met een systemische infectie die mogelijk een verhoogd risico
lopen van infectie van de endovasculaire prothese.

« patiénten die de contrastmiddelen die nodig zijn voor intraoperatieve
beeldvorming en postoperatieve controlebeeldvorming niet kunnen
verdragen.

- patiénten van wie het gewicht en/of de omvang de noodzakelijke
beeldvorming hinderen of onmogelijk maken.

4 WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
4.1 Algemene gebruiksinformatie

« 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.

« Gevensterde prothesen worden vervaardigd aan de hand van een
aangepast ontwerp op basis van de specificaties van de
verantwoordelijke arts, en worden toegesneden op de anatomie van een
specifieke patiént.

« De Zenith Fenestrated AAA endovasculaire prothese met het H&L-B
One-Shot introductiesysteem mag uitsluitend worden gebruikt door
artsen en teams met een opleiding in vasculaire interventionele
technieken en in het gebruik van dit hulpmiddel.

« Als er geen CT-beeldvorming zonder contrastmiddel wordt verricht, kan
iliacale of aortale verkalking onopgemerkt blijven, wat toegang tot het
bloedvat of betrouwbare fixatie en afdichting van de prothese kan
verhinderen.

« Preprocedurele beeldvorming met een plakdikte > 3 mm kan resulteren
in de keuze van een suboptimale prothesemaat of in het niet zien van
lokale stenose op de CT.

« Het functioneren en de veiligheid van endovasculaire prothesen op
lange termijn zijn nog niet vastgesteld. Daarom moeten alle patiénten
hun leven lang regelmatig worden gecontroleerd om te beoordelen of de
Zenith Fenestrated AAA endovasculaire prothese nog altijd functioneert.
Patiénten met specifieke klinische verschijnselen (zoals endolekkage, een
groeiend aneurysma of veranderingen in structuur of positie van de
endovasculaire prothese) dienen intensiever te worden gecontroleerd. In
hoofdstuk 11 worden specifieke controlerichtlijnen beschreven.

« Na plaatsing van de endovasculaire prothese dient de patiént regelmatig
te worden gecontroleerd op periprothetische bloedstroom, groei van het
aneurysma of veranderingen in structuur of positie van de
endovasculaire prothese.

Minimaal eenmaal per jaar is beeldvorming vereist, met inbegrip van:

1) réntgenopnamen van de buik ter controle van de integriteit van de
prothese (van elkaar losgeraakte componenten, stentbreuk of
losgeraakte weerhaakjes) en 2) CT-onderzoek met en zonder
contrastmiddel ter controle van aneurysmaveranderingen, periprothese
stroom, doorgankelijkheid, kronkeligheid en ziekteprogressie.

Als een nierfunctiestoornis of andere factoren het gebruik van
beeldvorming met contrastmiddel verhinderen, kunnen
réntgenopnamen van de buik en duplexscanning vergelijkbare
informatie opleveren.

« De Zenith Fenestrated AAA endovasculaire prothese met het H&L-B
One-Shot introductiesysteem wordt niet aanbevolen bij patiénten die
niet in staat of niet bereid zijn de nodige pre- en postoperatieve
beeldvormende onderzoeken en implantatieonderzoeken te ondergaan
zoals beschreven in hoofdstuk 11, ‘Richtlijnen voor beeldvormend
onderzoek en postoperatieve controle’.

- Interventie of conversie naar gebruikelijke open operatieve reparatie na
de initiéle endovasculaire reparatie dient te worden overwogen bij
patiénten met een groeiend aneurysma, een onacceptabele afname van
de fixatielengte (overlapping van bloedvat en component) en/of
endolekkage.

Een groter wordend aneurysma en/of persisterende endolekkage kunnen
tot een aneurysmaruptuur leiden.



« Bij patiénten met een afnemende bloedstroom door de stompen van de
prothese en/of lekkage kan een secundaire interventie of een operatieve
ingreep nodig zijn.

« Zorg ervoor dat er tijdens implantaties of herinterventies altijd een

vaatoperatieteam beschikbaar is, mocht conversie naar open operatieve

reparatie nodig zijn.

De implantatie van een endovasculaire stentprothese is een chirurgische

procedure waarbij bloedverlies door diverse oorzaken kan optreden, wat in

zeldzame gevallen een ingreep (inclusief transfusie) vereist om een
ongunstige uitkomst te voorkomen. Het is belangrijk om gedurende de
gehele procedure het bloedverlies uit de hemostaseklep te controleren,
maar dit is vooral relevant tijdens en na de manipulatie van de grijze pusher.

Bij overmatig bloedverlies na verwijdering van de grijze pusher kunt u

overwegen een niet-gevulde modelleerballon of een introductiesysteem-

dilatator in de klep te plaatsen om de bloedstroom te beperken.

4.2 Selectie, behandeling en controle van de patiént

« De diameter (gemeten van binnenwand tot binnenwand) en de
morfologie (minimale kronkeligheid, occluderende aandoening en/of
verkalking) van het toegangsvat dienen compatibel te zijn met vasculaire
introductietechnieken en plaatsingssystemen met het profiel van een
vasculaire introducersheath met een buitendiameter van 5,5 mm (14 Fr)
tot 8,6 mm (22 Fr).

Aanzienlijk verkalkte, geoccludeerde, kronkelige of trombotische
bloedvaten kunnen plaatsing van de endovasculaire prothese
verhinderen en/of het risico van embolisatie vergroten.

Belangrijke anatomische elementen die succesvolle exclusie van het
aneurysma kunnen beinvloeden, zijn onder meer ernstige proximale
halsangulatie (> 45 graden voor de infrarenale hals ten opzichte van de
as van het AAA of > 45 graden voor de suprarenale hals ten opzichte van
de directe infrarenale hals), een korte proximale aortahals (< 4 mm), een
omgekeerde trechtervorm (toename in diameter van meer dan 10% over
15 mm van de lengte van de proximale aortahals), en omtrektrombus
en/of verkalking bij de arteriéle implantatieplaatsen, in het bijzonder de
overgang op de proximale aortahals en de overgang op de distale a.
iliaca.

Onregelmatige verkalking en/of plague kan de fixatie en afdichting van
de implantatieplaatsen verstoren. In een hals met deze belangrijke
anatomische elementen kan gemakkelijker migratie van de prothese
optreden.

« Als niet ten minste één a. iliaca interna doorgankelijk blijft of als een
essentiéle a. mesenterica inferior geoccludeerd raakt, kan het risico van
bekken-/darmischemie toenemen.

Meerdere grote doorgankelijke aa. lumbales, een wandstandige trombus
en een doorgankelijke a. mesenterica inferior kunnen een patiént
predisponeren voor type-ll-endolekkage. Patiénten met een niet-
corrigeerbare stollingsstoornis lopen eveneens een verhoogd risico van
type-ll-endolekkage of bloedingscomplicaties.

4.3 De implantatieprocedure

« Tijdens de implantatieprocedure dient een systemisch anticoagulans te
worden toegediend op basis van het ziekenhuisprotocol en het door de
arts geprefereerde protocol. Als heparine gecontra-indiceerd is, dient een
ander anticoagulans te worden overwogen.

Zorg ervoor dat de opgevouwen endoprothese tijdens het klaarmaken

en de introductie zo weinig mogelijk wordt aangeraakt om het risico van

infectie en contaminatie van de endoprothese tot een minimum te
beperken.

Om de hydrofiele coating op de buitenkant van de Flexor

introducersheath te activeren, moet het oppervlak worden afgenomen

met gazen van 10 x 10 cm die in fysiologische zoutoplossing zijn
gedrenkt. De sheath functioneert optimaal als hij voortdurend nat wordt
gehouden.

« Houd de voerdraad tijdens het introduceren van het plaatsingssysteem in

positie.

Het plaatsingssysteem mag niet worden gebogen of geknikt. Als dat wel

gebeurt, kunnen het plaatsingssysteem en de Zenith Fenestrated AAA

endovasculaire prothese beschadigd raken.

Fluoroscopie moet worden gebruikt tijdens de introductie en de

ontplooiing om de goede werking van de componenten van het

plaatsingssysteem, de juiste plaatsing van de prothese en de gewenste
uitkomst van de procedure te bevestigen.

« Voor het gebruik van de Zenith Fenestrated AAA endovasculaire prothese
met het H&L-B One-Shot introductiesysteem is de toediening van
intravasculair contrastmiddel vereist.

Patiénten met een reeds bestaande nierinsufficiéntie lopen postoperatief
een verhoogd risico van nierfalen. Zorg ervoor dat de hoeveelheid
contrastmiddel die tijdens de ingreep wordt gebruikt, beperkt blijft.

« Voorkom verdraaiingen in de endovasculaire prothese door tijdens

roteren van het plaatsingssysteem alle componenten van het systeem

(van buitenste sheath tot binnencanule) zorgvuldig tegelijk te roteren.

Onnauwkeurige plaatsing en/of onvolledige afdichting van de Zenith

Fenestrated AAA endovasculaire prothese in het bloedvat kan een

verhoogd risico van endolekkage, migratie of onbedoelde afsluiting van

de a. renalis of de a. iliaca interna tot gevolg hebben. De a. renalis dient
doorgankelijk te blijven om het risico van nierfalen en bijkomende
complicaties te voorkomen/te verkleinen.

Onvoldoende fixatie van de Zenith Fenestrated AAA endovasculaire

prothese kan tot een verhoogd migratierisico van de stentprothese

leiden. Bij onjuiste ontplooiing of migratie van de endoprothese kan
operatief ingrijpen noodzakelijk zijn.

De Zenith Fenestrated AAA endovasculaire prothese heeft een

suprarenale stent met weerhaakjes voor fixatie.

Ga uitermate voorzichtig te werk wanneer in de buurt van de suprarenale

stent met interventionele instrumenten wordt gemanoeuvreerd.

Ga niet verder met opvoeren van welk deel van het plaatsingssysteem dan

ook wanneer weerstand wordt gevoeld tijdens het opvoeren van de

voerdraad of het plaatsingssysteem.

Stop hiermee en stel vast wat de oorzaak van de weerstand is. Het

bloedvat of de katheter kan beschadigd raken. Ga in het bijzonder

voorzichtig te werk in stenotische gebieden, gebieden met
intravasculaire trombose of in verkalkte of kronkelige vaten.

De Zenith Fenestrated AAA endovasculaire prothese mag nergens

worden ontplooid waar de prothese arterién afsluit die nodig zijn voor de

bloedtoevoer naar organen of extremiteiten, behalve als dit om
medische redenen geindiceerd is. Belangrijke renale of mesenteriale
arterién mogen niet met de endoprothese worden afgedekt

(uitzondering is de a. mesenterica inferior, maar alleen als de a.

mesenterica superior en de i ica (Riolan-

anastomose) doorgankelijk zijn en goed functioneren). Er kan zich
dan vaatocclusie voordoen. In klinische onderzoeken is vastgesteld dat
het gebruik van de Zenith Fenestrated AAA endovasculaire prothese het
risico met zich meebrengt dat de nierfunctie verslechtert/de nier verloren
gaat (waardoor dialyse noodzakelijk kan worden).

Middels klinische onderzoeken is aangetoond dat dit risico beperkt

wordt als de aa. renales worden gestent in het kader van de ingreep

voor hetimplanteren van een Zenith Fenestrated AAA

endovasculaire prothese.
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Derhalve wordt het stenten van de aa. renales bij gebruik van de Zenith
Fenestrated AAA endovasculaire prothese sterk aanbevolen, teneinde
het risico van nierfunctieverslechtering/nierverlies te beperken.

« Ga voorzichtig te werk bij het manoeuvreren met katheters, voerdraden
en sheaths in een aneurysma. Door grote verstoringen kunnen
trombusfragmenten losraken die distaal kunnen emboliseren.

- Controleer véor het ontplooien van de suprarenale stent of de
introductievoerdraad tot net distaal van de aortaboog opgevoerd is.

« Controleer voor implantatie of de vooraf gedefinieerde contralaterale
iliacale poot geselecteerd is om aan de contralaterale kant van de patiént
te worden ingebracht.

« Zorg er na plaatsing van de prothese voor dat deze niet wordt
beschadigd of de positie ervan niet wordt verstoord wanneer het nodig
is om opnieuw instrumenten in de omgeving van de prothese in te
brengen.

4.4 Gebruik van de modelleerballon

« Voordat nabij een fenestratiestent modellering plaatsvindt, moet worden
bevestigd dat het aortale deel van de stent wijd gemaakt is.

« Voorafgaand aan herpositionering moet worden bevestigd dat de ballon
geheel leeg is.

« Vul de ballon niet in een iliacaal bloedvat buiten de prothese.

4.5 MRI-veiligheid en -compatibiliteit

In niet-klinische tests is aangetoond dat de standaard Zenith AAA
endovasculaire prothese onder bepaalde voorwaarden MRI-veilig is.

De Zenith Fenestrated AAA endovasculaire prothese bevat hetzelfde metaal
als de Zenith AAA standaardprothese (roestvrij staal), maar bevat hiernaast
ook een kleine hoeveelheid nitinol. Men verwacht niet dat deze kleine
hoeveelheid nitinol zou leiden tot een wijziging van de classificatie ‘"MRI-veilig
onder bepaalde voorwaarden'’die voor het standaard Zenith AAA hulpmiddel
is vastgesteld.

De standaard Zenith AAA endovasculaire prothese kan veilig worden
gescand onder de volgende voorwaarden:

Systemen van 1,5 tesla:
- statisch magnetisch veld van 1,5 tesla
- ruimtelijke veldgradiént van 450 gauss/cm
+ maximale specific absorption rate (SAR) die gemiddeld over het gehele
lichaam 2,0 W/kg bedraagt gedurende 15 minuten scannen

In niet-klinische tests veroorzaakte de standaard Zenith AAA
endovasculaire prothese een maximale temperatuurstijging van 1,4 °C bij
een calorimetrisch gemeten specific absorption rate (SAR) die gemiddeld
over het gehele lichaam 2,8 W/kg bedroeg gedurende een 15 minuten
durende MRI-scan in een Magnetom MRI-scanner van Siemens Medical
Magnetom, Numaris/4 software, versie Syngo MR 2002B DHHS, met een
statisch magnetisch veld van 1,5 tesla. De maximale specific absorption
rate (SAR) bedroeg gemiddeld over het gehele lichaam 2,8 W/kg, wat
overeenstemt met een calorimetrisch gemeten waarde van 1,5 W/kg.

Systemen van 3,0 tesla:
« statisch magnetisch veld van 3,0 tesla
« ruimtelijke veldgradiént van 720 gauss/cm
« maximale specific absorption rate (SAR) die gemiddeld over het gehele
lichaam 2,0 W/kg bedraagt gedurende 15 minuten scannen

In niet-klinische tests veroorzaakte de standaard Zenith AAA
endovasculaire prothese een maximale temperatuurstijging van 1,9 °C
bij een calorimetrisch gemeten maximale specific absorption rate (SAR)
die gemiddeld over het gehele lichaam 3,0 W/kg bedroeg gedurende
een 15 minuten durende MRI-scan in een 3,0 tesla Excite MRI-scanner van
GE Healthcare met G3.0-052B software. De maximale specific absorption
rate (SAR) bedroeg gemiddeld over het gehele lichaam 3,0 W/kg, wat
overeenstemt met een calorimetrisch gemeten waarde van 2,8 W/kg.

De kwaliteit van het MRI-beeld van de standaard Zenith AAA
endovasculaire prothese is mogelijk minder goed als het in beeld te
brengen gebied precies samenvalt met het hulpmiddel en het lumen
daarvan, of zich binnen ongeveer 20 cm van het hulpmiddel bevindt, bij
scannen in niet-klinische tests met de sequentie: snelle spinecho in een
3,0 tesla Excite MRI-systeem van GE Healthcare met G3.0-052B software
en een radiofrequente lichaamsspoel. Daarom kan het nodig zijn om de
MRI-parameters te optimaliseren met het oog op de aanwezigheid van dit
metalen implantaat.

Bij alle scanners verdwijnt het beeldartefact naarmate de afstand tussen
het hulpmiddel en het in beeld te brengen gebied toeneemt. MRI-scans
van het hoofd, de nek/hals en de onderste extremiteiten kunnen zonder
beeldartefact worden verkregen. Op scans van de buikstreek en de
bovenste extremiteiten kan een beeldartefact voorkomen, afhankelijk van
de afstand tussen het hulpmiddel en het in beeld te brengen gebied.

NB: Voor de Zenith Fenestrated AAA prothese moet het klinische voordeel
van een MRI-scan worden afgewogen tegen het potentiéle risico van de
procedure.

5 MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN

Gebruik van de Zenith Fenestrated AAA endovasculaire prothese brengt de
volgende potentiéle risico’s met zich mee, naast de risico’s gerelateerd aan
het gebruik van een standaard Zenithendovasculaire prothese:

« Orgaanfunctiestoornis/orgaanverlies als gevolg van zijtakocclusie (in het
bijzonder nier- en/of maag-darmfunctiestoornis/verlies).

In klinische onderzoeken is vastgesteld dat het gebruik van de Zenith
Fenestrated AAA endovasculaire prothese het risico met zich meebrengt
dat de nierfunctie verslechtert/de nier verloren gaat (waardoor dialyse
noodzakelijk kan worden). Middels klinische onderzoeken is aangetoond
dat dit risico beperkt wordt als de aa. renales worden gestent in het kader
van de ingreep voor het implanteren van een Zenith Fenestrated AAA
endovasculaire prothese.

Derhalve wordt het stenten van de aa. renales bij gebruik van de Zenith
Fenestrated AAA endovasculaire prothese sterk aanbevolen, teneinde het
risico van nierfunctieverslechtering/nierverlies te beperken.

Andere ongewenste voorvallen die zich kunnen voordoen en/of ingrijpen
vereisen zijn onder meer:

- amputatie

- anesthesiecomplicaties en verdere daarmee samenhangende problemen
(bijv. aspiratie)

« aneurysmaruptuur met overlijden

+ aneurysmavergroting

« aortabeschadiging, waaronder perforatie, dissectie, bloeding, ruptuur en
overlijden

« arteriéle of veneuze trombose en/of vals aneurysma

- arterioveneuze fistel

« bloeding, hematoom of stollingsstoornis



- cardiale complicaties en verdere daarmee samenhangende problemen
(bijv. aritmie, myocardinfarct, congestief hartfalen, hypotensie,
hypertensie)

« claudicatio (bijv. bil, been)

« complicaties van de vasculaire introductieplaats, waaronder infectie, pijn,
hematoom, vals aneurysma, arterioveneuze fistel

« darmcomplicaties (bijv. ileus, voorbijgaande ischemie, infarct, necrose)

« embolisatie (micro en macro) met passagére of permanente ischemie of

infarct

endolekkage

endoprothese: onjuiste plaatsing van de component; onvolledige

ontplooiing van de component; migratie van de component; breken van

de hechting; occlusie; infectie; stentbreuk; slijtage van het
prothesemateriaal; dilatatie; erosie; punctie; stroom rondom de prothese;
losraken van de weerhaakjes en corrosie

impotentie

infectie van het aneurysma, het hulpmiddel of de introductieplaats, met

inbegrip van abcesvorming, voorbijgaande koorts en pijn

koorts en lokale inflammatie

leverfalen

lymfestelselcomplicaties en verdere daarmee samenhangende

problemen (bijv. lymfefistel)

« neurologische lokale of systemische complicaties en verdere daarmee
samenhangende problemen (bijv. CVA, TIA, paraplegie, paraparese,
paralyse)

- niercomplicaties en verdere daarmee samenhangende problemen (bijv.
arterieocclusie, contrasttoxiciteit, nierinsufficiéntie, nierfalen)

« occlusie van prothese of natuurlijk bloedvat

- oedeem

operatieve conversie naar open reparatie

overlijden

- pulmonale/respiratoire complicaties en verdere daarmee
samenhangende problemen (bijv. pneumonie, ademstilstand, langdurige
intubatie)

« urogenitale complicaties en daarmee samenhangende
behandelproblemen (bijv. ischemie, erosie, fistelvorming, incontinentie,
hematurie, infectie)

« vaatbeschadiging

- vaatspasme of vaatletsel (bijv. iliofemorale vaatdissectie, bloeding,
ruptuur en overlijden)

- wondcomplicaties en verdere daarmee samenhangende problemen (bijv.
dehiscentie, infectie)

6 SELECTIE EN BEHANDELING VAN DE PATIENT

(Zie "Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen’)
6.1 Individ

behandali

ing van de

ledere patiént dient op individuele basis te worden geévalueerd waarbij de
potentiéle voordelen en de specifieke risico’s van de procedure zorgvuldig
dienen te worden overwogen.

Aandachtspunten in verband met het gebruik van de Zenith
Fenestrated AAA endovasculaire prothese (zie ‘Waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen’) zijn onder meer:

« Risico van aneurysmaruptuur
« Morbiditeit en mortaliteit van conventionele open operatieve correctie
« Comorbiditeiten
- Omvang van het aneurysma
« Voorgeschiedenis van nierfalen
« Levensverwachting
« Anesthesierisico
« Leeftijd van de patiént
« De grootte en de morfologie (minimale trombusvorming, verkalking
en/of kronkeligheid) van het iliofemorale toegangsvat dienen compatibel
te zijn met vasculaire introductietechnieken en hulpstukken met het
introductieprofiel van een introducersheath met een buitendiameter van
14 Fr (5,5 mm) tot 22 Fr (8,6 mm).
« Een infrarenaal aortasegment (hals) zonder aneurysma proximaal van het
aneurysma:
+ met een lengte van ten minste 4 mm,
+ met een diameter gemeten van buitenwand tot buitenwand van niet
meer dan 31 mm en niet minder dan 19 mm,
« met een hoek kleiner dan 45 graden ten opzichte van de lengteas van
het aneurysma, en
- met een hoek kleiner dan 45 graden ten opzichte van de as van de
suprarenale aorta.
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- Een distale fixatieplaats in de ipsilaterale a. iliaca met een lengte groter
dan 10 mm en een diameter van 9-21 mm (gemeten van buitenwand tot
buitenwand).

- Een distale fixatieplaats in de contralaterale a. iliaca met een lengte groter
dan 10 mm en een diameter van 7-21 mm (gemeten van buitenwand tot
buitenwand).

« Afwezigheid van significante occluderende aandoeningen in de
a. femoralis/iliaca die de stroom door de endovasculaire prothese kunnen
belemmeren.

7 INFORMATIE VOOR DE PATIENT

De arts en de patiént (en/of familieleden) dienen bij de bespreking van dit
endovasculaire hulpmiddel en de procedure aandacht te besteden aan de
risico’s en voordelen, met inbegrip van:

« risico’s van en verschillen tussen endovasculaire reparatie en operatieve
reparatie

- potentiéle voordelen van conventionele open operatieve reparatie

- potentiéle voordelen van endovasculaire reparatie

De kans dat na aanvankelijke endovasculaire reparatie interventionele of
open operatieve reparatie van het aneurysma nodig kan zijn.

Naast de risico’s en voordelen van endovasculaire reparatie dient de arts
een beoordeling te maken van de motivatie en medewerking van de
patiént ten aanzien van de postoperatieve controle die nodig is om ervoor
te zorgen dat de prothese veilig en effectief blijft. Hieronder staan nog
enkele met de patiént te bespreken onderwerpen over verwachtingen na
endovasculaire reparatie:

« Het functioneren en de veiligheid van endovasculaire prothesen op
lange termijn zijn nog niet vastgesteld. Daarom moeten alle patiénten
hun leven lang regelmatig worden gecontroleerd om te beoordelen of de
Zenith Fenestrated AAA endovasculaire prothese nog altijd functioneert.
Patiénten met specifieke klinische bevindingen (zoals endolekkage, een
groeiend aneurysma of veranderingen in structuur of positie van de
endovasculaire prothese) dienen intensiever te worden gecontroleerd.
Specifieke richtlijnen voor controles staan beschreven in hoofdstuk 11,
'Richtlijnen voor beeldvormend onderzoek en postoperatieve
controle’.

8 WIJZE VAN LEVERING

De Zenith Fenestrated AAA endovasculaire prothese wordt steriel (100%
ethyleenoxide) en voorgeladen geleverd in opentrekbare verpakkingen.

Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor gebruik bij één patiént. Geen
enkel onderdeel van dit hulpmiddel mag opnieuw worden gebruikt, voor
hergebruik geschikt worden gemaakt of opnieuw worden gesteriliseerd.
Opnieuw gebruiken, voor hergebruik geschikt maken of opnieuw
steriliseren kan de structurele integriteit van het hulpmiddel aantasten
en/of tot falen van het hulpmiddel leiden, met als mogelijk gevolg letsel,
ziekte of overlijden van de patiénte. Daarnaast kan het opnieuw gebruiken,
voor hergebruik geschikt maken of opnieuw steriliseren het risico doen
ontstaan dat het hulpmiddel besmet raakt en/of ertoe leiden dat de patiént
een infectie of kruisinfectie oploopt, inclusief maar niet beperkt tot de
overdracht van (een) infectieziekte(n) van patiént op patiént. Besmetting
van het hulpmiddel kan tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént leiden.
Inspecteer het hulpmiddel en de verpakking om te verifiéren dat deze
tijdens het transport niet beschadigd zijn geraakt. Dit hulpmiddel mag niet
worden gebruikt als het beschadigd is of als de steriele barriére beschadigd
of verbroken is. Als dit product beschadigd is, gebruik het dan niet en
retourneer het aan uw Cook-vertegenwoordiger of het dichtstbijzijnde
kantoor van Cook.

Controleer voor gebruik of de juiste hulpmiddelen (aantal en maat) voor
de patiént geleverd zijn door het hulpmiddel te vergelijken met de door de
arts voorgeschreven bestelling voor deze specifieke patiént. Niet gebruiken
na de uiterste gebruiksdatum die op het label staat vermeld. Op een koele
en droge plaats bewaren.

De proximale body en de distale gebifurqueerde body worden in een
Flexor introducersheath van 20 Fr of 22 Fr geladen. Het oppervlak van de
sheath heeft een hydrofiele coating die, wanneer hij geactiveerd is, de
manoeuvreerbaarheid verbetert. Om de hydrofiele coating te activeren,
moet het oppervlak worden afgenomen met een gaasje van 10 x 10 cm dat
is gedrenkt in fysiologische zoutoplossing.

De Zenith Fenestrated AAA endovasculaire prothese en plaatsingssystemen
zijn verkrijgbaar in de lengten en diameters vermeld op pagina 133 en 134.



8.1 Proximale body

Diameter proximale  Lengte proximale Introductiesheath Lengte
Bestelnummer body body Maat in Fr (bi diam. / buitendiam.) introductiesheath
ZFEN-P-1-24-76 24 mm 76 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-26-76 26 mm 76 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-28-76 28 mm 76 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-30-76 30 mm 76 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-32-76 32mm 76 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-24-91 24 mm 91T mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-26-91 26 mm 91 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-28-91 28 mm 91T mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-30-91 30 mm 91 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-32-91 32mm 91T mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-24-106 24 mm 106 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-26-106 26 mm 106 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-28-106 28 mm 106 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-30-106 30 mm 106 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-32-106 32mm 106 mm 20 Fr 6,7mm/7,7mm 50cm
ZFEN-P-1-24-121 24 mm 121 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-26-121 26 mm 121 mm 20 Fr 6,7mm/7,7mm 50cm
ZFEN-P-1-28-121 28 mm 121 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-30-121 30mm 12T mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-32-121 32mm 121 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-34-84 34 mm 84 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-36-84 36 mm 84 mm 22 Fr 7,3mm/85mm 50cm
ZFEN-P-1-34-99 34 mm 99 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-36-99 36 mm 99 mm 22 Fr 7,3mm/85mm 50 cm
ZFEN-P-1-34-114 34 mm 114 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-36-114 36 mm 114 mm 22 Fr 73 mm/8,5mm 50cm
ZFEN-P-1-34-129 34 mm 129 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-36-129 36 mm 129 mm 22 Fr 7,3mm/8,5mm 50 cm
ZFEN-P-2-24-94 24 mm 94 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-26-94 26 mm 94 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-2-28-94 28 mm 94 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-30-94 30 mm 94 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-32-94 32mm 94 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-24-109 24 mm 109 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-26-109 26 mm 109 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-2-28-109 28 mm 109 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-30-109 30 mm 109 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-2-32-109 32mm 109 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-24-124 24 mm 124 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-26-124 26 mm 124 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-2-28-124 28 mm 124 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-30-124 30 mm 124 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-2-32-124 32mm 124 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-34-107 34 mm 107 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-36-107 36 mm 107 mm 22 Fr 73mm/85mm 50cm
ZFEN-P-2-34-122 34 mm 122 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-36-122 36 mm 122 mm 22Fr 73 mm/8,5mm 50 cm
ZFEN-P-2-34-137 34 mm 137 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-36-137 36 mm 137 mm 22 Fr 7,3mm/85mm 50cm
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8.2 Distale gebifurqueerde body

Diameter Lengte Lengte Introductiesheath Lengte
B | psil ale poot distale body distale poot Maat in Fr (bi di / buitendiam.) introductiesheath
ZFEN-D-12-28-76 12mm 76 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-28-76 16 mm 76 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-28-76 20 mm 76 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm/7,7mm 40 cm
ZFEN-D-12-28-94 12 mm 94 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-28-94 16 mm 94 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm/7,7mm 40 cm
ZFEN-D-20-28-94 20 mm 94 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-28-109 12mm 109 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-28-109 16 mm 109 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-28-109 20mm 109 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-28-124 12mm 124 mm 28 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-28-124 16 mm 124 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-28-124 20 mm 124 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-45-76 12mm 76 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-45-76 16 mm 76 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-45-76 20 mm 76 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-45-76 24 mm 76 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-45-94 12mm 94 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-45-94 16 mm 94 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-45-94 20 mm 94 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-45-94 24 mm 94 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-45-109 12mm 109 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-45-109 16 mm 109 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-45-109 20mm 109 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-45-109 24 mm 109 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-45-124 12mm 124 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-45-124 16 mm 124 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-45-124 20 mm 124 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-45-124 24 mm 124 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-62-76 12mm 76 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-62-76 16 mm 76 mm 62 mm 20Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-62-76 20 mm 76 mm 62 mm 20Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-62-76 24 mm 76 mm 62 mm 20Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-62-94 12mm 94 mm 62 mm 20Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-62-94 16 mm 94 mm 62 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-62-94 20mm 94 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-62-94 24 mm 94 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-62-109 12mm 109 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-62-109 16 mm 109 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-62-109 20 mm 109 mm 62 mm 20Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-62-109 24 mm 109 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-62-124 12mm 124 mm 62 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-62-124 16 mm 124 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-62-124 20 mm 124 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-62-124 24 mm 124 mm 62 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm

9 INFORMATIE OVER HET KLINISCHE GEBRUIK
9.1 Opleiding van de arts

LET OP: Zorg ervoor dat er tijdens implantaties of herinterventies
altijd een i beschikk is, mocht conversie naar
open operatieve reparatie nodig zijn.

LET OP: De Zenith Fenestrated AAA endovasculaire prothese met het
H&L-B One-Shot introductiesysteem mag UITSLUITEND worden gebruikt
door artsen en teams met een opleiding in vasculaire interventionele
technieken en in het gebruik van dit hulpmiddel. De aanbevolen
vereisten voor de vaardigheid/kennis van artsen die de Zenith
Fenestrated AAA endovasculaire prothese met het H&L-B One-Shot
introductiesysteem gebruiken, worden hieronder beschreven:

Selectie van de patiént:

« Kennis van de natuurlijke historie van abdominale aorta-aneurysmata
(AAA’s) en de comorbiditeiten waar AAA-reparatie mee gepaard gaat.

« Kennis van de interpretatie van rontgenologische beelden, en selectie en
maatbepaling van het hulpmiddel.

Tes A et

Een ir team dat gec

heeft met:

de procedurele ervaring

- incisie, arteriotomie en herstel van de a. femoralis

- percutane introductie- en sluitingstechnieken

« niet-selectieve en selectieve voerdraad- en kathetertechnieken
« interpretatie van fluoroscopische en angiografische beelden
- embolisatie

- angioplastiek

- endovasculaire stentplaatsing

« snoertechnieken

« correct gebruik van réntgenologische contrastmiddelen

« technieken ter minimalisering van blootstelling aan straling
- expertise met de nodige modaliteiten voor patiéntcontrole

9.2 Inspectie voorafgaand aan gebruik

Inspecteer het hulpmiddel en de verpakking om te verifiéren dat deze
tijdens het transport niet beschadigd zijn geraakt. Dit hulpmiddel mag
niet worden gebruikt als het beschadigd is of als de steriele barriére
beschadigd of verbroken is. Als dit product beschadigd is, gebruik het dan
niet en retourneer het aan het dichtstbijzijnde Cook-kantoor of uw Cook-
vertegenwoordiger. Controleer voor gebruik of de juiste hulpmiddelen
(aantal en maat) voor de patiént geleverd zijn door het hulpmiddel te
vergelijken met de door de arts voorgeschreven bestelling voor deze
specifieke patiént.
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9.3 Benodigde materialen
(niet meegeleverd met het driedelige modulaire systeem)

« Set met hulpcomponenten voor de Zenith AAA endovasculaire prothese

« Fluoroscoop met functies voor digitale angiografie (C-arm of vaste
apparatuur)

« Contrastmiddel

« Spuit

« Gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing

9.4 Aanbevolen materialen
(niet meegeleverd met het driedelige modulaire systeem)
Aanbevolen wordt de volgende producten te gebruiken:

+ 0,035 inch (0,89 mm) extra stugge voerdraad van 260 cm; bijvoorbeeld:
« Cook Amplatz ultra-stugge voerdraden (AUS)
« Cook Lunderquist extra stugge voerdraden (LES)
+ 0,035 inch (0,89 mm) standaardvoerdraad; bijvoorbeeld:
« Cook 0,035 inch voerdraden
« Cook Nimble™ voerdraden
+ Modelleerballonnen
« Introductiesets; bijvoorbeeld:
« Cook Check-Flo® introductiesets
« Cook extra grote Check-Flo introductiesets
« Cook Flexor Balkin Up & Over® contralaterale introducers
« Cook Flexor geleidesheaths
- Maatkatheter; bijvoorbeeld:
« Cook Aurous® maatkatheters in centimeters
- Angiografiekatheters met radiopake tip; bijvoorbeeld:
- Cook angiografiekatheters met Beacon® tip
« Cook Royal Flush® katheters met Beacon tip
« Introductienaalden; bijvoorbeeld:
« Cook enkelwandsintroductienaalden

9.5 Leidraad voor het bepalen van de di van het hulpmiddel

De diameter dient te worden gekozen op basis van de diameter gemeten
van buitenwand tot buitenwand van het bloedvat en niet op basis van de
diameter van het lumen. Gebruik van een prothese van een te kleine of te
grote maat kan resulteren in onvolledige afdichting rond de prothese of
een verstoorde bloedstroom.



9.5.1 Di

Diameter Diameter Introductiesheath
beoogde aorta main body Maatin Fr (binnendiam. / buitendiam.)
19 mm 24 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
20 mm 24 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
21 mm 24 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
21 mm 26 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
22 mm 26 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
23 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
24 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
24 mm 30 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
25 mm 30 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
26 mm 30 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
26 mm 32mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
27 mm 32mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
28 mm 32mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
28 mm 34 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
29 mm 34 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
29 mm 36 mm 22 Fr 7,3mm/8,5mm
30 mm 36 mm 22 Fr 7,3mm/85mm
31 mm 36 mm 22 Fr 7,3mm/8,5mm
9.5.2 Di bepaling distale i ale prothese
Diameter beoogd Ipsilaterale Introductiesheath
iliacaal vat gefenestreerde poot Maat in Fr (binnendiam. / buitendiam.)
9 mm 12 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
10 mm 12 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
11 mm 12 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
12 mm 16 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm
13 mm 16 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm
14 mm 16 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
15 mm 16 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
15 mm 20 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
16 mm 20 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
17 mm 20 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm
18 mm 20 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
18 mm 24 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
19 mm 24 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
20 mm 24 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
21 mm 24 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm

10 GEBRUIKSAANWIZING
Algemene gebruiksinformatie

Voorafgaand aan gebruik van de Zenith Fenestrated AAA endovasculaire
prothese met het H&L-B One-Shot introductiesysteem dient dit boekje met
de 'Aanbevolen gebruiksaanwijzing’ te worden doorgelezen. Onderstaande
instructies zijn basisrichtlijnen voor het plaatsen van het hulpmiddel. Het
kan nodig zijn van onderstaande procedures af te wijken.

Deze instructies zijn bedoeld als hulp voor de arts en nemen niet de plaats
in van het medisch oordeel.

Bepalende factoren voér de implantatie

Controleer aan de hand van de pre-implantatieplanning of het juiste
hulpmiddel geselecteerd is. Bepalende factoren zijn:

1. De keuze van de a. femoralis voor introductie van het main body-
systeem (d.w.z. definieer de respectieve contralaterale en ipsilaterale a.
iliaca).

De hoek tussen aortahals, aneurysma en aa. iliacae.

De kwaliteit van de aortahals.

De diameter van de infrarenale aortahals en de distale iliacale vaten.

De afstand van de aa. renales tot de aortabifurcatie.

De afstand van de aa. renales tot de a. hypogastrica (aa. iliacae

internae)/aankoppelplaats(en).

. Bij aneurysmata die zich tot in de aa. iliacae uitstrekken, kan het kiezen
van een geschikte plaats voor de overgang van prothese naar arterie
speciale aandacht vragen.

8. Neem de mate van vaatverkalking in overweging.

oA wN
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NB: ledere respectieve vaatdiameter en -lengte (aorta, ipsilaterale iliaca en
contralaterale iliaca) levert de noodzakelijke criteria op voor het kiezen van
de juiste endovasculaire prothese.

Voorbereiding van de patiént

1. Raadpleeg de ziekenhuisprotocollen voor anesthesie, antistolling en
bewaking van vitale functies.

2. Positioneer de patiént zodanig op de rontgentafel dat het
operatiegebied vanaf de aortaboog tot de femorale bifurcaties
fluoroscopisch in beeld kan worden gebracht.

3. Leg beide aa. femorales communes bloot met een
standaardoperatietechniek.

4. Breng beide femorale bloedvaten proximaal en distaal onder adequate
controle.

10.1 Gefenestreerd systeem
10.1.1 Voorbereiding/spoelen van de main body met bifurcatie

1. Verwijder het transportstilet met zwart aanzetstuk (uit de
binnencanule), de beschermingshuls van de canule (uit de
binnencanule) en de bescherming van de dilatatortip (uit de
dilatatortip). Verwijder de Peel-Away® sheath van de achterkant van de
hemostaseklep. (Afbeelding 7) Houd de distale tip van het systeem
omhoog en spoel via de afsluitkraan op de hemostaseklep totdat er
vloeistof uit de spoelgroef in de tip komt. (Afbeelding 8) Ga door
met spoelen totdat er 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 altijd gehepariniseerde
fysiologische zoutoplossing gebruikt.

2. Sluit een spuit met gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing aan
op het aanzetstuk op de binnencanule. Spoel dit hulpmiddel tot er
vloeistof uit de distale tip komt. (Afbeelding 9)

NB: Houd tijdens het spoelen van het systeem het distale uiteinde van het
systeem omhoog zodat de lucht eruit verdreven wordt.

3. Drenk steriele 10 x 10 cm gaasjes in fysiologische zoutoplossing en
neem de Flexor introducersheath ermee af om de hydrofiele coating te
activeren. Maak zowel de sheath als de dilatatortip royaal nat.
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10.1.2 De distale gebifurq de body klaarmak poels

1. Verwijder het transportstilet met zwart aanzetstuk (uit de
binnencanule), de beschermingshuls van de canule (uit de
binnencanule) en de bescherming van de dilatatortip (uit de
dilatatortip). Verwijder de Peel-Away sheath van de achterkant van de
hemostaseklep. (Afbeelding 10) Houd de distale tip van het systeem
omhoog en spoel via de afsluitkraan op de hemostaseklep totdat er
vloeistof uit de spoelgroef in de tip komt. (Afbeelding 11) Ga door
met spoelen totdat er 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 altijd gehepariniseerde
fysiologische zoutoplossing gebruikt.

2. Sluit een spuit met gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing aan
op het aanzetstuk op de binnencanule. Spoel dit hulpmiddel tot er
vloeistof uit de distale tip komt. (Afbeelding 9)

NB: Houd tijdens het spoelen van het systeem het distale uiteinde van het
systeem omhoog zodat de lucht eruit verdreven wordt.

3. Drenk steriele 10 x 10 cm gaasjes in fysiologische zoutoplossing en
neem de Flexor introducersheath ermee af om de hydrofiele coating te
activeren. Maak zowel de sheath als de dilatatortip royaal nat.

10.1.3 Vasculaire introductie en angiografie

. Puncteer de geselecteerde aa. femorales communes volgens
standaardtechniek met een 18- of 19-UT-gauge (ultradunwandige)
arterienaald. Breng na entree in het vat het volgende in:

- Voerdraden - standaarddiameter van 0,035 inch (0,89 mm), 145 cm
lang, J-tip of Bentson voerdraad

« Sheaths van de juiste maat (bijv. 6 Fr (binnendiameter 2,0 mm) of 8 Fr
(binnendiameter 2,7 mm))

- Spoelkatheters (vaak radiopake maatkatheters - bijv. een
maatkatheter in cm of een rechte spoelkatheter)

. Maak een angiogram om de plaats van de aa. renales, de
aortabifurcatie en de bifurcaties van de aa. iliacae te bepalen.

N

NB: Als bij een angulaire hals fluoroscoopangulatie wordt gebruikt, kan het
nodig zijn angiogrammen met verschillende projecties te maken.

NB: Vooraf, tijdens de planning is de procedure geoefend, waarbij besloten
is welke kant voor introductie van de proximale en distale body’s zal
worden gebruikt.

10.1.4 Plaatsing van de proximale body

LET OP: Controleer of de vooraf vastgestelde introductieplaats
gekozen is voor introductie en plaatsing van de proximale body.

1. Controleer of het plaatsingssysteem met gehepariniseerde
fysiologische zoutoplossing gespoeld is en of alle lucht uit het systeem
verwijderd is.

2. Dien systemische heparine toe en controleer de spoeloplossingen.
Spoel de plug iedere keer door nadat een katheter en/of voerdraad
verwisseld is.

NB: Controleer de stollingsstatus van de patiént tijdens de gehele ingreep.

3. Vervang aan de ipsilaterale kant de J-draad door een stugge voerdraad
(AUS of LES) van 0,035 inch (0,89 mm) en 260 cm lang en voer deze via
de katheter op tot in de aorta thoracica. Verwijder de spoelkatheter en
de sheath. Houd de voerdraad in positie.

NB: Aan de contralaterale kant kan een rechte angiografiekatheter worden
ingebracht als hulp bij het plaatsen van de prothese.

4. Positioneer véor inbrenging het plaatsingssysteem voor de proximale
body onder fluoroscopie op het abdomen van de patiént als hulp
bij het oriénteren en positioneren. Draai het in de stand waarbij de
anterieure markeringen zich in de meest anterieure stand (op 12 uur)
bevinden. De zijarm van de hemostaseklep kan dienen als extern
referentiepunt voor het/de venster(s) en/of schulp(en), de anterieure en
posterieure markeringen en de markeringen aan de kant van de body.

LET OP: Houd de voerdraad tijdens het introduceren van
plaatsingssystemen in positie.



LET OP: Voorkom verdr
tijdens roteren van het alle c

(van bui sheath tot bi anule) zorg
te roteren.

inde

ulaire prothese door
van het
Idig tegelijk
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5. Voer het plaatsingssysteem op tot de radiopake markeringen die het/de
venster(s) en/of schulp(en) aangeven zich ter hoogte van de juiste arterién
bevinden. Controleer of het distale uiteinde van de prothese zich op een
gunstige plaats boven de aortabifurcatie bevindt en of de anterieure en
posterieure markeringen erop duiden dat de prothese goed georiénteerd
is. (Afbeelding 15a)

. De V-vormige markering kan helpen bij het oriénteren van de prothese
tijdens de ontplooiing om te voorkomen dat de prothese 180 graden
verkeerd georiénteerd wordt.

« Als de markeringen de vorm v aannemen, duidt dat erop dat de
anterieure markeringen zich in een anterieure positie bevinden.
(Afbeelding 15a, illustratie A)

Als de markeringen de vorm v aannemen, duidt dat erop dat de

anterieure markeringen zich in een posterieure positie bevinden.

(Afbeelding 15a, illustratie B)

o

NB: Waar nodig dient tijdens de ontplooiing een angiogram te worden
gemaakt om correcte plaatsing van de prothese te bevestigen.

7. Controleer de positie van de voerdraad in de aorta thoracica. Zorg dat
het/de venster(s) en/of de schulpen zich op het niveau van de juiste
arterién bevinden en dat de anterieure markeringen zich in de meest
anterieure positie (op 12 uur) bevinden.

NB: De verticale anterieure markeringen en de horizontale posterieure
markeringen dienen bij juiste oriéntatie op het fluoroscopische beeld een
kruis te vormen. (Afbeelding 15b)

NB: De venster-/schulpmarkeringen dienen dicht bij de juiste zijtakken te
liggen.

NB: Zorg ervoor dat de Captor hemostaseklep op de Flexor introducer
sheath “open” gedraaid is. (Afbeelding 16)

Het is mogelijk dat de plaats van de vensters pas duidelijk kan worden
vastgesteld wanneer de prothese helemaal uit de sheath is.

8. Stabiliseer de grijze pusher (de schacht van het plaatsingssysteem) en
trek de sheath terug. Ontplooi de eerste twee (2) bedekte stents door
de sheath terug te trekken en daarbij de locatie van de prothese te
controleren.

9. Maak een angiogram en stel waar nodig de positie van de prothese
bij. Ga verder met terugtrekken van de sheath en pas waar nodig de
positie van de prothese aan.

NB: Er kunnen verschillende technieken worden toegepast om ervoor te
zorgen dat de vensters en/of schulpen nauwkeurig in lijn liggen met de
respectievelijke bloedvaten, een en ander afhankelijk van de anatomie van
het vat, het ontwerp van de prothese en de voorkeuren van de arts.

10. Ga verder met ontplooien tot de hele prothese uit de sheath
geschoven is. (Afbeelding 17)

11. Wanneer de prothese naar tevredenheid in positie ligt, moeten de
angiografiekatheter en de voerdraad worden verwijderd en vervangen
door een selectieve voerdraad/selectieve katheter tot onder de
proximale body. Canuleer de gedeeltelijk ontplooide proximale body.

NB: Als er een klein venster wordt gebruikt, moet dit zorgvuldig in lijn
worden gebracht met het bijbehorende bloedvat.

12. Met behulp van de contralaterale toegangssheath en voerdraad
canuleert u en voert u een geleidekatheter op in elk klein venster en het
bijbehorende bloedvat. (Afbeelding 18)

NB: Als alternatief voor een geleidekatheter kan een niet-flexibele
angioplastiekballon worden gebruikt.

NB: Met vergelijkbare technieken kunnen ook de schulp en het
bijbehorende bloedvat worden gecanuleerd.

NB: Afgeraden wordt ballonnen en geleidekatheters te gebruiken voor
de definitieve plaatsing van grote vensters omdat er struts van stents
voor die vensters kunnen zitten en de ballon en geleidekatheter kunnen
belemmeren.

LET OP: Controleer voordat u de d ductiedraden | kt of
de ipsilaterale introductievoerdraad zich ultstrekt tot net distaal van
de aortaboog.

LET OP: Tijdens de verwijdering van de prommale trigger wire, het

P! van de p en de erop vol looiing van de
suprarenale stent verlfleert u dat de positie van de voerdraad van de
main body tot net distaal van de aortaboog reikt en dat het systeem
maximaal ondersteund is.

13. Controleer of de proximale body goed gepositioneerd is. Verwijder
de veiligheidsvergrendeling van het gouden ontkoppelmechanisme
voor de trigger wire. Trek de trigger wire terug en verwijder deze om
de diameterbeperkende bandjes los te maken door het goudkleurige
ontkoppelmechanisme voor de trigger wire van de handgreep af
te schuiven en vervolgens via de gleuf over de binnencanule te
verwijderen. (Afbeelding 19)

NB: Op dit punt moet de proximale body geheel geéxpandeerd zijn met de
proximale onbedekte stent nog in de topkap.

14. Verwijder de veiligheidsvergrendeling van het zwarte
ontkoppelmechanisme voor de trigger wire. Trek de trigger wire onder
fluoroscopie terug en verwijder deze om de suprarenale stent van de
topkap los te koppelen door het zwarte ontkoppelmechanisme voor de
trigger wire van de handgreep af te schuiven en vervolgens via de gleuf
over de binnencanule te verwijderen. (Afbeelding 20)

NB: Als weerstand wordt gevoeld of boogvorming in het systeem wordt
waargenomen, staat de trigger wire onder spanning. Overmatige kracht
kan ertoe leiden dat de positie van de prothese verandert. Als overmatige
weerstand of beweging van het plaatsingssysteem wordt waargenomen,
stop dan en beoordeel de situatie.

Als het zwarte ontkoppelmechanisme voor de trigger wire niet van de

topkap kan worden verwijderd, ga dan als volgt te werk onder fluoroscopie:

a. Verwijder de spanning op de trigger wire door de borgschroef los te
draaien en lichtjes aan de binnencanule te trekken om de topkap over de
suprarenale stent omlaag te bewegen. Zorg dat u de Zenith Fenestrated
proximale body niet samendrukt.

b. Draai de borgschroef opnieuw vast.

c. Verwijder het zwarte ontkoppelmechanisme voor de trigger wire.

d. Ga verder met (15) in paragraaf 10.1.4, 'Plaatsing van de
proximale body’.

NB: Als het zwarte ontkoppelmechanisme voor de trigger wire nog
steeds niet van de topkap kan worden verwijderd, zie dan hoofdstuk 12,
'Problemen met de vrijgave van de trigger wire oplossen’.

15. Draai de borgschroef los. (Afbeelding 21) Houd de prothese in positie
door de grijze pusher van de introducer te stabiliseren.

LET OP: Controleer véor het ontplooien van de suprarenale stent of de
introductievoerdraad tot net distaal van de aortaboog is opgevoerd.
Zorg dat de dilatatortip tijdens het opvoeren niet gaat uitsteken
voorbij het uiteinde van de introductievoerdraad en herpositioneer de
introductievoerdraad zo nodig in de aortaboog om hiervoor te zorgen.

16. Ontplooi de suprarenale stent door de binnencanule van de topkap
met 1 tot 2 mm tegelijk op te schuiven en tegelijkertijd de proximale
body in positie te houden tot de bovenste stent geheel ontplooid is.
(Afbeelding 22a en 22b) Schuif de canule van de topkap nog 1 tot
2 cm op en draai dan de borgschroef weer vast om contact met de
ontplooide suprarenale stent te voorkomen.

WAARSCHUWING: De Zenith Fenestrated AAA endovasculaire
prothese heeft een suprarenale stent met weerhaakjes voor fixatie. Ga
uitermate voorzichtig te werk wanneer in de buurt van de suprarenale
stent met interventionele instr wordt g d.

17. Verwijder de veiligheidsvergrendeling van het witte
ontkoppelmechanisme met trigger wire. Trek de trigger wire terug
en verwijder deze om het distale uiteinde van de endovasculaire
prothese van het plaatsingssysteem los te koppelen door het witte
ontkoppelmechanisme voor trigger wire van de handgreep af te
schuiven en vervolgens via de gleuf over de binnencanule van het
hulpmiddel te verwijderen. (Afbeelding 23)

NB: Controleer of alle trigger wires verwijderd zijn voordat het
plaatsingssysteem wordt teruggetrokken.

10.1.5 Koppelen van de topkap

1. Draai de borgschroef los. (Afbeelding 24)

2. Fixeer de sheath en de binnencanule om elke beweging van deze
componenten te voorkomen.

3. Schuif de grijze pusher over de binnencanule op totdat de pusher aan
de topkap gekoppeld is. (Afbeelding 25a, 25b en 25¢)

NB: Als er weerstand wordt gevoeld, roteer de grijze pusher dan en blijf
voorzichtig opvoeren.

4. Draai de borgschroef weer vast en trek de gehele topkap en grijze
pusher terug door de prothese en de sheath door aan de binnencanule
te trekken. (Afbeelding 26) Laat de sheath en de voerdraad in positie.

5. Sluit de Captor hemostaseklep door hem rechtsom te draaien totdat
hij niet verder kan.

10.1.6 Plaatsing en ontp g van de fenestr

Algemene gebruiksinformatie

Bij gebruik van kleine vensters kunnen stents worden geplaatst ter
verzekering van een goede uitlijning.

Tijdens het gebruik van stents dienen standaard technieken voor het
plaatsen van arteriéle stents te worden toegepast.

1. Ga terug naar de geleidekatheter en de voerdraad waarmee het kleine
venster en het bijbehorende bloedvat zijn gecanuleerd.

2. Introduceer een met een ballon expandeerbare stent van de juiste
maat en schuif deze op tot het ostium van het venster/bloedvat. Voer
de stent op in het bloedvat, maar laat ongeveer 5 mm van de stent in
de aorta liggen. (Afbeelding 27)

NB: Met een fluoroscopische opname tangentieel t.o.v. het venster is de
positie van de stent t.o.v. de prothese optimaal te visualiseren.

. Expandeer de stent.

. Verwijder de ballon en vervang deze door een bovenmaatse
angioplastiekballon. Schuif de ballon op tot de proximale tip bij het
ostium ligt.

. Vul de ballon zodanig dat het intra-aortale segment van de stent wijder
wordt. (Afbeelding 28)
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LET OP: Bij deze techniek is beeldvorming van hoge kwaliteit noodzakelijk.
Mobiele beeldversterkers leveren onvoldoende beeldkwaliteit.

6. Verwijder de angioplastiekballon.

NB: Als er een prothese met meer dan één venster wordt gebruikt, herhaal
de voorgaande stappen dan bij alle andere kleine vensters.

7. Trek sheaths, katheters en voerdraden voor renale toegang in de
contralaterale zijde terug tot een niveau net boven de aortabifurcatie.

10.1.7 Plaatsing van de distale gebifurqueerde body

1. Controleer of het plaatsingssysteem met gehepariniseerde
fysiologische zoutoplossing gespoeld is en dat alle lucht uit het
systeem verwijderd is.

Dien systemische heparine toe en controleer de spoeloplossingen.

Spoel de plug iedere keer door nadat een katheter en/of voerdraad

verwisseld is.

. Positioneer véor inbrenging het plaatsingssysteem voor de distale
gebifurqueerde body onder fluoroscopie op het abdomen van de
patiént teneinde de oriéntatie van de contralaterale stomp te bepalen.
De zijarm van de hemostaseklep kan dienen als extern referentiepunt
voor de radiopake markering van de contralaterale stomp.
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NB: Het plaatsingssysteem van de distale gebifurqueerde body past niet
door de sheath die gebruikt is voor het afleveren van de proximale body.

NB: De introductiesheath van de proximale body moet worden verwijderd
voordat het plaatsingssysteem van de distale gebifurqueerde body wordt
ingebracht.

4. Introduceer het plaatsingssysteem van de distale gebifurqueerde body
over de voerdraad in de a. femoralis; let daarbij op het door de zijarm
gevormde referentiepunt.

LET OP: Houd de voerdraad tijdens het introduceren van het
plaatsingssysteem in positie.

LET OP: Voorkom verdraaiingen in de endovasculaire prothese door

tijdens roteren van het pl i alle c van het
y (van bui sheath tot bi anule) zorgvulrhg tegelijk

te roteren.

5. Schuif het plaatsingssysteem op tot de contralaterale stomp
boven en anterieur van de oorsprong van de contralaterale a. iliaca
gepositioneerd is. (Afbeelding 29) Als de radiopake markering op
de contralaterale stomp niet goed uitgelijnd is, roteert u het gehele
systeem totdat het op juiste wijze halverwege een laterale en een
anterieure positie aan de contralaterale kant gepositioneerd is.
. Maak opnieuw een angiogram ter verificatie van:
« De mate van overlapping met de proximale body (niet minder dan
2 stents)
« De positie van de contralaterale stomp
« De positie van het distale uiteinde van de ipsilaterale stomp ten
opzichte van de bifurcatie van de a. iliaca communis.

o

Breng waar nodig de distale gebifurqueerde body beter in positie.



LET OP: Tijdens het introduceren van de distale gebifurqueerde body
dient de proximale body zorgvuldig te worden geobserveerd om elke
verstoring van de positie daarvan te vermijden.

NB: Zorg ervoor dat de Captor hemostaseklep op de Flexor introducer
sheath ‘open’gedraaid is. (Afbeelding 16)

7. Stabiliseer de grijze pusher (de schacht van het plaatsingssysteem) en
trek de sheath terug. Ontplooi de eerste twee (2) bedekte stents door
de sheath terug te trekken en daarbij de locatie van de prothese te
controleren. Ga verder met ontplooien totdat de contralaterale stomp
geheel ontplooid is. (Afbeelding 30)

NB: De V-vormige markering op de contralaterale stomp van de distale
gebifurqueerde body wordt gebruikt om de anterieure/posterieure
oriéntatie van de contralaterale stomp te bepalen. Het is niet de bedoeling
dat de V-markering uitgelijnd wordt met de anterieure V-vormige
markering op de proximale body.

10.1.8 Plaatsing van de contralaterale iliacale voerdraad

1. Schuif de contralaterale katheter en voerdraad in de a. iliaca
communis op tot onder de korte contralaterale stomp. Manoeuvreer
vervolgens de voerdraad door de contralaterale stomp tot in de
distale gebifurqueerde body. (Afbeelding 31) AP (anterior-posterior)
en oblique (schuine) fluoroscopische opnamen kunnen helpen
controleren of het hulpmiddel gecanuleerd is.

. Schuif de angiografiekatheter op in de body van de prothese. Maak
een angiogram om correcte positionering in de distale gebifurqueerde
body te bevestigen. Schuif de katheter op tot het punt waar het
proximale uiteinde van de distale gebifurqueerde body aan de
introducer gekoppeld is.
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10.1.9 Ontplooiing van de distale gebifurqueerde body

. Maak een angiogram om correcte positionering van de iliacale poot
ten opzichte van de a. iliaca interna (hypogastrica) te bevestigen. Pas
de positie waar nodig aan.

Trek de sheath terug tot de iliacale poot geheel ontplooid is.

. Verwijder de veiligheidsvergrendeling van het zwarte
ontkoppelmechanisme voor de trigger wire. Trek de trigger wire terug
en verwijder deze door het zwarte ontkoppelmechanisme voor de
trigger wire van de handgreep af te schuiven en vervolgens via de
gleuf boven de binnencanule van het hulpmiddel te verwijderen.
(Afbeelding 32) Stop met terugtrekken van de sheath.
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10.1.10 De iliacale poot (contralateraal) plaatsen

. Positioneer de beeldversterker zodanig dat zowel de contralaterale a.
iliaca interna als de contralaterale a. iliaca communis in beeld is.

. Injecteer véor de introductie van het plaatsingssysteem van de
contralaterale stomp contrastmiddel door de contralaterale femorale
sheath om de contralaterale a. iliaca interna te lokaliseren.

. Introduceer het plaatsingssysteem van de contralaterale iliacale
poot in de arterie. Voer dit langzaam op totdat de iliacale poot met
minimaal één hele stent van de iliacale poot (d.w.z. de proximale stent
van de iliacale poot) binnen de contralaterale stomp van de main body
ligt. (Afbeelding 33) Als de distale gebifurqueerde body tijdens deze
manoeuvre lijkt te gaan bewegen, houd hem dan in positie door de
grijze pusher op de distale gebifurqueerde body (aan de ipsilaterale
kant) te stabiliseren.
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NB: Als het opvoeren van het plaatsingssysteem van de iliacale poot
moeizaam verloopt, stap dan over op een voerdraad die betere
ondersteuning biedt. De anatomie van kronkelige vaten kan aanzienlijk
veranderen wanneer stugge voerdraden en sheaths worden ingebracht.

4. Bevestig de positie van het distale uiteinde van de iliacale poot. Pas de
positie van de iliacale poot waar nodig aan om ervoor te zorgen dat
de a. iliaca interna doorgankelijk blijft en minimaal één hele stent van
de iliacale poot (d.w.z. de proximale stent van de iliacale poot, met een
maximale overlap van 1,5 stent) in de endovasculaire prothese in de
main body ligt.

5. Ontplooi de iliacale poot door deze met de grijze pusher in positie te
houden en de sheath terug te trekken. (Afbeelding 34a en 34b)

Zorg ervoor dat de overlap van één stent gehandhaafd blijft.

6. Stop met terugtrekken van de sheath zodra het distale uiteinde van de
iliacale poot vrijgekomen is.

7. Controleer de positie van de iliacale poot. Draai de borgschroef los en
trek de binnencanule terug om de tapse dilatator aan de grijze pusher
te koppelen, een en ander onder fluoroscopie. Draai de borgschroef
vast. Houd de sheath in positie terwijl u de grijze pusher met de
vastgekoppelde binnencanule terugtrekt. (Afbeelding 35)

8. Controleer de positie van de voerdraad opnieuw.

10.1.11 Ontplooiing van de distale gebifurqueerde body

1. Verwijder de veiligheidsvergrendeling van het witte
ontkoppelmechanisme met trigger wire. Trek de trigger wire terug
en verwijder deze door het witte ontkoppelmechanisme voor de
trigger wire van de handgreep af te schuiven en vervolgens via de
gleuf over de binnencanule van het plaatsingssysteem te verwijderen.
(Afbeelding 36)

2. Controleer de positie van de iliacale poot. Draai de borgschroef los en
trek de binnencanule terug om de tapse dilatator aan de grijze pusher
te koppelen, een en ander onder fluoroscopie. Draai de borgschroef
vast. Houd de sheath in positie terwijl u de grijze pusher met de
vastgekoppelde binnencanule terugtrekt.

3. Controleer de positie van de voerdraden opnieuw. Laat de sheath en
de voerdraad in positie.

4. Sluit de Captor hemostaseklep op de Flexor introducersheath
door de klep rechtsom te draaien totdat hemostase is verkregen.
(Afbeelding 37)

10.1.12 Introductie van de modelleerballon

1. Maak de modelleerballon als volgt klaar:

« Spoel het voerdraadlumen met gehepariniseerde fysiologische
zoutoplossing.
« Verwijder alle lucht uit de ballon.

2. Open de Captor hemostaseklep als voorbereiding op de introductie
van de modelleerballon door de klep linksom te draaien.

3. Voer de modelleerballon op over de voerdraad en door de
hemostaseklep van het introductiesysteem van de distale
gebifurqueerde body tot op de hoogte van de aa. renales. Houd de
sheath goed in positie.
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NB: De Captor hemostaseklep kan worden gebruikt als hulpmiddel voor
het verkrijgen van hemostase door de klep linksom te draaien naar de
stand ‘close’ (sluiten).

NB: De Captor hemostaseklep moet altijd in de stand ‘open’ (open) staan als
de modelleerballon wordt verplaatst.

4. Expandeer de modelleerballon met verdund contrastmiddel (volgens
de aanwijzingen van de fabrikant) in de omgeving van de suprarenale
stent en de infrarenale hals. Begin proximaal en werk in distale richting.
(Afbeelding 38)

LET OP: Voordat nabij een fenestratiestent of fenestratiestents
modellering plaatsvindt, moet worden bevestigd dat het aortale deel
van de stent wijd gemaakt is.

LET OP: Voorafgaand aan herpositionering moet worden bevestigd dat
de ballon geheel leeg is.

5. Trek de modelleerballon terug tot de distale fixatieplaats van de
ipsilaterale stomp en expandeer de ballon.

LET OP: Vul de ballon niet in een iliacaal bloedvat buiten de prothese.

6. Leeg de modelleerballon en verwijder deze. Breng de modelleerballon
over op de contralaterale voerdraad en in het introductiesysteem van
de contralaterale iliacale poot. Voer de modelleerballon op tot de
overlap van de contralaterale stomp en expandeer de ballon.

LET OP: Voorafgaand aan herpositionering moet worden bevestigd dat
de ballon geheel leeg is.

7. Trek de modelleerballon terug tot waar de contralaterale iliacale poot
distaal aan het bloedvat wordt gefixeerd en expandeer de ballon.
(Afbeelding 38)

LET OP: Vul de ballon niet in een iliacaal bloedvat buiten de prothese.

8. Verwijder de modelleerballon en vervang deze door een
angiografiekatheter voor het maken van afrondende angiogrammen.

9. Verwijder of vervang alle stugge voerdraden zodat alle aa. iliacae hun
natuurlijke vorm weer aannemen.

Afrondend angiogram

1. Positioneer de angiografiekatheter net boven de aa. renales. Maak een
angiogram om te verifiéren dat de aa. renales doorgankelijk zijn en
dat er geen sprake is van endolekkage. Verifieer of de arteriae iliacae
internae doorgankelijk zijn.

2. Bevestig dat er geen sprake is van endolekkage of knikken en verifieer
de positie van de proximale gouden radiopake markeringen. Verwijder
de sheaths, de voerdraden en de katheters.

NB: Als er endolekkage of andere problemen worden waargenomen,
raadpleeg dan paragraaf 1.6, 'Hulpcomponenten’.

3. Herstel de bloedvaten en sluit de wonden op de gebruikelijke wijze
voor operaties.

11 RICHTLIJNEN VOOR BEELDVORMEND ONDERZOEK EN
POSTOPERATIEVE CONTROLE

11.1 Algemeen

Het functioneren en de veiligheid van endovasculaire prothesen op
lange termijn zijn nog niet vastgesteld. Daarom moeten alle patiénten
hun leven lang regelmatig worden gecontroleerd om te beoordelen of de
Zenith Fenestrated AAA endovasculaire prothese nog altijd functioneert.
Patiénten met specifieke klinische bevindingen (zoals endolekkage, een
groeiend aneurysma of veranderingen in structuur of positie van de
endovasculaire prothese) dienen extra te worden gecontroleerd.

De patiénten dienen te weten dat het belangrijk is zich aan het
controleschema te houden. Dat geldt voor de controles in het eerste jaar
na de ingreep maar ook voor de jaarlijkse controles daarna. De patiénten
dienen te weten dat regelmatige en consistente controle van wezenlijk
belang is om de veiligheid en de effectiviteit van de endovasculaire
behandeling van het AAA te waarborgen.

De arts dient de patiénten op individuele basis te evalueren en de controles
af te spreken afgestemd op de behoeften en omstandigheden van iedere
individuele patiént. Het aanbevolen beeldvormingsschema is weergegeven
in tabel 11.1. Dit schema bevat de minimumeisen waaraan controle van

de patiént moet voldoen en moet ook worden aangehouden als de patiént
geen klinische verschijnselen heeft (bijv. pijn, een doof gevoel, zwakte).
Patiénten met specifieke klinische bevindingen (zoals endolekkage, een
groeiend aneurysma of veranderingen in structuur of positie van de
stentprothese) dienen vaker te worden gecontroleerd.

Tot de jaarlijkse controle middels beeldvorming behoren rontgenfoto’s
van de buik en CT-onderzoek met en zonder contrastmiddel. Als een
nierfunctiestoornis of andere factoren het gebruik van contrastmiddelen
verhinderen, kunnen réntgenfoto’s van de buik, CT-onderzoek zonder
contrastmiddel en duplexscanning worden gebruikt.

« De combinatie van CT-onderzoek met en zonder contrastmiddel levert
informatie op over veranderingen in de diameter van het aneurysma,
endolekkage, doorgankelijkheid, kronkeligheid, ziekteprogressie,
fixatielengte en andere morfologische veranderingen.

« Rontgenfoto’s van de buik leveren informatie op over de integriteit van
het hulpmiddel (van elkaar losgeraakte componenten, stentbreuk en
losgeraakte weerhaakjes).

« Duplexscanning kan informatie opleveren over veranderingen in de
diameter van het aneurysma, endolekkage, doorgankelijkheid,
kronkeligheid en ziekteprogressie. In deze omstandigheid dient
CT-onderzoek zonder contrastmiddel samen met het echografisch
onderzoek te worden uitgevoerd. Echografie kan vergeleken met
CT-onderzoek een minder betrouwbare en gevoelige diagnostische
methode zijn. In tabel 11.1 staan de minimale vereisten voor
controleonderzoek met beeldvorming voor patiénten met de Zenith
Fenestrated AAA endovasculaire prothese. Patiénten bij wie intensievere
controle nodig is, dienen tussentijds te worden geévalueerd.



Tabel 11.1 Aanbevolen schema voor beeldvorming bij patiénten met een endovasculaire prothese

CT (met en zonder Rontgenfoto’s van
Angiogram contrastmiddel) de buik
Preprocedureel X' X!
Procedureel X
Véor ontslag (binnen 7 dagen) X234 X
1 maand X234 X
3 maanden X245
6 maanden X4 X
12 maanden (daarna jaarlijks) X24 X

"De opnamen dienen binnen 6 maanden v66r de ingreep te zijn gemaakt.

2Duplexscanning kan worden toegepast bij patiénten met nierfalen of die anderszins niet in staat zijn een CT-scan met contrastversterking te ondergaan.
Ook als echografisch onderzoek wordt gedaan, blijft CT-onderzoek zonder contrastmiddel aangeraden.

*Aanbevolen wordt CT-onderzoek vé6r ontslag of na 1 maand uit te voeren.

“Bij endolekkage type | of Il worden onmiddellijk ingrijpen en extra controles na de ingreep aanbevolen. Zie hoofdstuk 11.6, ‘Extra controle en behandeling’.
*Aanbevolen wanneer védr ontslag of na 1 maand endolekkage wordt geconstateerd.

11.2 Aanbevelingen voor CT-onderzoek met en zonder contrastmiddel

« De films dienen alle opeenvolgende beelden met de kleinst mogelijke plakdikte (< 3 mm) te bevatten. Maak de plakken NIET dikker (> 3 mm) en/of laat
opeenvolgende CT-beelden/films NIET weg. Gebeurt dat wel, dan zijn nauwkeurige vergelijkingen van de anatomie en de prothese over een tijdsverloop

niet mogelijk.

« Alle beelden dienen per beeld/film van een schaal te zijn voorzien. Als film wordt gebruikt, dienen de opnamen in een formaat niet kleiner dan 20:1 te

worden gerangschikt op bladen van 35,5 x 43,2 cm.

« Zowel opnamereeksen met als zonder contrastmiddel zijn vereist, met de tafel in overeenkomende of corresponderende positie.
« De plakdikte en het plakinterval dienen in de reeks zonder contrastmiddel en de reeks met contrastmiddel overeen te komen.
« De oriéntatie van de patiént of de op de patiént aangebrachte oriéntatiepunten mogen tussen de reeks met en zonder contrastmiddel 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 om tijdens het CT-onderzoek aanvaardbare beeldvormingsprotocollen te volgen. Tabel 11.2 bevat voorbeelden van aanvaardbare

beeldvormingsprotocollen.

Tabel 11.2 Geaccepteerde beeldvormingsprotocollen

Zonder contrastmiddel

Contrastmiddel

IV contrastmiddel Nee Ja

Acceptabele machines Spiraal-CT in staat tot > 40 seconden Spiraal-CT in staat tot > 40 seconden
Injectievolume n.v.t. 150 mL

Injectiesnelheid n.v.t. >2,5mL/s

Injectiemodus n.v.t. Injectiepomp

Bolustiming n.v.t. Testbolus: SmartPrep, C.A.R.E. of equivalent
Bundel - begin Diafragma 1 cm boven de truncus coeliacus
Bundel - eind Proximale femur Oorsprong van de a. profunda femoris
Collimatie <3mm <3mm

Reconstructie 2,5 mm door en door - zacht algoritme 2,5 mm door en door - zacht algoritme
Axiaal dubbel beeldveld 32cm 32cm

Reeksen na injectie Geen Geen

11.3 Rontgenfoto’s van de buik
De volgende aanzichten zijn nodig:

« Vier films: voor-achterwaarts, lateraal, 30 graden linker zijligging en
30 graden rechter zijligging, aanzichten gecentreerd op de navel.

« Registreer de afstand van tafel tot film en pas bij elk volgend onderzoek
dezelfde afstand toe.

Zorg ervoor dat het gehele hulpmiddel op elk afzonderlijk beeld in
lengterichting wordt vastgelegd.

Als er wordt getwijfeld aan de integriteit van het hulpmiddel (bv.
knikken, stentbreuken, losraken van weerhaakjes), verdient het

k ling om vergr te gebruiken. De behandelend arts
dient de films op integriteit van het hulpmiddel (de prothese over de
gehele lengte met inbegrip van de comp ) te evalueren met
een visueel hulpmiddel dat 2 tot 4 maal vergroot.

11.4 Echografie

In plaats van CT-onderzoek met contrastmiddel kan echografisch
onderzoek worden uitgevoerd wanneer patiéntgerelateerde factoren

het gebruik van contrastmiddelen verhinderen. Echografie kan worden
gecombineerd met CT-onderzoek zonder contrastmiddel. Een duplexscan
van de gehele aorta dient op videoband te worden vastgelegd om de
maximale diameter van het aneurysma, endolekkage, doorgankelijkheid
van de stents en stenose te kunnen evalueren. De videoband dient de
volgende informatie te bevatten:

- Dwarse en longitudinale beelden vanaf de proximale aorta met de a.
mesenterica en de aa. renales tot de iliacale bifurcaties om na te gaan of
er sprake is van endolekkage, waarbij kleurenechografie en power-
kleurenangiografie (indien beschikbaar) wordt toegepast.

« Bij verdenking op endolekkage dient bevestiging middels
spectraalanalyse plaats te vinden.

- Dwarse en longitudinale beelden van het aneurysma waar dit het
grootst is.

11.5 MRI-veiligheid en -compatibiliteit

In niet-klinische tests is aangetoond dat de standaard Zenith AAA
endovasculaire prothese onder bepaalde voorwaarden MRI-veilig is.

De Zenith Fenestrated AAA endovasculaire prothese bevat hetzelfde

metaal als de Zenith AAA standaardprothese (roestvrij staal), maar bevat
hiernaast ook een kleine hoeveelheid nitinol. Men verwacht niet dat deze
kleine hoeveelheid nitinol zou leiden tot een wijziging van de classificatie
‘MRI-veilig onder bepaalde voorwaarden’die voor het standaard Zenith AAA
hulpmiddel is vastgesteld.

De standaard Zenith AAA endovasculaire prothese kan veilig worden
gescand onder de volgende voorwaarden:

Systemen van 1,5 tesla:

« statisch magnetisch veld van 1,5 tesla

« ruimtelijke veldgradiént van 450 gauss/cm

- maximale specific absorption rate (SAR) die gemiddeld over het gehele
lichaam 2,0 W/kg bedraagt gedurende 15 minuten scannen

In niet-klinische tests veroorzaakte de standaard Zenith AAA endovasculaire
prothese een maximale temperatuurstijging van 1,4 °C bij een calorimetrisch
gemeten specific absorption rate (SAR) die gemiddeld over het gehele
lichaam 2,8 W/kg bedroeg gedurende een 15 minuten durende MRI-scan in
een Magnetom MRI-scanner van Siemens Medical Magnetom, Numaris/4
software, versie Syngo MR 2002B DHHS, met een statisch magnetisch veld
van 1,5 tesla. De maximale specific absorption rate (SAR) bedroeg gemiddeld
over het gehele lichaam 2,8 W/kg, wat overeenstemt met een calorimetrisch
gemeten waarde van 1,5W/kg.

Systemen van 3,0 tesla:

« statisch magnetisch veld van 3,0 tesla

- ruimtelijke veldgradiént van 720 gauss/cm

« maximale specific absorption rate (SAR) die gemiddeld over het gehele
lichaam 2,0 W/kg bedraagt gedurende 15 minuten scannen

In niet-klinische tests veroorzaakte de standaard Zenith AAA
endovasculaire prothese een maximale temperatuurstijging van 1,9 °C
bij een calorimetrisch gemeten maximale specific absorption rate (SAR)
die gemiddeld over het gehele lichaam 3,0 W/kg bedroeg gedurende
een 15 minuten durende MRI-scan in een 3,0 tesla Excite MRI-scanner van
GE Healthcare met G3.0-052B software. De maximale specific absorption
rate (SAR) bedroeg gemiddeld over het gehele lichaam 3,0 W/kg, wat
overeenstemt met een calorimetrisch gemeten waarde van 2,8 W/kg.

De kwaliteit van het MRI-beeld van de standaard Zenith AAA
endovasculaire prothese is mogelijk minder goed als het in beeld te
brengen gebied precies samenvalt met het hulpmiddel en het lumen
daarvan, of zich binnen ongeveer 20 cm van het hulpmiddel bevindt, bij
scannen in niet-klinische tests met de sequentie: snelle spinecho in een
3,0 tesla Excite MRI-systeem van GE Healthcare met G3.0-052B software
en een radiofrequente lichaamsspoel. Daarom kan het nodig zijn om de
MRI-parameters te optimaliseren met het oog op de aanwezigheid van dit
metalen implantaat.

Bij alle scanners verdwijnt het beeldartefact naarmate de afstand tussen
het hulpmiddel en het in beeld te brengen gebied toeneemt. MRI-scans
van het hoofd, de nek/hals en de onderste extremiteiten kunnen zonder
beeldartefact worden verkregen. Op scans van de buikstreek en de
bovenste extremiteiten kan een beeldartefact voorkomen, afhankelijk van
de afstand tussen het hulpmiddel en het in beeld te brengen gebied.

NB: Voor de Zenith Fenestrated AAA prothese moet het klinische voordeel
van een MRI-scan worden afgewogen tegen het potentiéle risico van de
procedure.

11.6 Extra controle en behandeling
Extra controle en eventueel behandeling wordt aanbevolen bij:

« aneurysmata met type-l-endolekkage

« aneurysmata met type-lll-endolekkage

« aneurysmagroei, 5 mm groter dan maximumdiameter (ongeacht
endolekkagestatus)

« migratie

- inadequate lengte van de afdichting

Tot de overwegingen ten aanzien van herinterventie of conversie naar
open reparatie behoren de beoordeling van de behandelend arts van de
comorbiditeiten, de levensverwachting en de persoonlijke keuzes van de
individuele patiént.

De patiénten dienen te weten dat na plaatsing van een endovasculaire
prothese een herinterventie kan bestaan uit hernieuwde katheterisatie of
een open operatieve reparatie.

12 PROBLEMEN MET DE VRIJGAVE VAN DE TRIGGER WIRE OPLOSSEN

LET OP: De volgende stappen mogen alleen worden uitgevoerd als
de proximale trigger wire niet kan worden verwijderd volgens de
ijzi in f 10.1.4, Pl ing van de proximale body’ (14).

JZIng paragl

NB: U kunt een beroep doen op technische assistentie van een Cook
productspecialist door contact op te nemen met uw plaatselijke Cook
vertegenwoordiger.

12.1 Alternatieve methode om pr

le body te ontpl

1. Knip de blootliggende trigger wire van de suprarenale stent door
tussen het witte en het zwarte ontkoppelmechanisme (Afbeelding 39)
en verwijder het zwarte ontkoppelmechanisme van de handgreep.

2. Verwijder de veiligheidsvergrendeling van het witte (distale)
ontkoppelmechanisme voor de trigger wire.

3. Trek het witte ontkoppelmechanisme voor de trigger wire terug en
verwijder het vervolgens via de sleuf over de binnencanule van het
hulpmiddel.

NB: Hierdoor komt het distale uiteinde van de prothese los van de grijze
pusher.



4. Met een klemtang klemt u het afgeknipte uiteinde van de trigger wire
van de suprarenale stent af en zet u het vast. (Afbeelding 40)

. Draai de borgschroef los. Terwijl u de binnencanule en de trigger wire
op hun plaats houdst, voert u de grijze pusher en de sheath op in de
prothese totdat de tip van de grijze pusher zich op ongeveer 2 cm
afstand van de gouden markeringen op de proximale rand van de
proximale body bevindt. (Afbeelding 41) De opgevoerde grijze pusher
geeft extra steun aan de binnencanule.

w

NB: Wees voorzichtig bij het opvoeren van de grijze pusher, want in de
doelvaten zijn sheaths en voerdraden aanwezig. Zorg dat de tip van de
grijze pusher niet in de topkap wordt opgevoerd.

NB: Houd de trigger wire voor de suprarenale stent licht gespannen zodat
de draad geheel niet doorhangt terwijl de grijze pusher en de sheath
worden opgevoerd.

6. Vergrendel de borgschroef. Controleer of de trigger wire van de
suprarenale stent goed vastzit in de tang.

7. Stabiliseer de grijze pusher en voer de sheath langzaam op totdat de
tip van de sheath zich op 2 mm van de gouden markeringen bevindt.
(Afbeelding 42)

NB: Wees voorzichtig bij het opvoeren van de sheath, want in de doelvaten
zijn andere sheaths en voerdraden aanwezig. Let er bij het opvoeren van de
sheath op dat de prothese zelf niet wordt opgevoerd.

8. Houd de sheath tegen en trek de grijze pusher met de binnencanule iets
terug, zodat de topkap omlaag komt over de suprarenale stent heen.
(Afbeelding 43)

NB: Zorg dat u de body van de prothese niet samendrukt.

9. Ga na of de vensters zich op de juiste plaats bevinden. Test de weerstand
op de trigger wire en voer zo nodig kleine bijstellingen uit om de
weerstand op de trigger wire te verminderen (paragraaf 12.1, 8).

10. Verwijder de trigger wire van de suprarenale stent.

11. Trek de sheath terug totdat de tapse tip van de grijze pusher blootligt.

12. Als er meerdere vensters zijn, trekt u alle venstergeleidekatheters
op één na terug. Het is aan de arts welke geleidekatheter wordt
teruggetrokken. Het wordt aanbevolen om de beslissing te nemen op
basis van het gemak waarmee de vensters en de bijbehorende vaten
gecanuleerd kunnen worden. (Afbeelding 44)

NB: Laat de voerdraden op hun plaats zitten wanneer u de
geleidekatheter(s) verwijdert.

12. (a) Als er slechts één venster is, moet de proximale body met een
geschikte voerdraad vanaf dezelfde kant gecanuleerd worden
als de geleidekatheter in situ. Dit maakt de plaatsing van een
modelleerballon in de proximale body mogelijk.

13. Voer over de nu beschikbare voerdraad een modelleerballon op in de
proximale body en plaats de ballon net superieur ten opzichte van het
meest distale uiteinde van de prothese.

NB: Zorg dat u bij het gebruik van de modelleerballon de juiste sheath
gebruikt: de contralaterale sheath van 20 Fr in situ of, als directe puncties
zijn aangebracht, een introducersheath van 14 Fr. Zo is een veilige
verwijdering van de modelleerballon verzekerd.

14. Vul de ballon tot de volledige diameter van de prothese.
(Afbeelding 45)

15. Draai de borgschroef los. (Afbeelding 46) Houd de prothese in positie
door de grijze pusher en de ballonkatheter te stabiliseren.

LET OP: Controleer véor het ontplooien van de suprarenale stent of

de introductievoerdraad uitsteekt tot net distaal van de aortaboog.
Zorg dat de dilatatortip tijdens het opvoeren niet gaat uitsteken
voorbij het uiteinde van de introductievoerdraad en herpositioneer de
introductievoerdraad zo nodig in de aortaboog om hiervoor te zorgen.

16. Ontplooi de suprarenale stent door de binnencanule van de topkap
in stappen van 1 tot 2 mm op te voeren en tegelijkertijd de proximale
body in positie te houden tot de bovenste stent geheel ontplooid is.
(Afbeelding 47 en 48) Voer de canule van de topkap nog 1 tot 2 cm
op en draai dan de borgschroef weer vast (Afbeelding 49) om contact
met de ontplooide suprarenale stent te voorkomen.

WAARSCHUWING: De Zenith Fenestrated AAA endovasculaire
prothese heeft een suprarenale stent met weerhaakjes voor fixatie. Ga
uitermate voorzichtig te werk wanneer in de buurt van de suprarenale
stent met interventionele instr wordtg eerd.

17. Als er meerdere vensters zijn (paragraaf 12.1, 12), leegt u de ballon
en trekt u deze vervolgens terug, waarbij u de voerdraad op zijn plaats
laat zitten.

17. (a) Als er slechts één venster is (paragraaf 12.1, 12a), kunnen de
modelleerballon en de voerdraad veilig worden verwijderd.

NB: Bij het verwijderen moet zorg worden gedragen om de geleidesheath
en de voerdraad, die in het doelvat achterblijven, niet te verstoren.

18. Voer de toegangssheath en de uitlijnende stent, die werd verwijderd
om plaats te maken voor de modelleerballon, weer op over de
voerdraad, door het venster en het betreffende vat in. (Afbeelding 50)

NB: Controleer of alle trigger wires verwijderd zijn voordat het
plaatsingssysteem wordt teruggetrokken.

12.2 Koppelen van de topkap

1. Draai de borgschroef los. (Afbeelding 51)

2. Fixeer de sheath en de binnencanule om elke beweging van deze
componenten te voorkomen.

3. Schuif de grijze pusher over de binnencanule op totdat de pusher aan
de topkap gekoppeld is. (Afbeelding 52, 53 en 54)

NB: Als er weerstand wordt gevoeld, roteer de grijze pusher dan en blijf
voorzichtig opvoeren.

4. Draai de borgschroef weer vast en trek de gehele topkap en grijze
pusher terug door de prothese en de sheath door aan de binnencanule
te trekken. (Afbeelding 55) Laat de sheath en de voerdraad in positie.

5. Sluit de Captor hemostaseklep op de Flexor introducersheath door
hem rechtsom te draaien totdat hij niet verder kan.

6. Ga terug naar paragraaf 10.1.6, ‘Plaatsing en ontplooiing van de
fenestratiestent’.

13 PROBLEMEN MET DE ONTPLOOIING VAN DE SUPRARENALE STENT
OPLOSSEN

LET OP: De volgend PP g itsluitend worden uitg d
als het niet mogelijk is om de suprarenale stent te ontplooien door
de topkap op te voeren volgens de aanwijzingen in paragraaf 10.1.4,
'Plaatsing van de proximale body’ (15).

NB: U kunt een beroep doen op technische assistentie van een Cook
productspecialist door contact op te nemen met uw plaatselijke Cook
vertegenwoordiger.

13.1 Plaatsing proximale body met distale hechting

Als de suprarenale stent niet volledig kan worden ontplooid door de
binnencanule van de topkap op te voeren, voert u de volgende stappen uit
onder fluoroscopie.

1. Draai de borgschroef aan. Als er meerdere vensters zijn, trekt u alle
venstergeleidekatheters op één na terug. Het is aan de arts welke
geleidekatheter wordt teruggetrokken. Het wordt aanbevolen om de
beslissing te nemen op basis van het gemak waarmee de vensters en de
bijbehorende vaten gecanuleerd kunnen worden. (Afbeelding 56)

(a) Als er slechts één venster is, moet de proximale body met een
geschikte voerdraad vanaf dezelfde kant gecanuleerd worden
als de geleidekatheter in situ. Dit maakt de plaatsing van een
modelleerballon in de proximale body mogelijk.

NB: Laat de voerdraden op hun plaats zitten wanneer u de
geleidekatheter(s) verwijdert.

2. Voer over de nu beschikbare voerdraad een modelleerballon op in de
proximale body en plaats de ballon net superieur ten opzichte van het
meest distale uiteinde van de prothese.

NB: Zorg dat u bij het gebruik van de modelleerballon de juiste sheath
gebruikt: de contralaterale sheath van 20 Fr in situ of, als directe puncties
zijn gebruikt, een introducersheath van 14 Fr. Zo is een veilige verwijdering
van de modelleerballon verzekerd.

3. Vul de ballon tot de volledige diameter van de prothese om de
binnencanule beter te ondersteunen. (Afbeelding 57)

4. Draai de borgschroef los. (Afbeelding 58)

5. Houd de prothese in positie door de grijze pusher en de ballonkatheter
te stabiliseren.

LET OP: Controleer véor het ontplooien van de suprarenale stent of

de introductievoerdraad uitsteekt tot net distaal van de aortaboog.
Zorg dat de dilatatortip tijdens het opvoeren niet gaat uitsteken
voorbij het uiteinde van de introductievoerdraad en herpositioneer de
introductievoerdraad zo nodig in de aortaboog om hiervoor te zorgen.

6. Ontplooi de suprarenale stent door de binnencanule van de topkap
met 1 tot 2 mm tegelijk op te schuiven en tegelijkertijd de proximale
body in positie te houden tot de bovenste stent geheel ontplooid is.
(Afbeelding 59 en 60) Voer de canule van de topkap nog 1 tot 2 cm
op en draai dan de borgschroef weer vast (Afbeelding 61) om contact
met de ontplooide suprarenale stent te voorkomen.

NB: Bij het verwijderen moet zorg worden gedragen om de geleidesheath
en de voerdra(a)d(en), die in het (de) doelvat(en) achterblijven, niet
te verstoren.

Ga als volgt te werk als de suprarenale stent volledig is ontplooid:

7. a) Als er meerdere vensters zijn (paragraaf 13.1, 1), leegt u de ballon
en trekt u deze vervolgens terug, waarbij u de voerdraad op zijn
plaats laat zitten. Voer de toegangssheath en de uitlijnende stent, die
werd verwijderd om plaats te maken voor de modelleerballon, weer
op over de voerdraad, door het venster en het betreffende vat in.
(Afbeelding 62)

b) Als er slechts één venster is (paragraaf 13.1, 1a), kunnen de
modelleerballon en de voerdraad veilig worden verwijderd.

NB: Bij het verwijderen moet zorg worden gedragen om de geleidesheath
en de voerdra(a)d(en), die in het (de) doelvat(en) achterblijven, niet te
verstoren.

WAARSCHUWING: De Zenith Fenestrated AAA endovasculaire
prothese heeft een suprarenale stent met weerhaakjes voor fixatie. Ga
uitermate voorzichtig te werk wanneer in de buurt van de suprarenale
stent met interventionele instr wordt g eerd.

8. Ga terug naar paragraaf 10.1.5, 'Koppelen van de topkap’.
13.2 Plaatsing proximale body zonder distale hechting

Als de suprarenale stent nog steeds niet volledig ontplooid kan worden, voert
u de volgende stappen uit:

1. Draai de borgschroef aan en leeg de ballon, terwijl u de ballon op zijn
plaats houdt.

. Verwijder de veiligheidsvergrendeling van het witte
ontkoppelmechanisme met trigger wire. Trek de trigger wire terug
en verwijder deze om het distale uiteinde van de endovasculaire
prothese van het plaatsingssysteem los te koppelen door het
ontkoppelmechanisme voor de trigger wire van de handgreep af
te schuiven en deze via de gleuf over de binnencanule van het
hulpmiddel te verwijderen. (Afbeelding 63)

. Draai de borgschroef los (Afbeelding 64) en voer terwijl u de
binnencanule op zijn plaats houdt de grijze pusher en de sheath op in
de prothese totdat de tip van de grijze pusher zich op ongeveer 2 cm
afstand van de gouden markeringen op de proximale rand van de
proximale body bevindt. (Afbeelding 65) De opgevoerde grijze pusher
geeft extra steun aan de binnencanule.
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NB: Wees voorzichtig bij het opvoeren van de grijze pusher, want in de
doelvaten zijn sheaths en voerdraden aanwezig. Zorg dat de tip van de
grijze pusher niet in de topkap wordt opgevoerd.

4. Vergrendel de borgschroef.

5. Controleer de positie van de gouden markeringen en ga na of de
vensters zich op de juiste plaats bevinden.

6. Vul de ballon tot de volledige diameter van de prothese om de
binnencanule beter te ondersteunen. (Afbeelding 66)

7. Draai de borgschroef los. (Afbeelding 67) Houd de prothese in positie
door de grijze pusher en de ballonkatheter te stabiliseren.

LET OP: Controleer véor het ontplooien van de suprarenale stent of

de introductievoerdraad uitsteekt tot net distaal van de aortaboog.
Zorg dat de dilatatortip tijdens het opvoeren niet gaat uitsteken
voorbij het uiteinde van de introductievoerdraad en herpositioneer de
introductievoerdraad zo nodig in de aortaboog om hiervoor te zorgen.

8. Ontplooi de suprarenale stent door de binnencanule van de topkap
in stappen van 1 tot 2 mm op te voeren en tegelijkertijd de proximale
body in positie te houden tot de bovenste stent geheel ontplooid is.
(Afbeelding 68 en 69) Voer de canule van de topkap nog 1 tot 2 cm
op en draai dan de borgschroef weer vast (Afbeelding 70) om contact
met de ontplooide suprarenale stent te voorkomen.

NB: Bij het verwijderen moet zorg worden gedragen om de geleidesheath
en de voerdra(a)d(en), die in het (de) doelvat(en) achterblijven, niet te
verstoren.

9. a) Als er meerdere vensters zijn (paragraaf 13.1, 1), leegt u de ballon
en trekt u deze vervolgens terug, waarbij u de voerdraad op zijn
plaats laat zitten. Voer de toegangssheath en de uitlijnende stent,
die werd verwijderd om plaats te maken voor de modelleerballon,
weer op over de voerdraad, door het venster en het betreffende vat
in. (Afbeelding 71)

b) Als er slechts één venster is (paragraaf 13.1, 1a), kunnen de
modelleerballon en de voerdraad veilig worden verwijderd.
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NB: Bij het verwijderen moet zorg worden gedragen om de geleidesheath
en de voerdra(a)d(en), die in het (de) doelvat(en) achterblijven, niet te
verstoren.

WAARSCHUWING: De Zenith Fenestrated AAA endovasculaire
prothese heeft een suprarenale stent met weerhaakjes voor fixatie. Ga
uitermate voorzichtig te werk wanneer in de buurt van de suprarenale
stent met inter ionele instr wordtg eerd.

10. Ga terug naar paragraaf 10.1.5, ‘Koppelen van de topkap'.

NB: Controleer of alle trigger wires verwijderd zijn voordat het
plaatsingssysteem wordt teruggetrokken.
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POLSKI

STENT-GRAFT WEWNATRZNACZYNIOWY ZENITH® FENESTRATED
AAA Z SYSTEMEM WPROWADZAJACYM H&L-B ONE-SHOT™

Nalezy dokfadnie przeczytac catg instrukcje. Nieprzestrzeganie instrukcji,
ostrzezen i przestrog moze prowadzi¢ do powaznych nastepstw lub
zranienia pacjenta.

1 OPIS URZADZENIA

Stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith Fenestrated AAA jest systemem
modutowym ztozonym z trzech elementéw: proksymalnego korpusu
stent-graftu, dystalnego rozwidlonego korpusu stent-graftu i jednej
odnogi biodrowej. (Rysunek 1) Moduty stent-graftu sa wykonane z tkaniny
poliestrowej o petnej grubosci, przyszytej do samorozprezajacych sie
stentow Cook-Z° ze stali nierdzewnej szwem z plecionki poliestrowej i
monofilamentu polipropylenowego.

Moduty te s catkowicie stentowane w celu zapewnienia stabilnosci i sity
rozprezajacej, niezbednej do otwarcia $wiatta stent-graftu podczas jego
rozprezania. Dodatkowo stenty Cook-Z zapewniajg niezbedne szczelne
przyleganie stent-graftu do $ciany naczynia.

Moga by¢ réwniez wymagane urzadzenia pomocnicze takie jak
przedtuzenia gtéwnego korpusu, przedtuzenia odnogi biodrowej,
konwertery i wtyki biodrowe.

Poszczegolne urzadzenia majg swoje osobne systemy podawania.

Kazdy element dostarczany jest w réznych dtugosciach i Srednicach
pozwalajac lekarzowi na dobranie urzadzenia do warunkéw anatomicznych
poszczegdlnych pacjentéw oraz wybranie najlepszego miejsca mocowania
proksymalnego i dystalnego.

1.1 Proksymalny korpus stent-graftu

Nieostoniety stent nadnerkowy na proksymalnym korcu proksymalnego
korpusu stent-graftu posiada haczyki umieszczone w odstepach 3 mm,
stuzace jako dodatkowe zamocowanie urzadzenia. Stent-graft zawiera do
trzech precyzyjnie umieszczonych otwordw (okienek) i wycie¢ (podciec) na
krawedzi proksymalnej materiatu stent-graftu. (Rysunek 2)

Te podciecia i okienka majg na celu umozliwienie umieszczenia
proksymalnej krawedzi urzadzenia wyzej, niz standardowe urzadzenia AAA,
a takze umozliwienie nieprzerwanego przeptywu krwi przez odgatezienia
aorty takie jak tetnice nerkowe i tetnica krezkowa gérna.

W celu utatwienia fluoroskopowej wizualizacji stent-graftu, umieszczono
ztote znaczniki cieniodajne w nastepujacy sposob: jeden w ptaszczyznie
bocznej najbardziej dystalnego stentu i cztery na obwodzie w obrebie

1 mm od najwyzszego punktu materiatu stent-graftu.

W celu utatwienia ustawienia stent-graftu podczas umieszczania, ztote
znaczniki cieniodajne ulokowane sa na przedniej i tylnej powierzchni stent-
graftu, ponizej poziomu okienek. Dodatkowe ztote znaczniki umieszczone
s z przodu, w ksztatcie znaczka ,ptaszka”.

1.2Sy pod. ia proksymal korpusu stent-graftu

W chwili dostarczenia korpus proksymalny stent-graftu
wewnatrznaczyniowego Zenith Fenestrated AAA jest wstepnie zatadowany
na system wprowadzajacy H&L-B One-Shot. (Rysunek 3) Wykorzystuje

on sekwencyjng metode zaktadania z wbudowanymi wtasciwosciami
zapewniajacymi ciggta kontrole stent-graftu podczas procedury
umieszczania.

Srednica stent-graftu jest zmniejszona za pomoca niezaleznego drutu
przymocowanego do wigzadet zmniejszajacych srednice, co pozwala

na manipulowanie stent-graftem wewnatrz aorty w celu umozliwienia
doktadnego ulokowania stent-graftu, co pozwala na ustawienie okienka
(okienek) w jednej linii z zagdanymi tetnicami.

Nieostoniety stent nadnerkowy jest scisniety w nasadce korncowki i
przytrzymywany drutem zwalniajacym. Koniec dystalny stent-graftu takze
jest przymocowany do systemu podawania i przytrzymywany niezaleznym
drutem. System wprowadzajacy H&L-B One-Shot umozliwia precyzyjne
umieszczenie i pozwala na dostosowanie ostatecznego potozenia
stent-graftu przed rozprezeniem niepokrytego stentu nadnerkowego z
haczykami.

System podawania wykorzystuje system wprowadzajacy H&L-B One-Shot o
Srednicy wewnetrznej 6,7 mm (20 Fr) lub 7,3 mm (22 Fr). Wszystkie systemy
wprowadzajace pasujg do prowadnika 0,035 inch (0,89 mm).

W celu uzyskania dodatkowej hemostazy mozna otwierac lub zamykac
zastawke hemostatyczng Captor® przy wprowadzaniu do koszulki

i/lub usuwaniu z niej urzadzen pomocniczych. System podawania
proksymalnego korpusu stent-graftu posiada koszulke wprowadzajaca
Flexor® odporng na zapetlenie i powlekang warstwa hydrofilna. Obie te
wiasciwosci maja na celu utatwienie przechodzenia przez tetnice biodrowe
i aorte brzuszna.

1.3 Dystalny rozwidlony korpus stent-graftu

Dystalny rozwidlony korpus stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith
Fenestrated AAA posiada jedno dtugie tozsamostronne odgatezienie
biodrowe i jedno krétkie odgatezienie przeciwstronne. W celu utatwienia
kontroli fluoroskopowej stent-graftu, w rozwidleniu wszczepu, znajduje
sie cieniodajny znacznik, a na dystalnym koricu odnogi przeciwstronnej,
cieniodajny znacznik przeciwstronnej odnogi. (Rysunek 4)
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W chwili dostarczenia dystalny rozwidlony korpus stent-graftu
wewnatrznaczyniowego Zenith Fenestrated AAA jest wstepnie zatadowany
na system wprowadzajacy H&L-B One-Shot. (Rysunek 5)

Rozwidlony stent-graft posiada jedng dtugg odnoge tozsamostronng i
jedna krotka odnoge przeciwstronna. W rozwidleniu wszczepu znajduje

sie cieniodajny znacznik, a na dystalnym koricu odnogi przeciwstronnej,
cieniodajny znacznik przeciwstronnej odnogi. Wykorzystuje on
sekwencyjna metode umieszczania z wbudowanymi wiasciwosciami
zapewniajacymi ciggta kontrole stent-graftu podczas procedury
rozprezania. Obydwa segmenty stent-graftu — proksymalny i dystalny — sa
dotaczone do systemu podawania i przytrzymywane niezaleznymi drutami.

System wprowadzajacy H&L-B One Shot umozliwia precyzyjne
umieszczenie i pozwala na dostosowanie ostatecznego potozenia stent-
graftu przed rozprezeniem stent-graftu.

System podawania uzywa systemu wprowadzajacego H&L-B One-Shot
o wewnetrznej $rednicy réwnej 6,7 mm (20 F). Wszystkie systemy
wprowadzajace pasuja do prowadnika 0,035 inch (0,89 mm).

W celu uzyskania dodatkowej hemostazy mozna otwierac lub zamykac
zastawke hemostatyczng Captor przy wprowadzaniu do i/lub usuwaniu z
koszulki urzadzen pomocniczych. W sktad systemu podawania dystalnego
rozwidlonego korpusu stent-graftu wchodzi koszulka wprowadzajaca
Flexor, ktdra jest odporna na zapetlenie i pokryta powtoka hydrofilna.
Obie te whasciwosci maja na celu utatwienie przechodzenia przez tetnice
biodrowe i aorte brzuszna.

128

1.5 Odnoga biodrowa

Stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith Fenestrated AAA obejmuje
element w postaci stent-graftu odnogi biodrowej Zenith. Przyktady
obejmuja odnoge biodrowg Zenith Spiral-Z AAA (ZSLE). Nalezy zapoznad
sie z odpowiednia instrukgcja uzycia.

Wszystkie systemy podawania odnogi biodrowej wykorzystuja system
podawania o srednicy wewnetrznej 4,7 mm (14 F) lub 5,3 mm (16 F).
Wszystkie systemy sg zgodne z systemem prowadnika w rozmiarze
0,035 inch (0,89 mm) i zaprojektowane pod katem tatwosci uzycia przy
minimalnym przygotowaniu.

1.6 Elementy pomocnicze

Dostepne sg dodatkowe elementy pomocnicze (przedtuzenia korpusu
gtéwnego, przedtuzenia odnogi biodrowej, konwertery i wtyki biodrowe).
(Rysunek 6)

Elementy pomocnicze sa wykonane z tej samej tkaniny poliestrowej,
samorozprezajacych stentéw Cook-Z ze stali nierdzewnej oraz szwow
polipropylenowych, ktére wykorzystano przy konstrukgji gtéwnych
modutéw stent-graftu. Opakowanie produktu zawiera instrukcje uzycia.

2 PRZEZNACZENIE URZADZENIA

Stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith Fenestrated AAA z systemem
wprowadzajacym H&L-B One-Shot jest wskazany do leczenia
podnerkowych tetniakéw aorty brzusznej (AAA) u pacjentéw wysokiego
ryzyka, ktorzy nie kwalifikuja sie do otwartej operacji naprawczej lub

nie kwalifikuja sie do zabiegu z uzyciem standardowego stent-graftu
wewnatrznaczyniowego Zenith, gdy zmiany tetniakowate siegajg do
poziomu tetnic nerkowych.

Morfologia tetniaka u pacjenta musi by¢ odpowiednia do operacji
wewnatrznaczyniowej, to znaczy posiadac:

+ Odpowiedni dostep udowy/biodrowy zgodny z wymaganymi systemami
podawania;

« Niezmieniony tetniakowato podnerkowy odcinek aorty (szyja)
proksymalnie do tetniaka o:

« dhugosci co najmniej 4 mm, tj. co najmniej 4 mm obwodowy kontakt
Sciany wokot okienek i/lub pétokragtego podciecia;

« $rednicy mierzonej od Sciany zewnetrznej do $ciany zewnetrznej nie
wiekszej niz 31 mm i nie mniejszej niz 19 mm;

« kacie mniejszym niz 45 stopni wzgledem dtugiej osi tetniaka;

« kacie mniejszym niz 45 stopni wzgledem osi aorty w czesci
nadnerkowej;

+ miejscu mocowania dystalnego w tetnicy biodrowej tozsamostronnej o
dtugosci wigkszej niz 10 mm i $rednicy 9-21 mm (mierzonej od $ciany
zewnetrznej do $ciany zewnetrznej) oraz

+ miejscu mocowania dystalnego w tetnicy biodrowej przeciwstronnej o
dtugosci wiekszej niz 10 mm i $rednicy 7-21 mm (mierzonej od $ciany
zewnetrznej do $ciany zewnetrznej).

3 PRZECIWWSKAZANIA

Stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith Fenestrated AAA jest
przeciwwskazany w nastepujacych przypadkach:

« Pacjenci ze stwierdzona wrazliwoscia lub uczuleniem na stal nierdzewng,
nitynol (nikiel), poliester, stop lutowniczy (cyna, srebro), polipropylen,
uretan lub ztoto.

« Pacjenci z zakazeniem uktadowym moga by¢ narazeni na zwigkszone
ryzyko zakazenia stent-graftu wewnatrznaczyniowego.

« Pacjenci, ktorzy nie tolerujg srodkéw kontrastowych niezbednych do
srédoperacyjnych i pooperacyjnych obrazowych badan kontrolnych.

« Pacjenci, ktérych masa i/lub rozmiary ciata przekraczajg granice, ktérych
przekroczenie moze utrudni¢ lub uniemozliwi¢ wykonanie niezbednych
badar obrazowych.

4 OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
4.1 Ogdlne informacje o stosowaniu

« Nalezy doktadnie przeczytac catg instrukcje. Nieprzestrzeganie instrukgji,
ostrzezen i przestrég moze prowadzi¢ do powaznych nastepstw lub
zranienia pacjenta.

- Stent-grafty okienkowe sa wytwarzane wedtug zindywidualizowanego
projektu, na podstawie parametréw zgtoszonych przez lekarza
prowadzacego, i s dostosowane do anatomii danego pacjenta.

« Stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith Fenestrated AAA z systemem
wprowadzajacym H&L-B One-Shot powinien by¢ stosowany wytacznie
przez lekarzy i zespoty przeszkolone w naczyniowych technikach
interwencyjnych oraz w zakresie stosowania tego urzadzenia.

« Niewykonanie niekontrastowego obrazowania TK moze spowodowac
bfad oceny (niedoszacowanie) zwapnienia tetnicy biodrowej lub aorty, co
moze uniemozliwi¢ dostep lub pewne umocowanie urzadzenia i
uzyskanie szczelnosci.

« Przeprowadzona przed zabiegiem rekonstrukcja obrazowania o grubosci
> 3 mm moze spowodowac gorszy dobdr rozmiaru urzadzenia lub tez
niedoszacowanie ogniskowych zwezen w TK.
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stosowania stent-graftéw wewnatrznaczyniowych. W zwigzku z tym
konieczne jest prowadzenie u wszystkich pacjentéw regularnych badan
kontrolnych przez reszte zycia, w celu nieustannej oceny dziatania stent-
graftu wewnatrznaczyniowego Zenith Fenestrated AAA. Pacjenci ze
specyficznymi objawami klinicznymi (np. przeciekami wewnetrznymi,
poszerzajacymi sie tetniakami lub zmianami struktury lub potozenia
stent-graftu wewnatrznaczyniowego) powinni podlegac scislejszej
kontroli. Specjalne wskazéwki dotyczace kontroli po zabiegu podano w
punkcie 11.

« Po umieszczeniu stent-graftu wewnatrznaczyniowego pacjenci powinni

podlegac regularnej obserwacji w zakresie przeptywu

okotowszczepowego, powigkszenia sie tetniaka lub zmian struktury lub
potozenia stent-graftu wewnatrznaczyniowego.

Wymagane jest co najmniej raz do roku obrazowanie obejmujace:

1) radiogramy jamy brzusznej w celu zbadania integralnosci urzadzenia

(rozdzielenie elementéw, ztamanie stentu lub oddzielenie haczyka) i 2)

badanie TK z kontrastem i bez kontrastu w celu oceny zmian tetniaka,

przeptywu okotowszczepowego, droznosci, kretosci i postepu choroby.

Jesli powiktania nerkowe lub inne czynniki wykluczaja uzycie srodkéw

kontrastowych, podobnych informacji dostarczy¢ moga radiogramy jamy

brzusznej i badanie ultrasonograficzne w trybie duplex.

Stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith Fenestrated AAA z systemem

wprowadzajacym H&L-B One-Shot nie jest zalecany u pacjentow, ktérzy

nie moga lub nie chcg poddac sie niezbednym przedoperacyjnym i

pooperacyjnym badaniom obrazowym oraz badaniom implantacji, jak

opisano w punkcie 11, Wskazéwki dotyczace obr ia i kontrola
po zabiegu.

« U pacjentdw, u ktérych wystepuje powiekszanie sie tetniakow,
niedopuszczalne zmniejszenie sie dtugosci miejsca mocowania
(zachodzenia na siebie naczynia i elementu) i/lub przeciek wewnetrzny
powinno sie rozwazyc interwencje lub konwersje do standardowej
otwartej operacji naprawczej po wstepnej wewnatrznaczyniowej operacji
naprawczej.

Zwigkszenie sie wielkosci tetniaka i/lub utrzymujacy sie przeciek
wewnetrzny moze prowadzi¢ do pekniecia tetniaka.
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« Pacjenci, u ktérych wystepuje zmniejszony przeptyw krwi przez
odgatezienie stent-graftu i/lub przecieki, moga wymaga¢ wtérnej
interwencji lub zabiegu chirurgicznego.

Podczas wszczepiania lub procedur powtérnej interwencji zawsze musi
by¢ dostepny zespot chirurgéw naczyniowych na wypadek wystapienia
koniecznosci przeprowadzenia otwartej operacji naprawczej.
Wszczepianie wewnatrznaczyniowych stent-graftow jest zabiegiem
chirurgicznym i mozliwa jest utrata krwi z réznych przyczyn, co w niezbyt
czestych przypadkach wymaga interwencji (facznie z przetoczeniem
krwi), aby zapobiec niepomysinym rezultatom. Wazne jest
monitorowanie podczas catego zabiegu utraty krwi z zastawki
hemostatycznej, ale ma to szczegdlne znaczenie podczas manipulowania
szarym pozycjonerem i po takiej manipulacji. W razie nadmiernej utraty
krwi po usunieciu szarego pozycjonera, nalezy rozwazy¢ umieszczenie
nienapetnionego balonu ksztattujgcego lub rozszerzacza systemu
podawania w obrebie zastawki, powodujac ograniczenie przeptywu.

4.2 Wybér pacjentow, leczenie i kontrola po zabiegu

- Srednica naczynia dostepowego (mierzona od $ciany wewnetrznej do
Sciany wewnetrznej) i jego morfologia (minimalna kretos¢, choroba
zarostowa i/lub zwapnienie) powinny odpowiadac technikom dostepu
naczyniowego i systemom podawania wykorzystujacym naczyniowa
koszulke wprowadzajacg o srednicy zewnetrznej od 5,5 mm (14 F) do
8,6 mm (22 F).

Naczynia o znacznych zwapnieniach, zarosniete, krete lub wyscielone
skrzeplinami moga uniemozliwi¢ umieszczenie stent-graftu
wewnatrznaczyniowego i/lub moga zwiekszyc¢ ryzyko zatorowosci.
Podstawowe elementy anatomiczne, mogace wptywac na pomysine
wyeliminowanie tetniaka, obejmuja znaczne nachylenie katowe szyi
proksymalnej (> 45 stopni dla szyi w odcinku podnerkowym wzgledem
osi AAA lub > 45 stopni dla szyi w odcinku nadnerkowym wzgledem
najblizszego odcinka szyi podnerkowej); krotka proksymalng szyje
aortalng (< 4 mm); ponad 10% przyrost srednicy na dtugosci 15 mm w
zakresie proksymalnej szyi aortalnej oraz okrezna skrzepling i/lub
zwapnienie w miejscach wszczepiania do tetnicy, szczegdlnie na styku
proksymalnej szyi aortalnej i dystalnej tetnicy biodrowej.

Nieregularne zwapnienie i/lub blaszka miazdzycowa moga pogorszy¢
mocowanie i szczelno$¢ miejsc wszczepienia. Szyje wykazujace te
zasadnicze cechy anatomiczne moga by¢ bardziej podatne na
przemieszczenie stent-graftu.

« Niemozno$¢ utrzymania droznosci co najmniej jednej tetnicy biodrowej
wewnetrznej lub zamkniecie niezbednej tetnicy krezkowej dolnej moze
zwiekszy¢ ryzyko niedokrwienia miednicy/jelita.

Liczne, szerokie i drozne tetnice ledzwiowe, skrzeplina przyscienna i
drozna tetnica krezkowa dolna moga predysponowac pacjenta do
przeciekéw wewnetrznych typu Il. Pacjenci z koagulopatiami
niepodlegajacymi korekcji moga réwniez by¢ narazeni na zwiekszone
ryzyko przecieku wewnetrznego typu Il lub powiktan krwotocznych.

4.3 Procedura wszczepiania

« Podczas procedury wszczepiania nalezy stosowac antykoagulacje
uktadowa wedtug protokotu obowigzujacego w szpitalu i zalecanego
przez lekarza. Jesli heparyna jest przeciwwskazana, nalezy rozwazy¢
uzycie alternatywnego antykoagulantu.

« Podczas przygotowan i wprowadzania nalezy zminimalizowac
manipulacje $ci$nieta proteza wewnatrznaczyniowa, aby zmniejszy¢
ryzyko zanieczyszczenia i zakazenia endoprotezy.

« W celu aktywowania powtoki hydrofilnej na zewnetrznej powierzchni
koszulki wprowadzajacej Flexor nalezy przetrzec te powierzchnie gazikami
10 x 10 cm, nasaczonymi roztworem soli fizjologicznej. W celu
optymalnego dziatania koszulka musi by¢ zawsze nawilzona.

« Podczas wprowadzania systemu podawania nalezy utrzymywac pozycje

prowadnika.

Nie wolno zginac ani zapetlac systemu podawania. Takie postepowanie

moze spowodowac uszkodzenie systemu podawania oraz stent-graftu

wewnatrznaczyniowego Zenith Fenestrated AAA.

Fluoroskopie nalezy stosowac podczas wprowadzania i rozprezania w

celu potwierdzenia prawidtowego dziatania elementéw systemu

podawania, prawidtowego umieszczenia stent-graftu oraz pozadanego
rezultatu procedury.

Zastosowanie Stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith Fenestrated

AAA z systemem wprowadzajacym H&L-B One-Shot wymaga podania

donaczyniowego $rodka cieniujacego.

Pacjenci z uprzednio istniejaca niedomoga nerek moga by¢ narazeni na

zwiekszone ryzyko pooperacyjnej niewydolnosci nerek. Nalezy starac sie

ograniczyc iloé¢ srodka kontrastowego uzywanego podczas zabiegu.

« W celu unikniecia jakiegokolwiek skrecenia stent-graftu
wewnatrznaczyniowego, podczas wszelkiego obracania systemu
podawania nalezy obraca¢ wszystkie elementy systemu rownoczesnie
(od koszulki zewnetrznej po kaniule wewnetrzng).

- Niedoktadne umieszczenie i/lub niecatkowite uszczelnienie stent-graftu
wewnatrznaczyniowego Zenith Fenestrated AAA wewnatrz naczynia
moze spowodowac zwigkszone ryzyko przecieku wewnetrznego,
przemieszczenia lub niezamierzonego zamkniecia tetnic nerkowych lub
biodrowych wewnetrznych. W celu zapobiezenia/zmniejszenia ryzyka
niewydolnosci nerek i wynikajacych z niej powiktan nalezy utrzymac
droznos¢ tetnicy nerkowej.

« Nieodpowiednie umocowanie stent-graftu wewnatrznaczyniowego
Zenith Fenestrated AAA moze spowodowac zwiekszone ryzyko jego
przemieszczenia.

Nieprawidtowe rozprezenie lub przemieszczenie endoprotezy moze
wymagac interwencji chirurgicznej.

- Stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith Fenestrated AAA zawiera stent
nadnerkowy z haczykami mocujacymi.

Podczas manipulowania urzadzeniami interwencyjnymi w okolicy stentu
nadnerkowego nalezy zachowac najwyzsza ostroznos¢.

« Jesli podczas wsuwania prowadnika lub systemu podawania wyczuwalny jest
opdr, nie wolno kontynuowac wprowadzania zadnej czesci tego systemu.
Nalezy przerwac dziatanie i oceni¢ przyczyne oporu. Moze wystapi¢
uszkodzenie naczynia lub cewnika. W obszarach zwezenia, zakrzepicy
wewnatrznaczyniowej lub w zwapniatych lub kretych naczyniach nalezy
zachowac najwyzsza ostroznosc.

« Jesli nie ma wskazan medycznych, nie nalezy rozprezac stent-graftu
wewnatrznaczyniowego Zenith Fenestrated AAA w miejscu, ktére
spowoduje zamknigcie tetnic koniecznych do zaopatrywania narzadéw lub
konczyn w krew. Nie nalezy zastania¢ endoproteza istotnych tetnic
nerkowych ani krezkowych (wyjatek stanowi tetnica krezkowa dolna, ale
tylko jesli tetnica kr gorna i zespolenie Riol sadroznei
dziataja prawidtowo). Moze wystapi¢ zamkniecie naczynia. Badania
kliniczne wykazaty, ze w przypadku stosowania stent-graftu
wewnatrznaczyniowego Zenith Fenestrated AAA istnieje ryzyko
uposledzenia/utraty funkcji nerek (co moze powodowac potrzebe dializy).
Badania kliniczne wykazaty, ze ryzyko to ulega zmniejszeniu, gdy w
ramach zabiegu implantacji stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith
Fenestrated AAA umieszcza sie stenty w tetnicach nerkowych.

Dlatego stanowczo zaleca sie umieszczenie stentdw w tetnicach
nerkowych w przypadku stosowania stent-graftu wewnatrznaczyniowego
Zenith Fenestrated AAA, aby zmniejszy¢ ryzyko uposledzenia/utraty
funkgji nerek.
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« Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas manipulowania cewnikami,
prowadnikami i koszulkami wewnatrz tetniaka. Znaczne poruszenie moze
oderwac fragmenty skrzepliny, ktére moga by¢ powodem zatoréw
obwodowych.

« Przed rozprezeniem stentu nadnerkowego nalezy sprawdzi¢, czy
prowadnik dostepowy osigga potozenie bezposrednio dystalne w
stosunku do tuku aorty.

« Sprawdzi¢, czy ustalona uprzednio przeciwstronna odnoga biodrowa jest
wybrana do wprowadzenia po przeciwnej stronie pacjenta przed
wszczepieniem.

« Nalezy uwazac, aby nie uszkodzi¢ stent-graftu ani nie zaburzy¢ potozenia
stent-graftu po jego umieszczeniu w przypadku koniecznosci
ponownego uzycia instrumentarium.

4.4 Uzycie balonu ksztattujacego

« Przed ksztattowaniem w sgsiedztwie jakichkolwiek stentéw do okienek
nalezy upewnic sie, ze cze$¢ aortalna stentu zostata rozszerzona.

« Przed zmiang potozenia balonu nalezy potwierdzi¢ jego catkowite
opréznienie.

« Nie wolno napetniac balonu w naczyniu biodrowym poza stent-graftem.

4.5 Bezpieczen i RM
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Badania niekliniczne przeprowadzone na standardowym stent-grafcie
wewnatrznaczyniowym Zenith AAA wykazaly, ze jest on warunkowo
zgodny ze srodowiskiem MRI.

Stent-graft Zenith Fenestrated AAA zawiera ten sam metal co standardowe
urzadzenie Zenith AAA (stal nierdzewng), lecz zawiera takze niewielkg

ilos¢ nitynolu. Mozna oczekiwac, Ze ta nieznaczna ilos¢ nitinolu nie zmieni
oceny warunkowej zgodnosci ze srodowiskiem RM zaobserwowanej dla
standardowego urzadzenia Zenith AAA.

Standardowy stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith AAA moze by¢
bezpiecznie poddany skanowaniu przy zachowaniu nastepujacych
warunkow:

Systemy o indukgji 1,5T:

« Statyczne pole magnetyczne o indukcji 1,5T

« Przestrzenne pole gradientowe réwne 450 gauséw/cm

« Maksymalny wspotczynnik pochtaniania promieniowania
elektromagnetycznego przez ciato (SAR) réwny 2,0 W/kg dla 15 minut
skanowania

W badaniu nieklinicznym standardowy stent-graft wewnatrznaczyniowy
Zenith AAA spowodowat wzrost temperatury mniejszy lub réwny 1,4 °C
przy maksymalnym wspotczynniku pochtaniania promieniowania
elektromagnetycznego przez ciato (SAR) réownym 2,8 W/kg, ocenionym
kalorymetrycznie przez 15 minut skanowania RM, skanerem RM
Magnetom, Siemens Medical Magnetom, oprogramowanie Numaris/4,
wersja Syngo MR 2002B DHHS, ze statycznym polem magnetycznym o
indukgji 1,5 T. Maksymalny wspétczynnik pochtaniania promieniowania
elektromagnetycznego przez ciato (SAR) wynosit 2,8 W/kg, co odpowiada
zmierzonej kalorymetrycznie wartosci 1,5 W/kg.

Systemy o indukcji 3,0 T:

« Statyczne pole magnetyczne o indukcji 3,0 T

« Przestrzenne pole gradientowe réwne 720 gauséw/cm

« Maksymalny wspotczynnik pochtaniania promieniowania
elektromagnetycznego przez ciato (SAR) réwny 2,0 W/kg dla 15 minut
skanowania

W badaniu nieklinicznym standardowy stent-graft wewnatrznaczyniowy
Zenith AAA spowodowat wzrost temperatury mniejszy lub réwny 1,9 °C
przy maksymalnym wspotczynniku pochtaniania promieniowania
elektromagnetycznego przez ciato (SAR) réownym 3,0 W/kg, ocenionym
kalorymetrycznie przez 15 minut skanowania RM skanerem MR Excite,

GE Healthcare, oprogramowanie G3.0-052B, o indukgji 3,0 T. Maksymalny
wspotczynnik pochtaniania promieniowania elektromagnetycznego przez
ciato (SAR) wynosit 3,0 W/kg, co odpowiada zmierzonej kalorymetrycznie
wartosci 2,8 W/kg.

Jako$¢ obrazu RM standardowego stent-graftu wewnatrznaczyniowego
Zenith AAA moze ulec pogorszeniu, jesli badany obszar pokrywa sie
catkowicie lub znajduje w odlegtosci okoto 20 cm od urzadzenia i jego
kanatu, przy skanowaniu w badaniu nieklinicznym z uzyciem sekwencji:
szybkiego echa spinowego, w systemie RM ze statycznym polem
magnetycznym o indukgji 3,0 T, Excite, GE Healthcare, z oprogramowaniem
G3.0-052B, z uzyciem cewki czestotliwosci radiowej dla catego ciata. Z
tego powodu moze okazac sie konieczne zoptymalizowanie parametrow
obrazowania RM pod katem obecnosci tego metalowego implantu.

Dla wszystkich skaneréw artefakt obrazu rozprasza sie wraz ze wzrostem
odlegtosci od urzadzenia do obszaru zainteresowania. Skany MRI gtowy,
szyi i konczyn dolnych mozna otrzymac bez artefaktéw obrazu. Artefakty
obrazu moga by¢ obecne w skanach okolic brzucha i koriczyn gérnych, w
zaleznosci od odlegtosci od urzadzenia do obszaru zainteresowania.

UWAGA: W przypadku stent-graftu Zenith Fenestrated AAA, nalezy
rozwazy¢ korzysci kliniczne badania MRI w poréwnaniu z potencjalnym
ryzykiem zwigzanym z tym zabiegiem.

5 MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith Fenestrated AAA stwarza
nastepujace potencjalne zagrozenia, oprocz zagrozen zwigzanych ze
stosowaniem standardowego stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith:

« Uposledzenie czynnosci/utrate narzagdu spowodowang zamknieciem
bocznego odgatezienia naczynia (w szczegdlnosci uposledzenie
czynnosci/utrata nerek i/lub przewodu pokarmowego).

Badania kliniczne wykazaty, ze w przypadku stosowania stent-graftu
wewnatrznaczyniowego Zenith Fenestrated AAA istnieje ryzyko
uposledzenia/utraty funkcji nerek (co moze powodowac potrzebe dializy).
Badania kliniczne wykazaty, ze ryzyko to ulega zmniejszeniu, gdy w
ramach zabiegu implantacji stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith
Fenestrated AAA umieszcza sie stenty w tetnicach nerkowych.

Dlatego stanowczo zaleca si¢ umieszczenie stentéw w tetnicach
nerkowych w przypadku stosowania stent-graftu wewngtrznaczyniowego
Zenith Fenestrated AAA, aby zmniejszy¢ ryzyko uposledzenia/utraty funkcji
nerek.

Do innych zdarzen niepozadanych mogacych pojawic sie i/lub wymagac
interwencji naleza miedzy innymi:

« Amputacja

« Chromanie (np. posladek, koriczyna dolna)

« Endoproteza: nieprawidtowe umieszczenie elementu, niecatkowite
rozprezenie elementu, przemieszczenie elementu, zerwanie szwu,
zamkniecie, zakazenie, ztamanie stentu, zuzycie materiatu stent-graftu,
rozszerzenie, nadzerka, naktucie, przeptyw okotowszczepowy,
oddzielenie haczyka i korozja

« Goraczka i miejscowe zapalenie

- Impotencja

« Konwersja chirurgiczna do otwartej operacji naprawczej

« Krwawienie, krwiak lub zaburzenia krzepnigcia (koagulopatia)

« Niewydolnos¢ watroby



« Obrzek

« Pekniecie tetniaka i zgon

« Powigkszenie tetniaka

« Powikfania jelitowe (np. niedroznos¢, przemijajace niedokrwienie, zawat,
martwica)

« Powikfania kardiologiczne i wynikajace z nich problemy uboczne (np.

zaburzenia rytmu serca, zawat miesnia sercowego, zastoinowa

niewydolno$¢ serca, niedocisnienie, nadcisnienie)

Powiktania limfatyczne i wynikajace z nich problemy uboczne (np.

przetoka chtonna)

- Powikfania nerkowe i wynikajace z nich problemy uboczne (np.

zamkniecie tetnicy, toksycznos¢ kontrastu, uposledzenie czynnosci,

niewydolnosc)

Powiktania neurologiczne lub uktadowe i wynikajace z nich problemy

uboczne (np. udar, przemijajacy napad niedokrwienny, porazenie

poprzeczne, niedowtad poprzeczny, porazenie)

Powikfania ptucne/oddechowe i wynikajace z nich problemy uboczne

(np. zapalenie ptuc, niewydolnos¢ oddechowa, przedtuzajaca sie

intubacja)

« Powikfania ze strony miejsca dostepu, w tym zakazenie, bdl, krwiak,
tetniak rzekomy, przetoka tetniczo-zylna

« Powikfania ze strony rany i wynikajace z nich problemy uboczne (np.

rozejscie sie brzegow rany, zakazenie)

Powiktania ze strony uktadu moczowo-ptciowego i wynikajace z nich

problemy uboczne (np. niedokrwienie, nadzerka, przetoka, nietrzymanie

moczu, krwiomocz, zakazenie)

- Powikfania znieczulenia i wynikajace z nich problemy uboczne (np.

aspiracja)

Przeciek wewnetrzny

Przetoke tetniczo-zylng

« Skurcz naczynia lub uraz naczynia (np. rozwarstwienie naczyn biodrowo-
udowych, krwawienie, pekniecie, zgon)

« Uszkodzenie aorty, w tym perforacja, rozwarstwienie, krwawienie,
pekniecie i zgon

« Uszkodzenie naczynia

« Zakazenie tetniaka, urzadzenia lub miejsca dostepu, w tym utworzenie
sie ropnia, przemijajaca goraczka i bol

« Zakrzepice tetnicza lub zylng i/lub tetniak rzekomy

« Zamkniecie stent-graftu lub naczynia wtasnego

« Zatorowos¢ (mikro i makro) z przemijajacym lub statym niedokrwieniem
lub zawatem

- Zgon

6 DOBOR | LECZENIE PACJENTOW

(Patrz: Ostrzezenia i srodki ostroznosci)
6.1 Indywidualizacja leczenia

Kazdy pacjent musi by¢ oceniony indywidualnie, przy czym nalezy
starannie rozwazy¢ zaréwno potencjalne ryzyko jak i potencjalne korzysci
zwigzane z zabiegiem.

Uwagi dotyczace stosowania stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith
Fenestrated AAA (patrz: Ostrzezenia i srodki ostroznosci) obejmuja
nastepujace kwestie:

« Ryzyko pekniecia tetniaka
« Chorobowos¢ i Smiertelno$c zwigzana z konwencjonalna chirurgiczng
operacja haprawcza
« Choroby towarzyszace
« Wielkos¢ tetniaka
« Niewydolnos¢ nerek w wywiadzie
« Oczekiwana dtugosc zycia
« Ryzyko znieczulenia
« Wiek pacjenta
- Srednica naczynia stuzacego do dostepu biodrowo-udowego i jego
morfologia (minimalna skrzeplina, zwapnienie i/lub kreto$¢) powinny
odpowiadac technikom dostepu naczyniowego i akcesoriom profilu
podawania naczyniowej wprowadzajacej o rozmiarze od 14 F (Srednicy
zewnetrznej 5,5 mm) do 22 F (Srednicy zewnetrznej 8,6 mm).
« Niezmieniony tetniakowato podnerkowy odcinek aorty (szyja) proksymalnie
do tetniaka o:
« dtugosci co najmniej 4 mm,
« $rednicy mierzonej od Sciany zewnetrznej do sciany zewnetrznej nie
wiekszej niz 31 mm i nie mniejszej niz 19 mm,
« kacie mniejszym od 45 stopni wzgledem dtugiej osi tetniaka;
« kacie mniejszym od 45 stopni wzgledem osi aorty w czesci
nadnerkowej.
« Miejsce mocowania dystalnego w tozsamostronnej tetnicy biodrowej
dtuzsze niz 10 mm i o Srednicy 9-21 mm (mierzonej od Sciany
zewnetrznej do $ciany zewnetrznej).
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+ Miejsce mocowania dystalnego w tetnicy biodrowej przeciwstronnej
dtuzsze niz 10 mm i $rednicy 7-21 mm (mierzonej od $ciany zewnetrznej
do $ciany zewnetrznej).

« Tetnica udowa/biodrowa wolna od istotnych zmian zarostowych, ktére
spowalniatyby przeptyw przez stent-graft wewnatrznaczyniowy.

7 INFORMACJE O PROWADZENIU PACJENTA

Podczas omawiania niniejszego urzadzenia wewnatrznaczyniowego i
zabiegu, lekarz wraz z pacjentem (i/lub cztonkami rodziny) powinien
rozwazy¢ ryzyko i korzysci, w tym:

« Ryzyko i réznice pomiedzy wewnatrznaczyniowym zabiegiem
naprawczym a operacja naprawcza.

« Potencjalne zalety tradycyjnej otwartej operacji naprawcze;j.

« Potencjalne zalety wewnatrznaczyniowego zabiegu naprawczego.

Mozliwos¢, ze po poczatkowym wewnatrznaczyniowym zabiegu
naprawczym moze by¢ konieczny kolejny zabieg interwencyjny lub otwarta
operacja naprawcza tetniaka.

Oproécz ryzyka i korzysci wewnatrznaczyniowej operacji naprawczej,
lekarz powinien oceni¢ réwniez zaangazowanie pacjenta i jego sktonnosc
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:

1 A dviataniai b . A

- Dotad nie g g i P
stosowania stent-graftéw wewnatrznaczyniowych. W zwigzku z tym
konieczne jest prowadzenie u wszystkich pacjentéw regularnych badan
kontrolnych przez reszte zycia, w celu nieustannej oceny dziatania stent-
graftu wewnatrznaczyniowego Zenith Fenestrated AAA. Pacjenci ze
specyficznymi objawami klinicznymi (np. przeciekami wewnetrznymi,
poszerzajacymi sie tetniakami lub zmianami struktury lub potozenia
stent-graftu wewnatrznaczyniowego) powinni podlegac scislejszej
kontroli. Szczegétowe wytyczne dotyczace badan kontrolnych opisano w
punkcie 11, Wskazéwki dotyczace obrazowania i kontrola po
zabiegu.

8 SPOSOB DOSTARCZENIA

Stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith Fenestrated AAA dostarczany jest
jako produkt sterylny (sterylizowany 100% tlenkiem etylenu) i wstepnie
zatadowany w opakowaniach ze zrywalng warstwa.

Niniejsze urzadzenie jest przeznaczone wyfgcznie do uzytku u jednego
pacjenta. Nie wolno ponownie uzywa¢, ponownie przetwarzac ani
ponownie sterylizowac¢ zadnego elementu tego urzadzenia. Ponowne
uzycie, ponowne przetwarzanie lub ponowna sterylizacja moze naruszy¢
strukturalna integralnos¢ urzadzenia i/lub doprowadzi¢ do jego awarii,
ktdra z kolei moze spowodowac uraz, chorobe lub smier¢ pacjenta.
Ponowne uzycie, poddawanie procesom lub ponowna sterylizacja moze
takze stwarzac ryzyko zanieczyszczenia urzadzenia i/lub spowodowac
zakazenie lub zakaZenie krzyzowe u pacjenta, w tym m.in. przeniesienie
choroby lub choréb zakaznych pomiedzy pacjentami. Zanieczyszczenie
urzadzenia moze prowadzi¢ do urazu, choroby lub $mierci pacjenta. Nalezy
skontrolowac urzadzenie i opakowanie, aby sprawdzi¢, czy w wyniku
transportu nie doszto do zadnych uszkodzen. Nie uzywac tego urzadzenia,
jesli nastapito uszkodzenie lub jesli jatowa bariera jest zniszczona lub
rozerwana. Jesli wystgpito uszkodzenie, nie nalezy uzywac produktu

i zwrocic¢ go przedstawicielowi firmy Cook lub do najblizszego biura

firmy Cook.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy dostarczono prawidtowe urzadzenia
(ilos¢ i rozmiar) dla danego pacjenta poprzez poréwnanie urzadzenia z
zamdwieniem wystawionym przez lekarza dla danego pacjenta. Nie uzywac
po uptywie terminu waznosci wydrukowanego na etykiecie. Przechowywac
w chtodnym i suchym miejscu.

Korpus proksymalny i dystalny rozwidlony korpus stent-graftu sg
zatadowane do koszulki wprowadzajacej Flexor, albo w rozmiarze 20 F,

albo 22 F. Powierzchnia koszulki jest pokryta powtoka hydrofilng, ktéra

po aktywacji poprawia jej przesuwalnos¢. W celu aktywowania powtoki
hydrofilnej powierzchnie trzeba przetrze¢ gazikiem 10 x 10 cm nasaczonym
roztworem soli fizjologicznej.

Stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith Fenestrated AAA i systemy
podawania sg dostepne w dtugosciach i $rednicach wymienionych na
stronach 144-145.



8.1 Proksymalny korpus stent-graftu

Numer zaméwienia $rednica korpusu Dtugosc korpusu Koszulka wprowadzajaca Dtugosc¢ koszulki
ponownego proksymal proksymal iar Fr (Sr. wewn. / ér. zewn.) wprowadzajacej
ZFEN-P-1-24-76 24 mm 76 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-26-76 26 mm 76 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-28-76 28 mm 76 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-30-76 30 mm 76 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-32-76 32mm 76 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-24-91 24 mm 91 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-26-91 26 mm 91 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-28-91 28 mm 91 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-30-91 30 mm 91T mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-32-91 32mm 91 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-24-106 24 mm 106 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-26-106 26 mm 106 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-28-106 28 mm 106 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-30-106 30 mm 106 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-32-106 32mm 106 mm 20 Fr 6,7mm/7,7mm 50cm
ZFEN-P-1-24-121 24 mm 121 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-26-121 26 mm 121 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-28-121 28 mm 121 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-30-121 30 mm 121 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-32-121 32mm 121 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-34-84 34 mm 84 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-36-84 36 mm 84 mm 22Fr 73mm/8,5mm 50cm
ZFEN-P-1-34-99 34 mm 99 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-36-99 36 mm 99 mm 22 Fr 7,3mm/8,5mm 50 cm
ZFEN-P-1-34-114 34 mm 114 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-36-114 36 mm 114 mm 22Fr 7,3mm/8,5mm 50 cm
ZFEN-P-1-34-129 34 mm 129 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-36-129 36 mm 129 mm 22Fr 7,3mm/8,5mm 50 cm
ZFEN-P-2-24-94 24 mm 94 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-26-94 26 mm 94 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-28-94 28 mm 94 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-2-30-94 30 mm 94 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-32-94 32mm 94 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-2-24-109 24 mm 109 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-26-109 26 mm 109 mm 20Fr 6,7 mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-28-109 28 mm 109 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-2-30-109 30 mm 109 mm 20Fr 6,7mm/7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-2-32-109 32mm 109 mm 20Fr 6,7mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-2-24-124 24 mm 124 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-26-124 26 mm 124 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-28-124 28 mm 124 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-30-124 30 mm 124 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-32-124 32mm 124 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-2-34-107 34 mm 107 mm 20 Fr 6,7mm/7,7mm 50cm
ZFEN-P-2-36-107 36 mm 107 mm 22 Fr 7,3mm/8,5mm 50cm
ZFEN-P-2-34-122 34 mm 122 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-36-122 36 mm 122 mm 22 Fr 7,3mm/ 8,5 mm 50cm
ZFEN-P-2-34-137 34mm 137 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-36-137 36 mm 137 mm 22 Fr 7,3mm/8,5mm 50cm
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8.2 Dystalny rozwidlony korpus stent-graftu

Numer zaméwienia Srednica odnogi Dlugosé korpusu  Dlugosé od K Ika wpro a Dlugosc koszulki
p g Z onnej Jystalneg lystalnej R Fr (Sr. wewn. / ér. zewn.) wprowadzajacej
ZFEN-D-12-28-76 12mm 76 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40cm
ZFEN-D-16-28-76 16 mm 76 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-28-76 20mm 76 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-28-94 12mm 94 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm/7,7mm 40 cm
ZFEN-D-16-28-94 16 mm 94 mm 28 mm 20Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-28-94 20mm 94 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-28-109 12mm 109 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-28-109 16 mm 109 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-28-109 20 mm 109 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-28-124 12mm 124 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-28-124 16 mm 124 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-28-124 20 mm 124 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-45-76 12mm 76 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-45-76 16 mm 76 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-45-76 20 mm 76 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-45-76 24 mm 76 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-45-94 12 mm 94 mm 45 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-45-94 16 mm 94 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-45-94 20 mm 94 mm 45 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-45-94 24 mm 94 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-45-109 12mm 109 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-45-109 16 mm 109 mm 45 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-45-109 20 mm 109 mm 45 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-45-109 24 mm 109 mm 45 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-45-124 12 mm 124 mm 45 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-45-124 16 mm 124 mm 45 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-45-124 20mm 124 mm 45 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-45-124 24 mm 124 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-62-76 12 mm 76 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-62-76 16 mm 76 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-62-76 20 mm 76 mm 62 mm 20Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-62-76 24 mm 76 mm 62 mm 20Fr 6,7mm/7,7mm 40 cm
ZFEN-D-12-62-94 12mm 94 mm 62 mm 20Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-62-94 16 mm 94 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-62-94 20 mm 94 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-62-94 24 mm 94 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-62-109 12mm 109 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-62-109 16 mm 109 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-62-109 20mm 109 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-62-109 24 mm 109 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-62-124 12 mm 124 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-62-124 16 mm 124 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-62-124 20 mm 124 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-62-124 24 mm 124 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
9 INFORMACJE DOTYCZACE ZASTOSOWANIA KLINICZNEGO 9.3 Wymagane materiaty

9.1 Szkolenie lekarza

PRZESTROGA: Podczas wszczepiania lub procedur powtérnej
interwencji zawsze musi by¢ dostepny zesp6t chirurgéw naczyniowych
na wypadek wystapienia koniecznosci przeprowadzenia otwartej
operacji naprawczej.

PRZESTROGA: Stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith Fenestrated
AAA z systemem wprowadzajacym H&L-B One-Shot MUSI by¢
stosowany wylacznie przez lekarzy i zespoty przeszkolone w
naczyniowych technikach interwencyjnych oraz w zakresie stosowania
tego urzad: Zalecane wy
dla lekarzy uzywajacych stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith
F d AAA z sy wprowadzajacym H&L-B One-Shot
przedstawiono ponizej:

Dobér pacjentow:

« Znajomos¢ natury tetniakow aorty brzusznej (AAA) i choréb
towarzyszacych zwigzanych z operacjg naprawcza tych tetniakow.

« Znajomos¢ interpretacji radiogramoéw, wyboru urzadzenia i doboru jego
wielkosci.

Zespot wielodyscyplinarny majacy tacznie doswiadczenie
praktyczne w:

« Dostep udowy, arteriotomia i zabiegi naprawcze

« Dostepie przezskornym i technikach zamykania rany

« Nieselektywnych i selektywnych technikach z uzyciem prowadnikéw i
cewnikow

« Interpretacji obrazéw fluoroskopowych i angiograficznych

« Embolizacji

- Angioplastyce

« Umieszczaniu stentéw wewnatrznaczyniowych

« Technikach postugiwania sie petla

- Odpowiednim stosowaniu radiologicznych $rodkéw kontrastowych

« Techniki zmniejszania narazenia na promieniowanie

- Biegtosci w zakresie niezbednych opcji prowadzenia pacjenta po zabiegu

9.2 Kontrola przed uzyciem

Nalezy skontrolowac urzadzenie i opakowanie, aby sprawdzi¢, czy w
wyniku transportu nie doszto do zadnych uszkodzen. Nie uzywac tego
urzadzenia, jesli nastapito uszkodzenie lub jesli jatowa bariera jest
zniszczona lub rozerwana. Jesli wystapito uszkodzenie, nalezy nie uzywac
produktu i zwréci¢ go przedstawicielowi handlowemu firmy Cook lub

do najblizszego biura firmy Cook. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy
dostarczono prawidiowe urzadzenia (ilos¢ i rozmiar) dla danego pacjenta
poprzez poréwnanie urzgdzenia z zaméwieniem wystawionym przez
lekarza dla danego pacjenta.

ia w zakresie wiedzy/umiejetnosci
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(Nieuwzglednione w 3-czesciowym zestawie modularnym)

« Zestaw pomocniczy stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith AAA

« Fluoroskop z mozliwoscig wykonywania angiografii cyfrowej (ramie C lub
jednostka umocowana na state)

- Srodki cieniujace

« Strzykawka

« Heparynizowany roztwor soli fizjologicznej

9.4 Materiaty zalecane
(Nieuwzglednione w 3-czesciowym zestawie modularnym)
Zalecane sa nastepujace produkty:

« Ekstra sztywny prowadnik o $rednicy 0,035 inch (0,89 mm), dtugosci
260 cm, na przyktad;
« Ultra sztywne prowadniki Cook Amplatz (AUS)
« Ekstra sztywne prowadniki Cook Lunderquist (LES)
- Standardowy prowadnik o $rednicy 0,035 inch (0,89 mm), na przyktad:
« Prowadniki Cook o $rednicy 0,035 inch (0,89 mm)
« Prowadniki Cook Nimble™
« Balony ksztattujace
« Zestawy introduktoréw, na przykfad:
« Zestawy introduktora Cook Check-Flo®
« Zestawy extra duzych introduktoréw Cook Check-Flo
« Introduktory przeciwstronne Cook Flexor Balkin Up & Over®
« Koszulki prowadzace Cook Flexor
« Cewnik kalibrujacy, na przyktad:
« Centymetrowe cewniki kalibrujace Cook Aurous®
- Cewniki angiograficzne z cieniodajna koricéwka, na przyktad:
« Cewniki angiograficzne Cook z korncéwka Beacon®
« Cewniki Cook Royal Flush® z korncéwka Beacon
« Igty dostepowe, na przyktad:
« Igly dostepowe jednoscienne Cook

9.5 Wskazéwki doboru srednicy urzadzenia

Wyboru $rednicy nalezy dokonac na podstawie srednicy naczynia
zmierzonej od $ciany zewnetrznej do Sciany zewnetrznej, a nie $rednicy
Swiatta naczynia. Dobranie zbyt matego lub zbyt duzego przyrzadu moze
spowodowac niecatkowite uszczelnienie lub pogorszenie przeptywu.



9.5.1 Dobér wielkosci proksymalnego korpusu stent-graftu

Docelowa Srednica Koszulka wprowadzajaca
$rednica aorty gtéwnego korpusu Fr (Sr. wewn. / ér. zewn.)
19 mm 24 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
20 mm 24 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
21 mm 24 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
21 mm 26 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
22 mm 26 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
23 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
24 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
24 mm 30 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
25 mm 30 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
26 mm 30 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
26 mm 32mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
27 mm 32mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
28 mm 32mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
28 mm 34 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
29 mm 34 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
29 mm 36 mm 22 Fr 7,3mm/8,5mm
30 mm 36 mm 22 Fr 7,3mm/ 8,5 mm
31 mm 36 mm 22 Fr 7,3mm/ 8,5 mm

9.5.2 Dobér wielkosci stent-graftu

Srednica docelowego Srednica

Y

Koszulka wprowadzajaca

naczynia biodrowego odnogi tozsamostronnej Rozmiar Fr (Sr. wewn. / $r. zewn.)
9 mm 12 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
10 mm 12 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
11 mm 12mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
12 mm 16 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
13 mm 16 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
14 mm 16 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
15 mm 16 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
15 mm 20 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
16 mm 20 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
17 mm 20 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
18 mm 20 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
18 mm 24 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
19 mm 24 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
20 mm 24 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
21T mm 24 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
10 INSTRUKCJA UZYCIA 10.1.2 Przyg ie/przeptukiwanie dystali r idl korpusu

0Ogélne informacje o stosowaniu

Przed zastosowaniem stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith
Fenestrated AAA z systemem wprowadzajacym H&L-B One-Shot, nalezy
przeczytac niniejszg broszure zawierajaca Sugerowang instrukcje
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.
Przedimpl

p yjne c iki determinujace

Y

Nalezy sprawdzi¢ z planem przedimplantacyjnym, czy wybrano prawidtowe
urzadzenie. Do czynnikéw determinujacych naleza:

. Wybor tetnicy udowej do wprowadzenia systemu korpusu gtéwnego
(tj. okreslenie odpowiednio tetnicy biodrowej przeciwstronnej i
tozsamostronnej).

Nachylenie katowe szyi aorty, tetniaka i tetnic biodrowych.

Jakos¢ szyi aorty.

Srednice szyi aorty w odcinku podnerkowym i dystalnych naczyn

biodrowych.

Odlegtos¢ od tetnic nerkowych do rozwidlenia aorty.

. Odlegtoéc¢ od tetnic nerkowych do miejsc(a) odejscia tetnic biodrowych
wewnetrznych.

. Tetniaki rozciggajace sie na tetnice biodrowe moga wymagac
szczegolnego rozwazenia wyboru wiasciwego miejsca przylegania
stent-graftu do tetnicy.

8. Nalezy uwzgledni¢ stopiers zwapnienia naczyn.

N

ow

~N

UWAGA: Srednica i dtugos¢ poszczegdlnych naczyn (aorty, tetnicy
biodrowej tozsamostronnej i przeciwstronnej) stanowia kryteria konieczne
do wyboru wtasciwego stent-graftu wewnatrznaczyniowego.

Przygotowanie pacjenta

1. Nalezy sprawdzi¢ obowiazujace w placéwce protokoty zwigzane
ze znieczuleniem, leczeniem antykoagulantami i monitorowaniem
parametrow zyciowych.

2. Umiesci¢ pacjenta na stole do badania obrazowego umozliwiajagcym
fluoroskopowa kontrole aorty od tuku aorty do rozwidlen tetnic
udowych.

3. Przy uzyciu standardowej techniki chirurgicznej odstonic¢ obie tetnice
udowe wspolne.

4. Zapewni¢ odpowiednia kontrole obu odstonietych naczyr udowych w
odcinku proksymalnym i dystalnym.

10.1 System oklenkowy

stent-graftu

1. Usuna¢ mandryn do transportu z czarng ztaczka (z kaniuli
wewnetrznej), tuleje chronigca kaniule (z kaniuli wewnetrznej)
i ochraniacz koncowki rozszerzacza (z koncowki rozszerzacza).
Zdjac koszulke Peel-Away z tylnej czesci zastawki hemostatycznej.
(Rysunek 10) Unies¢ dystalna koricowke systemu i ptukac przez kranik
odcinajacy w zastawce hemostatycznej do chwili, gdy ptyn pojawi sie
w rowku do przeptukiwania na koricéwce. (Rysunek 11) Kontynuowac
wstrzykiwanie petnych 20 mL roztworu ptuczacego przez urzadzenie.
Przerwac wstrzykiwanie i zamkna¢ kranik odcinajacy na rurce taczace;j.

UWAGA: Jako ptynu ptuczacego do stent-graftéw zawsze uzywa sie
heparynizowanej soli fizjologicznej.

2. Podtaczyc¢ strzykawke z heparynizowanym roztworem soli
fizjologicznej do ztaczki kaniuli wewnetrznej. Przeptukiwac do chwili,
gdy ptyn pojawi sie w koricéwce dystalnej. (Rysunek 9)

UWAGA: Podczas przeptukiwania systemu, unies¢ dystalng koricowke, aby
umozliwi¢ usuniecie powietrza.

3. Nasaczy¢ gaziki 10 x 10 cm roztworem soli fizjologicznej i przetrze¢
nimi koszulke wprowadzajaca Flexor w celu uaktywnienia powtoki
hydrofilnej. Nawilzy¢ obficie zaréwno koszulke jak i rozszerzacz.

10.1.3 Dostep naczyniowy i angiografia

. Przy uzyciu standardowej techniki naktu¢ wybrane tetnice udowe

wspolne ultracienkg igtg dotetniczg o rozmiarze (G) 18UT lub 19UT. Po

uzyskaniu dostepu do naczynia, wprowadzi¢:

« Prowadniki - standardowa $rednica 0,035 inch (0,89 mm), dtugos¢
145 cm, z koncdwka J lub prowadnik Bentson

« Koszulki w odpowiednim rozmiarze (np. 6 Fr (Srednica wewnetrzna
2,0 mm) lub 8 Fr ($rednica wewnetrzna 2,7 mm))

« Cewnik ptuczacy (czesto cieniodajne cewniki kalibrujace — np.
centymetrowy cewnik kalibrujacy lub prosty cewnik ptuczacy)

Wykonac angiografie, aby ustali¢ poziom(y) tetnic nerkowych,

rozwidlenia aorty i rozwidlen biodrowych.

N

UWAGA: Jesli do zagietej katowo szyi uzywany jest fluoroskop z
regulowanym katem, moze by¢ konieczne wykonanie angiograméw przy
uzyciu réznych projekgji.

UWAGA: Uprzednio przeprowadzone planowanie pozwala na okreslenie,
ktdra strona zostanie uzyta do wprowadzenia korpusu proksymalnego i
dystalnego.

10.1.4 Umieszczenie korpusu proksymalnego

PRZESTROGA: Potwierdzi¢, ze do wp
korpusu proksymalnego wybrano uprzednio nkreslone miejsce

" iai

10.1.1 Przyg przeptuk korpusu gté

roz

1. Usuna¢ mandryn do transportu z czarng ztaczka (z kaniuli

wewnetrznej), tuleje chronigca kaniule (z kaniuli wewnetrznej)

i ochraniacz koncowki rozszerzacza (z koricdwki rozszerzacza).

Usuna¢ koszulke Peel-Away® z tylnej czesci zastawki hemostatycznej.
(Rysunek 7) Unies¢ dystalna koricéwke systemu i ptukac przez kranik
odcinajacy w zastawce hemostatycznej do chwili, gdy ptyn pojawi sie
w rowku do przeptukiwania na koricowce. (Rysunek 8) Kontynuowac
wstrzykiwanie petnych 20 mL roztworu ptuczacego przez urzadzenie.
Przerwac wstrzykiwanie i zamkna¢ kranik odcinajacy na rurce taczacej.

UWAGA: Jako ptynu ptuczacego do stent-graftéw zawsze uzywa sie
heparynizowanej soli fizjologicznej.

2. Podtaczy¢ strzykawke z heparynizowanym roztworem soli
fizjologicznej do ztaczki kaniuli wewnetrznej. Przeptukiwac do chwili,
gdy ptyn pojawi sie w koricéwce dystalnej. (Rysunek 9)

UWAGA: Podczas przeptukiwania systemu, unies¢ dystalna koricowke, aby
umozliwi¢ usuniecie powietrza.

3. Nasaczy¢ gaziki 10 x 10 cm roztworem soli fizjologicznej i przetrze¢
nimi koszulke wprowadzajaca Flexor w celu uaktywnienia powtoki
hydrofilnej. Nawilzy¢ obficie zaréwno koszulke jak i rozszerzacz.
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1. Upewnic sig, ze system podawania zostat przeptukany
heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej i ze cate powietrze
zostato usuniete z systemu.

2. Podac heparyne (uktadowo) i sprawdzi¢ roztwory ptuczace.
Przeptukiwac po kazdej wymianie cewnika i/lub prowadnika.

UWAGA: W ciggu catego zabiegu monitorowac stan uktadu krzepliwosci
krwi pacjenta.

3. Po stronie tozsamostronnej wymieni¢ prowadnik z koricéwka J na
sztywny prowadnik (AUS lub LES) o srednicy 0,035 inch (0,89 mm),
o dtugosci 260 cm i wprowadzac go przez cewnik az do aorty
piersiowej. Usuna¢ cewnik ptuczacy i koszulke. Utrzymywac potozenie
prowadnika.

UWAGA: W celu ufatwienia w umieszczeniu stent-graftu mozna
przeciwstronnie wprowadzi¢ prosty cewnik angiograficzny.

4. Przed wprowadzeniem nalezy utozy¢ system podawania korpusu
proksymalnego na brzuchu pacjenta pod kontrola fluoroskopowa, aby
utatwi¢ orientacje i umieszczanie. Obrdci¢ do pozycji, w ktorej przednie
znaczniki beda umieszczone w najbardziej przednim potozeniu (na
godz. 12:00). Ramie boczne zastawki hemostatycznej moze stuzyc jako



zewnetrzny punkt odniesienia dla okienka (okienek) i/lub podciecia
(podcigc), przedniego i tylnego markera oraz boku korpusu.

PRZESTROGA: Podczas wpr
utrzymywac pozycje prowadnika.

d d

ia nalezy

P

PRZESTROGA: W celu uniknigcia jakiegokolwiek skrecenia stent-graftu
wewnatrznaczyniowego, podczas wszelkiego obracania systemu
podawania nalezy obracac¢ wszystkie elementy systemu réwnoczesnie
(od koszulki zewnetrznej po kaniule wewnetrzna).

5. Wsuwac system podawania do chwili, gdy znaczniki cieniodajne
wskazujgce okienko (okienka) i/lub podciecie (podciecia) znajda sie na
poziomie wiasciwych tetnic. Sprawdzi¢, czy dystalny koniec stent-graftu
znajduje sie w zadowalajacej pozycji powyzej rozwidlenia aorty oraz
czy przedni i tylny znacznik wskazuja, ze stent-graft jest ustawiony w
odpowiednim kierunku. (Rysunek 15a)

. Mozna wykorzystac¢ znacznik ,ptaszka” jako pomoc w zorientowaniu
stent-graftu podczas zaktadania i uniknieciu przemieszczenia stent-
graftu o 180 stopni.

« Znacznik w postaci v’ oznacza przednie potozenie przednich
znacznikow. (Rysunek 15a, ilustracja A)

- Znacznik w postaci v oznacza tylne potozenie przednich
znacznikoéw. (Rysunek 15a, ilustracja B)

o

UWAGA: Podczas umieszczania w razie potrzeby powinna by¢ wykonana
arteriografia, w celu potwierdzenia prawidtowego umiejscowienia stent-
graftu.

7. Potwierdzi¢ potozenie prowadnika w aorcie piersiowej. Nalezy
dopilnowac, aby okienka i/lub podciecia znajdowaly sie na poziomie
odpowiednich tetnic i aby przednie znaczniki byty ustawione w
najbardziej przednim potozeniu (na godz. 12:00).

UWAGA: Znaczniki pionowe przednie i poziome tylne, jesli sa prawidtowo
ustawione, powinny utworzy¢ krzyz w obrazie fluoroskopowym.
(Rysunek 15b)

UWAGA: Znaczniki okienka/podciecia powinny scisle przylegac do
wiasciwych odgatezier naczynia.

UWAGA: Upewnic sig, ze zastawka hemostatyczna Captor na koszulce
wprowadzajacej Flexor jest obrécona do pozycji,Open” (otwartej).
(Rysunek 16)

Wyrazna identyfikacja potozenia (potozen) okienek moze nie by¢ mozliwa o
ile stent-graft nie zostanie catkowicie pozbawiony koszulki.

8. Ustabilizowac szary pozycjoner (trzon systemu podawania) podczas
wycofywania koszulki. Rozprezy¢ pierwsze dwa (2) zakryte stenty
poprzez wycofanie koszulki, monitorujac jednoczesnie pozycje
urzadzenia.

9. Wykonac¢ angiografie i w razie koniecznosci poprawic¢ umieszczenie
stent-graftu. Kontynuowac wycofywanie koszulki korygujac potozenie
w razie koniecznosci.

UWAGA: Techniki zapewnienia doktadnego zréwnania okienka (okienek)
i/lub podciecia (podcie¢) z odpowiadajacymi im naczyniami beda rézne i
zaleze¢ beda od anatomii naczynia, wzoru stent-graftu i preferencji lekarza.

10. Kontynuowac¢ umieszczanie do chwili, gdy stent-graft nie zostanie
catkowicie pozbawiony koszulki. (Rysunek 17)

. Po osiggnieciu zadowalajacej pozycji stent-graftu wycofa¢ cewnik
angiograficzny i prowadnik, po czym zastapi¢ go selekcyjnym
prowadnikiem/selekcyjnym cewnikiem ponizej poziomu korpusu
proksymalnego. Skaniulowac czesciowo umieszczony gtéwny korpus
proksymalny.

1

UWAGA: Jedli uzywane jest mate okienko, nalezy podjac srodki ostroznosci,
aby odpowiednio ustawi¢ w jednej linii okienko z odpowiadajagcym mu
naczyniem.

12. Za pomoca koszulki dostepu przeciwstronnego i prowadnika, wykona¢
kaniulacje i wprowadzi¢ cewnik prowadzacy do kazdego okienka i
odpowiadajacego mu naczynia. (Rysunek 18)

UWAGA: Zamiennie dla cewnikéw prowadzacych mogg by¢ zastosowane
niepodatne balony angioplastyczne.

UWAGA: Kaniulacje podciecia i odpowiadajacego mu naczynia mozna
réwniez wykonac stosujac podobne techniki.

UWAGA: Nie zaleca sie uzycia balonéw ani cewnikéw prowadzacych do
ostatecznego umieszczania duzych okien, poniewaz rozporki stentéw
moga stanowic przeszkode.

PRZESTROGA: Przed uwolni azan redukujacych $rednice
dzi¢, czy p i dnika d 9

5|ega punktu polozonego tuz dystalnie do tuku aorty.

PRZESTROGA: Podczas ia proksy go drutu Iniajacego,

wsuwania nasadki koicéwki, a nastepnie rozprezania stentu
nadnerkowego nalezy potwierdzi¢, ze prowadnik gtéwnego korpusu
wystaje tuz poza tuk aorty w kierunku dystalnym i ze podparcie
systemu jest maksymalne.

13. Potwierdzi¢ prawidtowo$¢ potozenia korpusu proksymalnego. Zwolni¢
blokade w ztotym mechanizmie uwalniajacym drut zwalniajacy.
Wycofac i usungc¢ drut zwalniajacy, aby uwolni¢ wigzania redukujace
sSrednice, zsuwajac ztoty mechanizm uwalniajacy drut zwalniajacy
z uchwytu, po czym wyjac go przez jego szczeling, po kaniuli
wewnetrznej. (Rysunek 19)

UWAGA: W tym momencie gtéwny korpus proksymalny stent-graftu
powinien by¢ catkowicie rozprezony, a nieostoniety stent proksymalny
schowany w nasadce koncowki.

14. Zwolni¢ blokade w czarnym mechanizmie uwalniajagcym drut
zwalniajacy. Pod kontrolg fluoroskopowa wycofac i usung¢ drut
zwalniajacy, aby odblokowac stent nadnerkowy z nasadki korcowki,
2zsuwajac czarny mechanizm uwalniajacy drut zwalniajacy z uchwytu,
a nastepnie wyjac¢ go przez jego szczeling, po kaniuli wewnetrznej.
(Rysunek 20)

UWAGA: Jezeli wystepuje wyczuwalny opor lub zauwazalne wyginanie
sie systemu, drut zwalniajacy jest napiety. Zastosowanie nadmiernej sity
moze spowodowac zmiane potozenia stent-graftu. W razie zauwazenia
nadmiernego oporu lub ruchu systemu podawania, nalezy wstrzymac
dziatanie i ocenic¢ sytuacje.

Jesli nie mozna usunaé mechanizmu uwalniajgcego czarny drut zwalniajacy

z nasadki koricéwki, nalezy wykonac nastepujace czynnosci pod kontrolg

fluoroskopowa:

a. Usuna¢ naprezenie drutu zwalniajacego, poluzowujac imadto sztyftowe
i delikatnie pociagajac kaniule wewnetrzna, aby przesung¢ nasadke
korcowki w dét po stencie nadnerkowym. Nalezy unikac sciskania
korpusu proksymalnego Zenith Fenestrated.

b. Ponownie zacisna¢ imadto sztyftowe.

c. Usuna¢ czarny mechanizm uwalniajacy drut zwalniajacy.

d. Kontynuowad¢, wykonujac czynnosc (15) w punkcie 10.1.4,

u enie korpusu proksy
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UWAGA: Jesli nadal nie mozna usuna¢ czarnego mechanizmu
uwalniajacego drut zwalniajacy z nasadki koricdwki, patrz punkt 12,
Rozwigzywanie probleméw dotyczacych uwalniania drutu
zwalniajacego.

15. Poluzowac imadto sztyftowe. (Rysunek 21) Kontrolowac potozenie
stent-graftu stabilizujac szary pozycjoner introduktora.

PRZESTROGA' Przed rozprgzemem stentu nadnerkowego nalezy

dzi¢, czy d gpowy osiaga p ie bezposrednio
dystalne od Iuku aorty. Upewmc sig, ze podczas wprowadzania
konicéwka rozszerzacza nie bedzie wysta ac poza kome( prowadmka
dostepowego i w razie potrzeby pr: i y do
tuku aorty, aby koncéwka si¢ zmiescita.

&P

16. Rozprezy¢ stent nadnerkowy wprowadzajac nasadke koricowki kaniuli
wewnetrznej jednorazowo o 1 do 2 mm, kontrolujac jednoczesnie
potozenie korpusu dystalnego do chwili, gdy stent szczytowy zostanie
catkowicie rozprezony. (Rysunki 22a i 22b) Wsuna¢ kaniule nasadki
koncowki o dodatkowy 1 do 2 cm a nastepnie zacisna¢ ponownie
imadto sztyftowe, aby unikna¢ kontaktu z rozprezonym stentem
nadnerkowym.

OSTRZEZENIE: Stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith Fenestrated
AAA zaW|era stent nadnerknwy z haczykami mocujacymi. Podczas

iami interwencyjnymi w okolicy stentu
nadnerkowego nalezy zachowac najwyzsza ostroznosc.

17. Zwolni¢ blokade w biatym mechanizmie uwalniajagcym drut
zwalniajacy. Wycofac i usuna¢ drut zwalniajacy, aby odtaczy¢ dystalny
koniec stent-graftu wewnatrznaczyniowego od systemu podawania,
zsuwajac biaty mechanizm uwalniajacy z uchwytu, po czym wyja¢ go
przez szczeling drutu po kaniuli wewnetrznej. (Rysunek 23)

UWAGA: Przed wycofaniem systemu podawania nalezy upewnic sig, ze
wszystkie druty zwalniajace zostaty wyjete.

10.1.5 tgczenie nasadki koricowki

1. Poluzowac imadto sztyftowe. (Rysunek 24)

2. Przytrzymac koszulke i kaniule wewnetrzna, aby uniknad
jakiegokolwiek poruszenia tych elementéw.

3. Wsuwac szary pozycjoner po kaniuli wewnetrznej do chwili jego
zlaczenia z nasadka koncowki. (Rysunki 25a, 25b i 25¢)

UWAGA: Jesli pojawi sie opdr, szary pozycjoner nalezy lekko obrocic i
kontynuowac delikatne wsuwanie.

4. Zacisna¢ ponownie imadto sztyftowe i wycofa¢ nasadke kofncowki i
szary pozycjoner przez stent-graft i przez koszulke, pociggajac kaniule
wewnetrzna. (Rysunek 26) Pozostawi¢ koszulke i prowadnik na
miejscu.

5. Zamknac¢ zastawke hemostatyczna Captor obracajac ja do oporu
zgodnie z ruchem wskazéwek zegara.

10.1.6 Umieszczanie i zatozenie stentu do okienka
0Ogélne informacje o stosowaniu

W przypadku stosowania matych okienek, w celu zapewnienia catkowitego
zréwnania mozna zakfadac stenty.

Uzywajac stentow nalezy stosowac standardowe techniki zaktadania
stentow tetniczych.

1. Nalezy ponownie uzy¢ cewnika prowadzacego i prowadnika, ktérymi
kaniuluje sie¢ mate okienko i odpowiadajace mu naczynie.

2. Wprowadzi¢ odpowiednio dobranej wielkosci stent rozprezany
balonem i wsuwa¢ go do ujscia okienka/naczynia. Wsuna¢ do naczynia,
zostawiajac okoto 5 mm stentu w aorcie. (Rysunek 27)

UWAGA: Fluoroskopowa projekcja styczna do okienka zoptymalizuje
uwidocznienie potozenia stentu wzgledem stent-graftu.

3. Rozprezy¢ stent.

4. Wyjac balon i zastapi¢ go wiekszym balonem do angioplastyki.
Wsuwac balon do chwili, gdy koricéwka proksymalna znajdzie sie w
ujsciu.

5. Napetnic¢ balon, aby rozszerzy¢ wewnatrzaortalny odcinek stentu.
(Rysunek 28)

PRZESTROGA: Ta technika wymaga obrazowania o wysokiej jakosci.
Ruchome wzmacniacze obrazu zapewniaja niedostateczng jakos¢
obrazowania.

6. Wyjac balon do angioplastyki.

UWAGA: W przypadku, gdy jest wiecej niz jedno okienko, nalezy powtorzyé
opisane wczesniej kroki dla kazdego dodatkowego matego okienka.

7. Wycofac koszulki, cewniki i prowadniki, stuzace do dostepu nerkowego
po stronie przeciwstronnej, do poziomu tuz ponad rozwidleniem aorty.

10.1.7 Umieszczanie dystalnego rozwidlonego korpusu stent-graftu

1. Upewnic sie, ze system podawania zostat przeptukany
heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej i ze cate powietrze
zostato usuniete z systemu.

Podac¢ heparyne (uktadowo) i sprawdzi¢ roztwory ptuczace.
Przeptukiwac po kazdej wymianie cewnika i/lub prowadnika.

Przed wprowadzeniem nalezy umiescic¢ system podawania dystalnego
rozwidlonego korpusu na brzuchu pacjenta pod kontrola fluoroskopii,
aby ustali¢ zorientowanie odnogi przeciwstronnej. Ramie boczne
zastawki hemostatycznej moze stuzyc jako zewnetrzny punkt
odniesienia dla cieniodajnego znacznika odnogi przeciwstronnej.
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UWAGA: System podawania dystalnego rozwidlonego korpusu
nie przejdzie przez koszulke uzywana do wprowadzania korpusu
proksymalnego.

UWAGA: Przed wiozeniem systemu podawania dystalnego rozwidlonego
korpusu, koszulka do podawania korpusu proksymalnego musi zosta¢
wyjeta.

4. Wprowadzi¢ system podawania dystalnego rozwidlonego korpusu

do tetnicy biodrowej po prowadniku zwracajac uwage na punkt
odniesienia, jakim jest ramie boczne.

PRZESTROGA: Podczas wp
utrzymywac pozycje prowadnika.

d

ia nalezy

PRZESTROGA: W celu uniknigcia jakiegokolwiek skrecenia stent-graftu
atrznaczy go, podczas obracania systemu

wprowadzajqcego nalezy obracac wszystkle skladnlkl systemu

réwnoczesnie (od k etrznej po | etrzng).

€

5. Wsuwac system podawania do chwili, gdy odnoga przeciwstronna
znajdzie sie powyzej i do przodu od miejsca odejscia przeciwstronnej
tetnicy biodrowej. (Rysunek 29) Jesli znacznik cieniodajny
przeciwstronnego odgatezienia nie jest wiasciwie zréwnany, nalezy
obracac caty system az do uzyskania prawidtowego potozenia
znacznika w potowie drogi pomiedzy potozeniem bocznym a
przednim po stronie przeciwstronnej.



6. Wykonac angiografie w celu potwierdzenia:
- Stopnia zachodzenia na korpus proksymalny (nie mniejszy niz
2 stenty)
« Potozenia odnogi przeciwstronnej
« Potozenia tozsamostronnego mankietu biodrowego w stosunku do
rozwidlenia tetnic biodrowych wspdlnych.

W razie potrzeby poprawi¢ pozycje rozwidlonego korpusu dystalnego
stent-graftu.

PRZESTROGA: Podczas wpr dzaniar go korpusu
dystalnego nalezy icisle obserwowac korpus proksymalny, aby
uniknac zmiany jego pozycji.

UWAGA: Upewnic sig, ze zastawka hemostatyczna Captor na koszulce
wprowadzajacej Flexor jest obrécona do pozycji,Open” (otwartej).
(Rysunek 16)

7. Ustabilizowac szary pozycjoner (trzon systemu podawania) podczas
wycofywania koszulki. Rozprezy¢ pierwsze dwa (2) zakryte stenty
poprzez wycofanie koszulki, monitorujac jednoczesnie pozycje
urzadzenia. Kontynuowac rozprezanie, az odgatezienie przeciwstronne
zostanie w petni rozprezone. (Rysunek 30)

UWAGA: Znaczek ptaszka na przeciwstronnym odgatezieniu rozwidlonego
korpusu dystalnego uzywany jest do ustalania przedniej/tylnej

orientacji przeciwstronnego odgatezienia. Nie jest on przeznaczony

do wyréwnywania z przednim znaczkiem - ptaszkiem - na korpusie
proksymalnym.

10.1.8 Umieszczanie przeciwstronnego prowadnika biodrowego

1. Wsuwac przeciwstronny cewnik i prowadnik biodrowy do

tetnicy biodrowej wspdlnej do poziomu ponizej krétkiej odnogi
przeciwstronnej, a nastepnie manipulujac wprowadzi¢ prowadnik
do odnogi przeciwstronnej i rozwidlonego korpusu dystalnego.
(Rysunek 31) Projekcja przednio-tylna i skosne projekcje
fluoroskopowe moga pomdc zweryfikowa¢ kaniulacje urzadzenia.
Wprowadzi¢ cewnik angiograficzny do korpusu stent-graftu. Wykonac
angiografie, aby potwierdzi¢ prawidtowa pozycje w rozwidlonym
korpusie dystalnym. Wprowadza¢ cewnik do miejsca, w ktorym
proksymalny koniec rozwidlonego korpusu dystalnego przytaczony
jest do koszulki wprowadzajacej.
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10.1.9 Umieszczenie roz korpusu dy
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. Wykonac angiografie, aby potwierdzi¢ prawidtowa pozycje odnogi
biodrowej w odniesieniu do tetnicy biodrowej wewnetrznej. Poprawic¢
pozycje w razie koniecznosci.

. Wycofywac koszulke do chwili, gdy odnoga biodrowa zostanie

catkowicie umieszczona.

Zwolni¢ blokade w czarnym mechanizmie uwalniajgcym drut

zwalniajacy. Wycofad i usuna¢ drut zwalniajacy, zsuwajac czarny

mechanizm uwalniajacy drut zwalniajacy z uchwytu, po czym wyjaé

go przez szczeline po kaniuli wewnetrznej urzadzenia. (Rysunek 32)

Wstrzymac wycofywanie koszulki.
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10.1.10 Umieszczanie odnogi biodrowej (przeciwstronnej)

. Umiesci¢ intensyfikator obrazu tak, aby uwidoczni¢ zaréwno
przeciwstronna tetnice biodrowa wewnetrzna, jak i przeciwstronng
tetnice biodrowa wspdling.

Przed wprowadzeniem systemu podawania odgatezienia

przeciwstronnego, nalezy wstrzyknac kontrast przez przeciwstronng

koszulke udowa, aby zlokalizowac¢ przeciwstronng tetnice biodrowg
wewnetrzng.

. Wprowadzi¢ do tetnicy system podawania przeciwstronnej odnogi
biodrowej. Wsuwac¢ powoli do chwili, gdy stent-graft odnogi biodrowej
bedzie zachodzi¢ na co najmniej jeden petny stent odnogi biodrowej
(tj. stent proksymalny stent-graftu odnogi biodrowej) wewnatrz
przeciwstronnego odgatezienia gtéwnego korpusu. (Rysunek 33)
Jesli podczas tego manewru pojawia sie jakakolwiek tendencja
do poruszania sie rozwidlonego korpusu dystalnego, nalezy go
przytrzymac w miejscu poprzez stabilizacje szarego pozycjonera na
dystalnym elemencie rozwidlonego korpusu (tozsamostronnego).
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UWAGA: Jesli podczas wsuwania systemu podawania odnogi biodrowej
wystapia trudnosci, nalezy wymieni¢ prowadnik na bardziej sztywny.

W kretych naczyniach anatomia moze znacznie si¢ zmieni¢ podczas
wprowadzania systemoéw sztywnych prowadnikéw i koszulek.

4. Potwierdzi¢ potozenie dystalnego konca stent-graftu odnogi
biodrowej. W razie koniecznosci zapewnienia droznosci obu tetnic
biodrowych i minimalnego zachodzenia na jeden petny stent odnogi
biodrowej (tj. stent proksymalny stent-graftu odnogi biodrowej,
maksymalne zachodzenie na 1,5 szerokosci stentu), nalezy zmienic¢
pozycje stent-graftu odnogi biodrowej w gtéwnym korpusie stent-
graftu wewnatrznaczyniowego.

5. W celu rozprezenia nalezy przytrzymac stent-graft odnogi biodrowej
na miejscu razem z szarym pozycjonerem podczas wycofywania
koszulki. (Rysunki 34a i 34b)

Upewnic sig, ze cze$ci w dalszym ciggu zachodzg na siebie na szerokos¢
jednego stentu.

6. Wstrzymac wycofywanie koszulki bezposrednio po zwolnieniu
dystalnego korca stent-graftu odnogi biodrowej.

Pod kontrolg fluoroskopowa i po weryfikacji potozenia stent-graftu
odnogi biodrowej nalezy zwolni¢ imadto sztyftowe, wycofac¢
kaniule wewnetrzna w celu wprowadzenia stozkowego rozszerzadta
do szarego pozycjonera. Docisng¢ imadto sztyftowe. Trzymac
koszulke nieruchomo, rownoczesnie wycofujac szary pozycjoner z
przymocowana kaniulg wewnetrzna. (Rysunek 35)

Ponownie potwierdzi¢ potozenie prowadnika.

N
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10.1.11 Umieszczenie roz

"
korpusu dy

. Zwolni¢ blokade w biatym mechanizmie uwalniajgcym drut
zwalniajacy. Wycofac i usunad drut zwalniajacy, zsuwajac biaty
mechanizm uwalniajacy drut zwalniajacy z uchwytu, po czym wyjac¢ go
przez szczeline drutu po kaniuli wewnetrznej. (Rysunek 36)

. Pod kontrola fluoroskopowg i po weryfikacji potozenia stent-graftu
odnogi biodrowej nalezy zwolni¢ imadto sztyftowe, wycofaé
kaniule wewnetrzng w celu wprowadzenia stozkowego rozszerzadta
do szarego pozycjonera. Docisng¢ imadto sztyftowe. Trzymaé
koszulke nieruchomo, réwnoczesnie wycofujac szary pozycjoner z
przymocowana kaniulg wewnetrzna.

. Ponownie potwierdzi¢ potozenie prowadnikéw. Pozostawi¢ koszulke i
prowadnik na miejscu.

. Zamkna¢ zastawke hemostatyczng Captor na koszulce wprowadzajacej
Flexor, obracajac w prawo, do chwili osiggniecia hemostazy.

(Rysunek 37)
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10.1.12 Wp dzenie balonu k: ftuje

jcego

1. Przygotowac balon ksztattujacy jak opisano ponizej:

« Przeptukac $wiatto prowadnika heparynizowang solg fizjologiczna.
« Usuna¢ cate powietrze z balonu.

W ramach przygotowania do wprowadzenia balonu ksztattujacego,
otworzy¢ zastawke hemostatyczng Captor, obracajac ja w lewo.
Wsuwac balon ksztattujacy po prowadniku i przez zastawke
hemostatyczna systemu wprowadzajacego rozwidlonego korpusu
dystalnego do poziomu tetnic nerkowych. Utrzymywac wiasciwe
potozenie koszulki.

2.

3.

UWAGA: Mozna wykorzystac zastawke hemostatyczng Captor jako
pomoc w uzyskaniu hemostazy, obracajac w prawo, do potozenia,Close”
(zamknietego).

UWAGA: Zastawka hemostatyczna Captor powinna byc¢ zawsze w
potozeniu,Open” (otwartym) przy zmianie potozenia balonu ksztattujacego.

4. Rozprezy¢ balon ksztattujacy rozcienczonym srodkiem kontrastowym
(wedtug zalecenia producenta) w obszarze stentu nadnerkowego i
szyi podnerkowej, zaczynajac od korica proksymalnego i kierujac sie w
strone dystalna. (Rysunek 38)

PRZESTROGA: Przed |
6w do okienek nalezy up.

b, Py

w S
i€ sig, ze cze$¢ aortalna stentu

PR
wie jakic
J

zostata rozszerzona.

PRZESTROGA: Przed zmiang potozenia balonu nalezy potwierdzic¢ jego
catkowite oprdznienie.

5. Wycofac balon ksztattujacy do dystalnego miejsca mocowania odnogi
tozsamostronnej i rozprezyc¢ go.

PRZESTROGA: Nie wolno napetnia¢ balonu w naczyniu biodrowym
poza stent-graftem.

6. Oproznic i usungc balon ksztattujgcy. Przemiescic balon ksztattujacy
na przeciwstronny prowadnik i do systemu wprowadzajacego
przeciwstronnej odnogi biodrowej. Wsuna¢ balon ksztattujacy do
miejsca zachodzenia przeciwstronnego odgatezienia i rozprezy¢ go.

PRZESTROGA: Przed zmiana potozenia balonu nalezy potwierdzic jego
catkowite opréznienie.

7. Wycofac balon ksztattujacy do dystalnego miejsca mocowania
przeciwstronnej odnogi biodrowej/naczynia i rozprezy¢ go.
(Rysunek 38)

PRZESTROGA: Nie wolno napetnia¢ balonu w naczyniu biodrowym
poza stent-graftem.

8. Wyjac balon ksztattujacy i zastapi¢ go cewnikiem angiograficznym, aby
wykonac angiogramy koricowe.

9. Usunac lub wymieni¢ wszystkie sztywne prowadniki, aby umozliwi¢
tetnicom biodrowym przyjecie ich naturalnego potozenia.

Angiogram koricowy

1. Umiesci¢ cewnik angiograficzny tuz nad poziomem tetnic nerkowych.
Wykona¢ angiografie w celu potwierdzenia, ze tetnice nerkowe s3
drozne i nie ma przeciekdw wewnetrznych. Sprawdzi¢ droznos¢ tetnic
biodrowych wewnetrznych.

2. Potwierdzi¢, ze nie ma przeciekéw wewnetrznych ani zapetlen i
sprawdzi¢ potozenie proksymalnych ztotych znacznikéw cieniodajnych.
Usuna¢ koszulki, prowadniki i cewniki.

UWAGA: Jesli obserwowane sg przecieki wewnetrzne lub inne problemy,
nalezy przeczytac punkt 1.6, Elementy pomocnicze.

3. Zamkna¢ naczynia w standardowy sposéb chirurgiczny.
11 WSKAZOWKI DOTYCZACE OBRAZOWANIA | KONTROLA PO ZABIEGU
11.1 Ogélne
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stosowania stent-graftow wewnatrznaczyniowych. W zwigzku z

tym konieczne jest prowadzenie u wszystkich pacjentéw regularnych
badan kontrolnych przez reszte zycia, w celu nieustannej oceny dziatania
stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith Fenestrated AAA. Pacjenci

ze specyficznymi objawami klinicznymi (np. przeciekami wewnetrznymi,
poszerzajgcymi sie tetniakami lub zmianami struktury lub potozenia stent-
graftu wewnatrznaczyniowego) powinni podlega¢ wzmozonej kontroli.

Pacjenci powinni zosta¢ poinformowani o znaczeniu przestrzegania
harmonogramu kontroli, zaréwno w ciggu pierwszego roku, jak pdzniej
w rocznych odstepach. Pacjentom nalezy powiedzie¢, ze regularna i
konsekwentna kontrola jest decydujaca czescia zapewnienia ciggtosci
bezpieczenstwa i efektywnosci leczenia wewnatrznaczyniowego AAA.

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 11.1. Harmonogram ten jest nadal
minimalnym wymogiem odnosnie kontroli pacjenta i powinien by¢
stosowany nawet w przypadku braku objawéw klinicznych (np. bélu,
dretwienia, ostabienia). Pacjenci ze specyficznymi objawami klinicznymi
(np. przeciekami wewnetrznymi, poszerzajacymi sie tetniakami lub
zmianami struktury lub potozenia stent-graftu) powinni podlega¢ kontroli
w krétszych odstepach czasu.

Coroczne obrazowanie podczas kontroli powinno obejmowac radiogramy
jamy brzusznej oraz badania tomografii komputerowej (TK), zaréwno

z kontrastem jak i bez kontrastu. Jesli powiktania nerkowe lub inne
czynniki wykluczaja uzycie srodkéw kontrastowych, mozna wykonac
radiogramy jamy brzusznej, niekontrastowe TK i dupleksowe badanie
ultrasonograficzne.

« Potaczenie obrazowania TK z kontrastem i bez kontrastu dostarcza
informacji o zmianach srednicy tetniaka, przecieku wewnetrznym,
droznosci, kretosci, postepie choroby, dtugosci mocowania i innych
zmianach morfologicznych.

« Radiogramy jamy brzusznej dostarczaja informacji o spdjnosci urzadzenia
(rozdzieleniu sktadnikéw, ztamaniu stentu lub oddzieleniu haczyka).

« Dupleksowe badanie ultrasonograficzne dostarcza informacji o zmianach
srednicy tetniaka, przecieku wewnetrznym, droznosci, kretosci i postepie
choroby. W tych okolicznoéciach nalezy wykonac niekontrastowe
badanie TK, aby uzy¢ go razem z badaniem USG. Badanie USG moze by¢
mniej niezawodng i mniej czuta metodg diagnostyczna w poréwnaniu z
TK. W tabeli 11.1 wymieniono minimalne wymagania dla kontrolnego
obrazowania u pacjentéw ze stent-graftem wewnatrznaczyniowym
Zenith Fenestrated AAA. Pacjenci wymagajacy scislejszej kontroli powinni
by¢ doraznie badani czesciej.



Tabela 11.1 Zalecany harmonogram badan obrazowych dla pacjentéw ze stent-graftami wewnatrznaczyniowymi

KT Radiogramy jamy
Angiogram (z kontrastem i bez kontrastu) brzusznej
Przed zabiegiem X' X!
Podczas zabiegu X
Przed wypisem (w ciggu 7 dni) X234 X
1 miesigc X234 X
3 miesiace X245
6 miesiecy X4 X
12 miesiecy (nastepnie co roku) X4 X

"Badania obrazowe powinny by¢ wykonane w ciggu 6 miesiecy przed zabiegiem.

2U pacjentow z niewydolnoscig nerek lub tych, ktérych nie mozna poddac badaniu TK z kontrastem z innych przyczyn, mozna wykona¢ badanie
ultrasonograficzne w trybie dupleks. Oprécz badania USG nadal zalecane jest badanie TK bez kontrastu.

3Badanie TK jest zalecane przed wypisem lub po 1 miesiacu.

4Jedli wystepuje przeciek wewnetrzny typu | lub Ill, zalecana jest szybka interwencja i dodatkowa kontrola pozabiegowa. Patrz punkt 11.6, Dodatkowa
obserwacja i leczenie pacjentéw.

SZalecane, jesli zgtoszono przeciek wewnetrzny przed wypisem lub po 1 miesigcu.
11.2 Zalecenia dotyczace badania TK z kontrastem i bez kontrastu

- Zestawy zdje¢ powinny zawiera¢ wszystkie obrazy sekwencyjne na mozliwie najnizszej grubosci warstwy (< 3 mm). NIE WOLNO wykonywa¢ warstw o
duzej grubosci (> 3 mm) ani pominac¢ kolejnych obrazéw/zestawéw zdjec TK, poniewaz uniemozliwia to precyzyjne poréwnania anatomiczne i
poréwnania urzadzenia w czasie.

- Wszystkie obrazy powinny zawierac skale dla kazdego filmu/obrazu. Obrazy powinny by¢ rozmieszczone nastepujgco: nie wiecej niz 20 obrazéw na
1 arkusz 35,5 x 43,2 cm (14 x 17 inch) (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 bez 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.

Wyjsciowe badania obrazowe bez kontrastu i z kontrastem oraz badania kontrolne s3 istotne dla optymalnego monitorowania stanu pacjenta. Podczas
badania TK istotne jest przestrzeganie zatwierdzonych protokotéw obrazowania. Przyktady zatwierdzonych protokotéw obrazowania wymieniono w
tabeli 11.2.

Tabela 11.2 Dopuszczalne protokoly obrazowania

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
Objetos¢ wstrzykniecia nie dotyczy 150 mL
Predkos¢ wstrzykniecia nie dotyczy >2,5ml/s
Sposob wstrzykniecia nie dotyczy Moc
Czas bolusa nie dotyczy Bolus testowy: SmartPrep, C.A.R.E. lub rownowazny
Obszar pokrycia - start Przystona 1 cm powyzej osi trzewnej
Obszar pokrycia - koniec Proksymalna ko$¢ udowa Odejécie udowej gtebokiej
Blendowanie <3mm <3mm
Rekonstrukcja 2,5 mm przez caly czas - algorytm miekki 2,5 mm przez caly czas - algorytm miekki
DFOV osiowe 32cm 32cm
Serie poiniekcyjne Brak Brak
11.3 Radiogramy jamy brzusznej Systemy o indukgji 3,0 T:

« Statyczne pole magnetyczne o indukcji 3,0 T

Zalecane 3 nastepujace projekdje: « Przestrzenne pole gradientowe réwne 720 gauséw/cm

« Cztery zdjecia: przednio-tylne (AP), boczne (w poprzek stotu), « Maksymalny wspodtczynnik pochfaniania promieniowania
30-stopniowy skos lewy LPO i 30-stopniowy skos prawy RPO elektromagnetycznego przez ciato (SAR) réwny 2,0 W/kg dla 15 minut
wysrodkowane wzgledem pepka. skanowania

« Zanotowac odlegtos¢ stot - film i zastosowac te sama odlegtos¢ w

kazdym nastepnym badaniu. W badaniu nieklinicznym standardowy stent-graft wewnatrznaczyniowy

Zenith AAA spowodowat wzrost temperatury mniejszy lub réwny 1,9 °C

Upewnic sig, ze na kazdym poszczegélnym formacie zdjecia zostato ujete przy maksymalnym wspotczynniku pochtaniania promieniowania
cate urzadzenie na catej dtugosci. elektromagnetycznego przez ciato (SAR) rownym 3,0 W/kg, ocenionym
e . . L. . kalorymetrycznie przez 15 minut skanowania RM skanerem MR Excite,
Jesli sa Ja_k'2|f°lw'e!‘ obawy do::!c?q.ce integralnosci urzadzenia (np. GE Healthcare, oprogramowanie G3.0-052B, o indukgji 3,0 T. Maksymalny
petie mania stentu, nie sie haczykow, wzajemne wspétczynnik pochtaniania promieniowania elektromagnetycznego przez
pr enie ), zaleca sig¢ wykonywanie obrazowania ciato (SAR) wynosit 3,0 W/kg, co odpowiada zmierzonej kalorymetrycznie
w powiekszeniu. Lekarz nadzorujacy powinien oceni¢ zdjecia pod wartosci 2,8 W/kg.
katem integralnosci urzadzenia (na catej jego diugosci, whacznie z
elementami sktadowymi), przy uzyciu urzadzenia powigkszajacego Jakos¢ obrazu RM standardowego stent-graftu wewnatrznaczyniowego
2-4x. Zenith AAA moze ulec pogorszeniu, jesli badany obszar pokrywa sie
; catkowicie lub znajduje w odlegtosci okoto 20 cm od urzadzenia i jego
11.4 Badanie USG kanatu, przy skanowaniu w badaniu nieklinicznym z uzyciem sekwencji:

szybkiego echa spinowego, w systemie RM ze statycznym polem
magnetycznym o indukgji 3,0 T, Excite, GE Healthcare, z oprogramowaniem
G3.0-052B, z uzyciem cewki czestotliwosci radiowej dla catego ciata. Z
tego powodu moze okazac sie konieczne zoptymalizowanie parametrow
obrazowania RM pod katem obecnosci tego metalowego implantu.

Jesli czynniki ze strony pacjenta wykluczaja uzycie $srodkow

kontrastowych, zamiast badania TK z kontrastem mozna wykonac badanie
ultrasonograficzne. Badanie ultrasonograficzne mozna kojarzy¢ z badaniem
TK bez kontrastu. Petne badanie duplex aorty zostanie nagrane na tasme
wideo, aby oceni¢ maksymalna srednice tetniaka, przecieki wewnetrzne,
droinos’_c’ stentéw_i zv_vezenia. N_a _ta_émie wid_eo powinny znalez¢ sie Dla wszystkich skaneréw artefakt obrazu rozprasza sie wraz ze wzrostem
nastepujace, wymienione ponizej, informacje: odlegtosci od urzadzenia do obszaru zainteresowania. Skany MRI gtowy,
szyi i koriczyn dolnych mozna otrzymac bez artefaktéw obrazu. Artefakty
obrazu mogg by¢ obecne w skanach okolic brzucha i koriczyn gérnych, w
zaleznosci od odlegtosci od urzadzenia do obszaru zainteresowania.

« W celu okreslenia, czy obecne sa przecieki wewnetrzne powinno by¢
wykonane obrazowanie poprzeczne i podtuzne przy uzyciu trybu
Dopplera kodowanego kolorem i Dopplera mocy (jesli dostepne) od

poziomu aorty proksymalnej, z uwidocznieniem tetnicy krezkowej i UWAGA: W przypadku stent-graftu Zenith Fenestrated AAA, nalezy

tetnic nerkowych, do rozwidlen tetnic biodrowych. . ) rozwazy¢ korzysci kliniczne badania MRI w poréwnaniu z potencjalnym
- Dla V{szystchh pode'Jrzen.przemekow wewnetrznych nalezy wykonac ryzykiem zwigzanym z tym zabiegiem.

potwierdzajaca analize widmowa.
- Nalezy uzyskac obrazowanie poprzeczne i podtuzne maksymalnej czesci 11.6 Dodatkowa obserwacja i leczenie pacjentow

tetniaka. L . .

Dodatkowa obserwacje i ewentualne leczenie zaleca sie w przypadku:
11.5 Bezpi n i dnosc ze sSrodowiskiem RM L s
il e « Tetniakdw z przeciekiem wewnetrznym typu |
Badania niekliniczne przeprowadzone na standardowym stent-grafcie - Tetniakow z przeciekiem wewnetrznym typu Il
wewnatrznaczyniowym Zenith AAA wykazaty, ze jest on warunkowo « Poszerzenia tetniaka o 5 mm od srednicy maksymalnej (bez wzgledu na
zgodny ze Srodowiskiem MRI. stan przecieku wewnetrznego)
. ) « Przemieszczenia

Stent—gra_ft Zenl_th Fenestrateq AAA zawiera ten sam meta_l co _star_\dardowe - Niedostatecznej diugosci przylegania
urzadzenie Zenith AAA (stal nierdzewng), lecz zawiera takze niewielka
ilo$¢ nitynolu. Mozna oczekiwac, ze ta nieznaczna ilos¢ nitinolu nie zmieni Rozwazenie ponownej interwencji lub konwersja do otwartej operacji
oceny warunkowej zgodnosci ze srodowiskiem RM zaobserwowanej dla naprawczej powinno obejmowac ocene chordb towarzyszacych pacjenta
standardowego urzadzenia Zenith AAA. przez lekarza nadzorujacego, oczekiwang dtugos$c zycia i osobista decyzje
Standardowy stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith AAA moze by¢ pacjenta.
bezpiecznie poddany skanowaniu przy zachowaniu nastepujacych Pacjenta nalezy poinformowac, ze po umieszczeniu stent-graftu
warunkow: wewnatrznaczyniowego mozliwe sg kolejne interwencje, w tym z uzyciem

. . cewnika i konwersja do otwartej operacji.
Systemy o indukgcji 1,5T:

- Statyczne pole magnetyczne o indukgji 1,5T 12 ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW DOTYCZACYCH UWALNIANIA

« Przestrzenne pole gradientowe réwne 450 gauséw/cm DRUTU ZWALNIAJACEGO

+ Maksymalny wspétczynnik pochtaniania promieniowania PRZESTROGA: Czynnosci wymienione ponizej nalezy wykonac tylko
elektromagnetycznego przez ciato (SAR) réwny 2,0 W/kg dla 15 minut w przypadku, gd;'niejest 4 o p.r ;._J." N Y y g drztu
skanowania zwalniajacego wedtug opisu w punkcie 10.1.4, Umieszczenie korpusu

W badaniu nieklinicznym standardowy stent-graft wewnatrznaczyniowy proksymalnego (14).

Zenith AAA spowodowat wzrost temperatury mniejszy lub réwny 1,4 °C
przy maksymalnym wspotczynniku pochtaniania promieniowania
elektromagnetycznego przez ciato (SAR) réownym 2,8 W/kg, ocenionym
kalorymetrycznie przez 15 minut skanowania RM, skanerem RM 12.1 Alternatywne rozprezanie korpusu proksy
Magnetom, Siemens Medical Magnetom, oprogramowanie Numaris/4,
wersja Syngo MR 2002B DHHS, ze statycznym polem magnetycznym o
indukgji 1,5 T. Maksymalny wspétczynnik pochtaniania promieniowania
elektromagnetycznego przez ciato (SAR) wynosit 2,8 W/kg, co odpowiada
zmierzonej kalorymetrycznie wartosci 1,5 W/kg.

UWAGA: Wparcie techniczne specjalistow ds. produktéw firmy Cook mozna
uzyskac kontaktujac sie z miejscowym przedstawicielem firmy Cook.

1. Przecia¢ drut zwalniajgcy odstonietego stentu nadnerkowego
pomiedzy mechanizmem uwalniajgcym biatym i czarnym
(rysunek 39), i zdja¢ z uchwytu czarny mechanizm uwalniajacy.

2. Usungc blokade zabezpieczajgca w biatym (dystalnym) mechanizmie
uwalniajgcym drut zwalniajacy.
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3. Wycofa¢ biaty mechanizm uwalniajacy drut zwalniajacy, po czym
usungc drut przez jego szczeling, po wewnetrznej kaniuli urzadzenia.

UWAGA: Czynnosc ta odtaczy dystalny koniec stent-graftu od szarego
pozycjonera.

4. Za pomoca kleszczykow blokujacych zacisnac i uchwyci¢ odciety
koniec drutu zwalniajacego stent nadnerkowy. (Rysunek 40)

. Poluzowac imadto sztyftowe, po czym, utrzymujac nieruchomo
kaniule wewnetrzna i drut zwalniajacy, wprowadzac szary pozycjoner i
koszulke do stent-graftu do chwili, gdy koricowka szarego pozycjonera
znajdzie sie w odlegtosci okoto 2 cm od ztotych znacznikéw na
proksymalnej krawedzi korpusu proksymalnego. (Rysunek 41)
Wsuniety szary pozycjoner zapewnia dodatkowe wsparcie kaniuli
wewnetrznej.

v

UWAGA: Podczas wprowadzania szarego pozycjonera nalezy zachowac
ostroznos¢, ze wzgledu na koszulki i prowadniki umieszczone w naczyniach
docelowych. Dopilnowa¢, aby nie wsunac koricowki szarego pozycjonera
do nasadki koricowki.

UWAGA: Podczas przesuwania do przodu szarego pozycjonera i
koszulki, nalezy utrzymywac delikatny nacigg drutu zwalniajacego stent
nadnerkowy, aby zlikwidowa¢ wszelki luz drutu.

6. Zablokowa¢ imadto sztyftowe. Potwierdzi¢, ze drut zwalniajacy stent
nadnerkowy jest uchwycony w kleszczykach.

7. Ustabilizowac szary pozycjoner i powoli wsuwac koszulke, az jej
koricéwka znajdzie sie w odlegtosci 2 mm od ztotych znacznikéw.
(Rysunek 42)

UWAGA: Podczas wprowadzania koszulki nalezy zachowac ostroznos¢,

ze wzgledu na inne koszulki i prowadniki umieszczone w naczyniach
docelowych. Nalezy zachowac ostroznos¢, aby podczas wsuwania koszulki
nie wsuna¢ samego stent-graftu.

8. Stabilizujac koszulke, wycofac nieco szary pozycjoner z kaniula

wewnetrzng, aby nasuna¢ nasadke koricéwki w dét, na stent nadnerkowy.

(Rysunek 43)
UWAGA: Unikac $ciskania korpusu stent-graftu.

9. Dopilnowac, aby okienka byty prawidtowo umieszczone. Sprawdzi¢
opdr drutu zwalniajacego i wprowadzi¢ drobne zmiany wedtug
potrzeby, aby zmniejszy¢ opdr drutu zwalniajacego. (Punkt 12.1, 8)
Usuna¢ drut zwalniajacy stent nadnerkowy.

Wycofywac koszulke, az odstonieta zostanie stozkowa korcdwka
szarego pozycjonera.

10.
1.

12. Jesli okienek jest kilka, wycofac wszystkie cewniki prowadzace okienek,

z wyjatkiem jednego. Wybor cewnika prowadzacego do wycofania
zalezy od preferencji lekarza. Zaleca sie, aby decyzje te podjac¢ w
oparciu o fatwos¢ kaniulacji okienek i odpowiadajacych im naczyn.
(Rysunek 44)

UWAGA: Podczas usuwania cewnikéw prowadzacych nalezy pozostawi¢
prowadniki na miejscu.

12. (a) Jesli okienko jest tylko jedno, nalezy wykonac kaniulacje korpusu
proksymalnego za pomoca odpowiedniego prowadnika, od tej
samej strony co cewnik prowadzacy, znajdujacy sie in situ. Celem jest
umozliwienie umieszczenia balonu ksztattujgcego wewnatrz korpusu
proksymalnego.

. Wprowadza¢ balon ksztattujacy do korpusu proksymalnego, wzdtuz
aktualnie dostepnego prowadnika, i umiesci¢ go tuz powyzej
najbardziej dystalnego kornca stent-graftu.

UWAGA: W przypadku stosowania balonu ksztattujgcego nalezy
dopilnowac, aby zostata uzyta odpowiednia koszulka - albo przez
umieszczona in situ koszulke przeciwstronng w rozmiarze 20 Fr, albo, jesli
zastosowano bezposrednie naktucia, przez koszulke wprowadzajacg 14 Fr.
Zapewni to bezpieczne odzyskanie balonu ksztattujacego.

14. Napetni¢ balon do petnej srednicy stent-graftu. (Rysunek 45)
15. Poluzowac imadto sztyftowe. (Rysunek 46) Kontrolowa¢ potozenie
stent-graftu, stabilizujac szary pozycjoner i cewnik balonowy.

PRZESTROGA' Przed rozprezemem stentu nadnerkowego nalezy

, czy p epowy osigga potozenie bezposrednio
dystalne w stosunku do tuku aorty. Upewmc sie, ze podczas
wprowadzania koricowka rozszerzacza nie bedzie wystawac poza
koniec prowadnika dostepowego i, w razie potrzeby, przemiesci¢
prowadnik dostepowy do tuku aorty, aby koncéwka sie zmiescita.

16. Rozprezyc stent nadnerkowy, wprowadzajac kaniule wewnetrzng
nasadki koncowki, przesuwajac jednorazowo o 1 do 2 mm, kontrolujac
jednoczesnie potozenie korpusu proksymalnego do chwili, gdy stent
szczytowy zostanie catkowicie rozprezony. (Rysunki 47 i 48) Wsuna¢
kaniule nasadki koricdwki o dodatkowy 1 do 2 cm, a nastepnie
zacisna¢ ponownie imadto sztyftowe (rysunek 49), aby uniknac
kontaktu z rozprezonym stentem nadnerkowym.

OSTRZEZENIE: Stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith Fenestrated
AAA zawmra stent nadnerknwy z haczykami mocujacymi. Podczas

iami interwencyjnymi w okolicy stentu
nadnerkowego nalezy zachowac najwyzsza ostroznosc.

17. Jesli okienek jest kilka (punkt 12.1, 12), nalezy opréznic balon, po
czym wycofac go, pozostawiajac prowadnik na miejscu.

17. (a) Jesli okienko jest jedno (punkt 12.1, 12a), mozna bezpiecznie
usunac balon ksztattujacy i prowadnik.

UWAGA: Podczas usuwania nalezy zachowac ostrozno$¢, aby nie
przemiesci¢ koszulki prowadzacej i prowadnika, ktére pozostajg w naczyniu
docelowym.

18. Ponownie wsung¢ po prowadniku koszulke dostepowa i stent
wyréwnujacy, ktory zostat usuniety w celu utatwienia wprowadzenia
balonu ksztattujacego, przez okienko do odpowiedniego naczynia.
(Rysunek 50)

UWAGA: Przed wycofaniem systemu podawania nalezy upewnic sig, ze
wszystkie druty zwalniajace zostaty wyjete.

12.2 kaczenie nasadki koncowki

1. Poluzowa¢ imadto sztyftowe. (Rysunek 51)

2. Przytrzymac koszulke i kaniule wewnetrzna, aby uniknac
jakiegokolwiek poruszenia tych elementéw.

3. Wsuwac szary pozycjoner po kaniuli wewnetrznej do chwili jego
zlgczenia z nasadka konicowki. (Rysunki 52, 53 i 54)

UWAGA: Jesli pojawi sie opér, szary pozycjoner nalezy lekko obrocic i
kontynuowac delikatne wsuwanie.

4. Zacisng¢ ponownie imadto sztyftowe i wycofac nasadke korncowki
i szary pozycjoner przez stent-graft i przez koszulke, pociagajac
kaniule wewnetrzna. (Rysunek 55) Pozostawi¢ koszulke i prowadnik
na miejscu.
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5. Zamknac zastawke hemostatyczng Captor na koszulce wprowadzajacej
Flexor, obracajac ja do oporu zgodnie z ruchem wskazéwek zegara.

6. Powroci¢ do punktu 10.1.6, Umieszczanie i zalozenie stentu do
okienka.

13 ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW DOTYCZACYCH ROZPREZANIA
STENTU NADNERKOWEGO

PRZESTROGA: Czy p j nalezy wykonac tylko
w przypadku, gdy nie jest mozliwe rozpreienie stentu nadnerkowego
poprzez pr ie do przodu i koncowkl, dtug opisu w
punkcie 10.1.4, Ui zenie korpusu proksy go (15).

Sci wy

UWAGA: Wparcie techniczne specjalistéw ds. produktéw firmy Cook
mozna uzyskac kontaktujac sie z miejscowym przedstawicielem firmy Cook.

13.1U

y
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anie korpusu pr Zmoc

9 Yy

Jesli nie jest mozliwe catkowite rozprezenie stentu nadnerkowego poprzez
przesuwanie do przodu wewnetrznej kaniuli nasadki korncowki, nalezy
wykonac¢ nastepujace czynnosci pod kontrolg fluoroskopii.

1. Zacisna¢ imadto sztyftowe. Jesli okienek jest kilka, wycofa¢ wszystkie
cewniki prowadzace okienek, z wyjatkiem jednego. Wybor cewnika
prowadzacego do wycofania zalezy od preferencji lekarza. Zaleca
sie, aby decyzje te podja¢ w oparciu o tatwosc¢ kaniulacji okienek i
odpowiadajacych im naczyn. (Rysunek 56)

(a) Jesli okienko jest tylko jedno, nalezy wykonac kaniulacje korpusu
proksymalnego za pomoca odpowiedniego prowadnika, od tej
samej strony co cewnik prowadzacy, znajdujacy sie in situ. Celem jest
umozliwienie umieszczenia balonu ksztattujgcego wewnatrz korpusu
proksymalnego.

UWAGA: Podczas usuwania cewnikéw prowadzacych nalezy pozostawic¢
prowadniki na miejscu.

2. Wprowadza¢ balon ksztattujacy do korpusu proksymalnego, wzdtuz
aktualnie dostepnego prowadnika, i umiesci¢ go tuz powyzej
najbardziej dystalnego konca stent-graftu.

UWAGA: W przypadku stosowania balonu ksztattujacego nalezy
dopilnowac, aby zostata uzyta odpowiednia koszulka - albo przez
umieszczong in situ koszulke przeciwstronna w rozmiarze 20 Fr, albo, jesli
zastosowano bezposrednie naktucia, przez koszulke wprowadzajaca 14 Fr.
Zapewni to bezpieczne odzyskanie balonu ksztattujacego.

3. Aby doda¢ podparcie do kaniuli wewnetrznej, napetnic¢ balon do
petnej srednicy stent-graftu. (Rysunek 57)

4. Poluzowa¢ imado sztyftowe. (Rysunek 58)

5. Kontrolowac¢ potozenie stent-graftu, stabilizujac szary pozycjoner i
cewnik balonowy.

PRZESTROGA‘ Przed rozprqzenlem stentu nadnerkowego nalezy

1zi¢, czy p epowy osiaga p ie bezposrednio
dystalne w stosunku do tuku aorty. Upewnlc sig, ze podczas
wprowadzania koricowka rozszerzacza nie bedzie wystawac poza
koniec prowadnika dostepowego i, w razie potrzeby, przemiesci¢
prowadnik dostepowy do tuku aorty, aby koncéwka sie zmiescita.

6. Rozprezyc stent nadnerkowy wprowadzajac nasadke koricowki kaniuli
wewnetrznej jednorazowo o 1 do 2 mm, kontrolujac jednoczesnie
potozenie korpusu dystalnego do chwili, gdy stent szczytowy zostanie
catkowicie rozprezony. (Rysunki 59 i 60) Wsuna¢ kaniule nasadki
koncéwki o dodatkowy 1 do 2 cm, a nastepnie zacisngé ponownie
imadto sztyftowe (rysunek 61), aby unikna¢ kontaktu z rozprezonym
stentem nadnerkowym.

UWAGA: Podczas usuwania nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie
przemiescic¢ koszulki prowadzacej i prowadnikéw, ktére pozostajg w
naczyniach docelowych.

Jezeli stent nadnerkowy jest w pelni rozprezony:

7. a) Jesli okienek jest kilka (punkt 13.1, 1), nalezy oprézni¢ balon, po
czym wycofa¢ go, pozostawiajac prowadnik na miejscu. Ponownie
wsungc¢ po prowadniku koszulke dostepowa i stent wyréwnujacy, ktory
zostat usuniety w celu utatwienia wprowadzenia balonu ksztattujacego,
przez okienko do odpowiedniego naczynia. (Rysunek 62)

b) Jesli okienko jest jedno (punkt 13.1, 1a), mozna bezpiecznie usungc
balon ksztattujacy i prowadnik.

UWAGA: Podczas usuwania nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie
przemiescic¢ koszulki prowadzacej i prowadnikéw, ktére pozostajg w
naczyniach docelowych.

OSTRZEZENIE: Stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith Fenestrated
AAA zaW|era stent nadnerkowy z haczykami mocujacymi. Podczas
|nterwencyjnym| w okolicy stentu
nadnerkowego nalezy zachowac najwyzszg ostroznos¢.

8. Powrdci¢ do punktu 10.1.5, Laczenie nasadki koricowki.

13.2U
dystalnego

y bez moc

anie korpusu pr

Jesli catkowite rozprezenie stentu nadnerkowego jest nadal niemozliwe,
nalezy wykona¢ nastepujace czynnosci:

1. Zacisna¢ imadto sztyftowe i opréznic balon, nie zmieniajac potozenia
balonu.

Zwolni¢ blokade w biatym mechanizmie uwalniajagcym drut
zwalniajacy. Wycofac i usuna¢ drut zwalniajacy, aby odtaczy¢ dystalny
koniec stent-graftu wewnatrznaczyniowego od systemu podawania,
zsuwajac mechanizm uwalniajacy drut zwalniajacy z uchwytu, po czym
wyjac go przez jego szczeling po kaniuli wewnetrznej. (Rysunek 63)
Poluzowac imadto sztyftowe (rysunek 64) i, nie zmieniajac potozenia
kaniuli wewnetrznej, wprowadzac szary pozycjoner i koszulke do
stent-graftu do chwili, gdy koricéwka szarego pozycjonera znajdzie
sie w odlegtosci okoto 2 cm od ztotych znacznikéw na proksymalnej
krawedzi korpusu proksymalnego. (Rysunek 65) Wsuniety szary
pozycjoner zapewnia dodatkowe wsparcie kaniuli wewnetrzne;j.

N
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UWAGA: Podczas wprowadzania szarego pozycjonera nalezy zachowac
ostroznos¢, ze wzgledu na koszulki i prowadniki umieszczone w naczyniach
docelowych. Dopilnowa¢, aby nie wsuna¢ koricowki szarego pozycjonera
do nasadki korncowki.

4. Zablokowac imadto sztyftowe.

5. Sprawdzi¢ potozenie ztotych znacznikdw i upewnic sig, ze okienka sa
prawidtowo umieszczone.

Aby doda¢ podparcie do kaniuli wewnetrznej, napetni¢ balon do
petnej srednicy stent-graftu. (Rysunek 66)

Poluzowac imadto sztyftowe. (Rysunek 67) Kontrolowa¢ potozenie
stent-graftu, stabilizujac szary pozycjoner i cewnik balonowy.

o
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PRZESTROGA' Przed rozprgzemem stentu nadnerkowego nalezy

czy p! epowy osigga potozenie bezposrednio
dystalne w stosunku do tuku aorty. Upewnic¢ sig, ze podczas
wprowadzania koncéwka rozszerzacza nie bedzie wystawac poza
koniec prowadnika dostepowego i, w razie potrzeby, przemiesci¢
prowadnik dostepowy do tuku aorty, aby koncéwka sie zmiescita.




8. Rozprezy¢ stent nadnerkowy, wprowadzajac kaniule wewnetrzna
nasadki koncowki, przesuwajac jednorazowo o 1 do 2 mm, kontrolujac
jednoczednie potozenie korpusu proksymalnego do chwili, gdy stent
szczytowy zostanie catkowicie rozprezony. (Rysunki 68 i 69) Wsuna¢
kaniule nasadki korncowki o dodatkowy 1 do 2 cm, a nastepnie
zacisng¢ ponownie imadto sztyftowe (Rysunek 70), aby unikna¢
kontaktu z rozprezonym stentem nadnerkowym.

UWAGA: Podczas usuwania nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie
przemiescic¢ koszulki prowadzacej i prowadnikéw, ktére pozostajg w
naczyniach docelowych.

9. a) Jesli okienek jest kilka (punkt 13.1, 1), nalezy oprézni¢ balon, po
czym wycofac go, pozostawiajac prowadnik na miejscu. Ponownie
wsungc¢ po prowadniku koszulke dostepowa i stent wyréwnujacy,
ktory zostat usuniety w celu utatwienia wprowadzenia balonu
ksztattujacego, przez okienko do odpowiedniego naczynia.
(Rysunek 71)

b) Jesli okienko jest jedno (punkt 13.1, 1a), mozna bezpiecznie usunaé
balon ksztattujacy i prowadnik.

UWAGA: Podczas usuwania nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie
przemiescic¢ koszulki prowadzacej i prowadnikéw, ktore pozostajg
w naczyniach docelowych.

OSTRZEZENIE: Stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith Fenestrated

AAA zawiera stent nadnerkowy z haczykami mocujacymi. Podczas
ipul ia urzadzeniami interwencyjnymi w okolicy stentu

nadnerkowego nalezy zachowac¢ najwyzsza ostroznos¢.

10. Powrdci¢ do punktu 10.1.5, Laczenie nasadki koricowki.

UWAGA: Przed wycofaniem systemu podawania nalezy upewnic sie, ze
wszystkie druty zwalniajgce zostaty wyjete.

138



PORTUGU

PROTESE ENDOVASCULAR ZENITH® FENESTRATED AAA COM O
SISTEMA DE INTRODUGAO H&L-B ONE-SHOT™

Leia com atencao todas as instrucoes. O nao seguimento das instrugoes,
adverténcias e precaugdes podera originar graves consequéncias ou lesdes
nos doentes.

1 DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

A prétese endovascular Zenith Fenestrated AAA é um sistema modular que
consiste em trés componentes: um corpo proximal da prétese, um corpo
distal bifurcado da prétese e uma extremidade iliaca. (figura 1) Os médulos
da protese sao fabricados em tecido de poliéster entrancado em toda a sua
espessura e suturados a stents de aco inoxidavel auto-expansiveis Cook-Z°
com fio de sutura de poliéster entrangado e com fio de sutura polipropileno
monofilamentoso.

Os mddulos sao totalmente suportados por stents de forma a fornecer a
estabilidade e a forca expansora necessarias para abrir o limen da prétese
durante a expansao. Além disso, os stents Cook-Z proporcionam a fixagao
necesséria e a selagem da prétese a parede do vaso.

Podem ainda ser necessarios dispositivos auxiliares como, por exemplo,
extensoes do corpo principal, extensdes das extremidades iliacas,
conversores e tampoes iliacos.

Cada um dos dispositivos tem o seu sistema de colocagao separado.

Cada componente é fornecido em vérios comprimentos e diametros que
permitem ao médico adaptar o dispositivo a anatomia de cada doente e
seleccionar os melhores locais de fixagao proximal e distal.

1.1 Corpo proximal da prétese

O stent supra-renal sem revestimento, situado na extremidade proximal
do corpo proximal da prétese, contém farpas colocadas em intervalos de
3 mm para uma fixagéo adicional do dispositivo. Esta protese contém até
trés orificios com uma localizagdo exacta - fenestracao(des) - e entalhes na
margem proximal - recortes - do material da protese. (figura 2)

O objectivo destes recortes e fenestragdes é permitir que a margem
proximal do dispositivo fique colocada numa posi¢édo mais elevada que os
dispositivos AAA padrao e permitir o fluxo sanguineo ininterrupto para os
ramos da aorta, como a artéria renal e a artéria mesentérica superior.

Para facilitar a visualizagdo fluoroscépica da prétese com stent, os
marcadores radiopacos de ouro sdo posicionados da seguinte forma: um no
aspecto lateral do stent mais distal e quatro em orientagao circunferencial
dentro de 1 mm do aspecto mais superior do material da prétese.

Para facilitar a orientagéo da prétese durante a expansao, os marcadores
radiopacos de ouro estao posicionados nas superficies anterior e posterior
da protese, abaixo do nivel das fenestrages. Existem ainda outros
marcadores de ouro em posi¢ao anterior, dispostos em forma de sinal

de visto.

1.2 Sistema de colocagéo do corpo proximal da préotese

O corpo proximal da prétese endovascular Zenith Fenestrated AAA é
enviado pré-carregado no sistema de introdugao H&L-B One-Shot.
(figura 3) Dispoe de um método de expansao sequencial com
caracteristicas integradas para permitir o controlo continuo da prétese
durante todo o procedimento de expansao.

A redugéo do diametro da protese é feita por um fio de arame
independente, preso a fios de arame redutores do didmetro, que permite
manipular a prétese no interior da aorta de forma a colocé-la na posicéao
exacta, possibilitando o alinhamento da(s) fenestracao(ées) com as artérias
pretendidas.

O stent supra-renal desprotegido esta aprisionado dentro de uma tampa
superior e fixado por um fio de comando. A extremidade distal da protese
também esta ligada ao sistema de colocacéo e fixada por um fio de
arame independente. O sistema de introdug¢do H&L-B One-Shot permite

0 posicionamento preciso e o reajustamento da posicao final da protese
antes da expansdo do stent supra-renal com farpas sem revestimento.

O sistema de colocagao utiliza um sistema de introducao H&L-B One-Shot
de 6,7 mm de D.I. (20 Fr) ou 7,3 mm de D.I. (22 Fr). Todos os sistemas sdo
compativeis com um fio guia de 0,035 inch (0,89 mm).

Para uma hemostase adicional, podera abrir ou fechar a vélvula
hemostatica Captor® para introduzir dispositivos auxiliares na bainha e/ou
retira-los da mesma. O sistema de colocacao do corpo proximal da prétese
tem uma bainha introdutora Flexor® com revestimento hidréfilo, resistente
a dobras. Ambas as caracteristicas se destinam a melhorar as capacidades
de controlo do dispositivo nas artérias iliacas e aorta abdominal.

1.3 Corpo distal bifurcado da prétese

O corpo distal bifurcado da prétese endovascular Zenith Fenestrated AAA
tem um ramo iliaco homolateral longo e um ramo contralateral curto.

Para facilitar a visualizagdo fluoroscépica da prétese com stent, existe um
marcador radiopaco na bifurcacdo da prétese e um marcador radiopaco na
parte distal do ramo contralateral. (figura 4)

1.4 Sistema de colocagéo do corpo distal bifurcado da prétese

O corpo distal bifurcado da prétese endovascular Zenith Fenestrated AAA é
enviado pré-carregado no sistema de introdugao H&L-B One-Shot. (figura 5)

O corpo bifurcado da prétese possui um ramo homolateral longo e um
ramo contralateral curto. Existem dois marcadores radiopacos: um na
bifurcagdo da protese e outro na parte distal do ramo contralateral. Dispoe
de um método de expanséao sequencial com caracteristicas integradas
para permitir o controlo continuo da prétese durante todo o procedimento
de expanséo. Tanto o segmento proximal quanto o segmento distal da
protese estao ligados ao sistema de colocagao e fixados por fios de arame
independentes.

O sistema de introdugao H&L-B One-Shot permite o posicionamento
preciso e o reajustamento da posicao da protese antes da respectiva
expansao.

O sistema de colocagao utiliza um sistema de introdugao H&L-B One-Shot
de 6,7 mm de D.I. (20 Fr). Todos os sistemas sdo compativeis com um fio
guia de 0,035 inch (0,89 mm).

Para uma hemostase adicional, podera abrir ou fechar a vélvula
hemostatica Captor para introduzir dispositivos auxiliares na bainha e/ou
retira-los da mesma. O sistema de colocacao do corpo distal bifurcado
da protese tem uma bainha introdutora Flexor resistente a dobras e

com revestimento hidrofilo. Ambas as caracteristicas se destinam a
melhorar as capacidades de controlo do dispositivo nas artérias iliacas

e aorta abdominal.
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1.5 Extremidade iliaca

A protese endovascular Zenith Fenestrated AAA inclui um componente de
extremidade iliaca da protese Zenith. Os exemplos incluem a extremidade
iliaca Zenith Spiral-Z AAA (ZSLE). Consulte as respectivas instrugoes

de utilizagdo.

Todos os sistemas de colocagao de extremidade iliaca utilizam um
sistema de introdugao de 4,7 mm de D.I. (14 Fr) ou 5,3 mm de D.I. (16 Fr).
Todos os sistemas sao compativeis com um sistema de fio guia de

0,035 inch (0,89 mm) e sao concebidos para facilidade de utilizacao com
preparacao minima.

1.6 Componentes auxiliares

Existem outros componentes auxiliares (extensées do corpo principal,
extensdes das extremidades iliacas, conversores e tampdes iliacos)
disponiveis. (figura 6)

Os componentes auxiliares Zenith sao fabricados a partir dos mesmos
tecido de poliéster, stents de ago inoxidavel auto-expansiveis Cook-Z e
sutura de polipropileno utilizados no fabrico dos médulos principais da
prétese. Consulte as instrugdes de utilizagao fornecidas na embalagem
do dispositivo.

2 UTILIZAGAO PREVISTA

A protese endovascular Zenith Fenestrated AAA com o sistema de
introdugdo H&L-B One-Shot esta indicada para o tratamento de aneurismas
da aorta abdominais (AAA) infra-renais em doentes de alto risco, para os
quais uma reparagao cirurgica aberta convencional nao seria adequada ou
para os quais uma reparagao com uma prétese endovascular Zenith padrao
ndo seria adequada devido ao prolongamento da doenca aneurismética
até ao nivel da artérias renais.

A morfologia do aneurisma do doente tem de ser adequada para a
reparagao endovascular, o que inclui:

« Acesso iliaco/femoral adequado, compativel com os sistemas de
colocagao necessarios;

« Um segmento aodrtico (colo) infra-renal sem aneurisma, proximal ao
aneurisma; com:

« um comprimento de pelo menos 4 mm, isto &, pelo menos 4 mm de
contacto circunferencial com a parede em torno das fenestracoes e/ou
limites de recorte;

« um didmetro medido de parede exterior a parede exterior ndo
superior a 31 mm e nao inferiora 19 mm;

« um angulo inferior a 45° relativamente ao eixo longo do aneurisma; e

« um angulo inferior a 45° relativamente ao eixo da aorta supra-renal.

+ Um local de fixagdo distal na artéria iliaca homolateral com mais de
10 mm de comprimento e 9 a 21 mm de didmetro (medido de parede
exterior a parede exterior); e

« Um local de fixagdo distal na artéria iliaca contralateral com mais de
10 mm de comprimento e 7 a 21 mm de diametro (medido de parede
exterior a parede exterior).

3 CONTRA-INDICAGOES
A prétese endovascular Zenith Fenestrated AAA esta contraindicada em:

« Doentes com sensibilidade ou alergias conhecidas ao aco inoxidével,
nitinol (niquel), poliéster, solda (estanho, prata), polipropileno, uretano
ou ouro.

+ Os doentes com uma infecgdo sistémica podem ter um risco acrescido de
infecao da prétese endovascular.

« Doentes que ndo consigam tolerar agentes de contraste necessarios para
exames imagioldgicos intra-operatorios e de seguimento pés-operatorio.

« Doentes que excedam os limites de peso e/ou de tamanho, o que podera
impedir ou comprometer os requisitos necessarios para os exames
imagioldgicos.

4 ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
4.1 Informacao geral sobre a utilizagao

« Leia com atengdo todas as instrugdes. O nao seguimento das instrugdes,
adverténcias e precaugdes podera originar graves consequéncias ou
lesdes nos doentes.

« As proteses fenestradas séo fabricadas de acordo com uma concepgao
personalizada, seguindo as especificagdes solicitadas pelo médico
responsavel, e sdo ajustadas a anatomia de um doente especifico.

« A prétese endovascular Zenith Fenestrated AAA com o sistema de
introdugao H&L-B One-Shot tem de ser utilizada apenas por médicos e
equipas com formagdo em técnicas de intervengdo vascular e na
utilizacao deste dispositivo.

« A ndo realizacao de uma TAC sem contraste poderd ndo permitir a
apreciagao de calcificacao iliaca ou adrtica, o que podera impedir o
acesso ou uma fixagao e selagem do dispositivo fiaveis.

« A espessura da reconstrugdo imagioldgica > 3 mm antes do
procedimento podera originar um dimensionamento nao ideal do
dispositivo ou impossibilitar a apreciagao de estenose focal com TAC.

+ O desempenho e a seguranga das préteses endovasculares a longo

prazo ainda nao foram estabelecidos. Consequentemente, tem de ser

realizado um seguimento regular ao longo da vida em relagdo a todos os
doentes, para avaliar o desempenho continuo da prétese endovascular

Zenith Fenestrated AAA. Os doentes com determinados achados clinicos

(ex., fugas intra-aneurismais, aneurismas em expansao ou alteragdes na

estrutura ou posigao da prétese endovascular) devem ter um seguimento

mais intensivo. As orientagoes especificas do seguimento sao descritas na

seccdo 11.

Depois de a protese endovascular ser colocada, os doentes devem ser

monitorizados regularmente relativamente a existéncia de fluxo a volta

da prétese, crescimento do aneurisma ou alteragdes na estrutura ou
posicéo da prétese endovascular.

No minimo, devem realizar-se anualmente exames imagiolégicos, que

incluam:

1) radiografias abdominais para examinar a integridade do dispositivo

(separacao entre os componentes, fractura do stent ou separagao das

farpas) e 2) TAC com e sem contraste para examinar as alteragdes do

aneurisma, o fluxo a volta da prétese, a permeabilidade, a tortuosidade e

doencas progressivas.

Caso existam complicagdes renais ou outros factores que impegam a

utilizacao de meios de contraste, as radiografias abdominais e

ecoDoppler poderao fornecer informagoes semelhantes.

A prétese endovascular Zenith Fenestrated AAA com o sistema de

introdugao H&L-B One-Shot ndo é recomendada para doentes que néo

possam ou recusem submeter-se aos estudos imagioldgicos e de
implantagao necessarios, pré- e pés-operatorios, tal como se descreve
na secgao 11, Orientagoes relativas a i iol eao
pos-operatoério.

A intervengdo com cirurgia aberta padrao ou a conversao para este tipo

de cirurgia apds a reparagdao endovascular inicial deve ser considerada no

caso de doentes que apresentem aneurismas em expansao, uma
diminuicao inaceitavel do comprimento de fixagao (sobreposicao do
vaso e do componente) e/ou fugas intra-aneurismais.

Um aumento do tamanho do aneurisma e/ou fuga intra-aneurismal

persistente podera conduzir a rotura do aneurisma.




- Poderao ser necessarias intervengdes secundarias ou procedimentos
cirtrgicos em doentes que apresentem um fluxo sanguineo reduzido
através do ramo da protese e/ou fugas.

Em procedimentos de implantagao ou de intervencéo secundéria, deve
estar sempre disponivel uma equipa de cirurgia vascular caso seja
necessaria a conversao para cirurgia aberta.

A colocagao de proteses endovasculares com stent é um procedimento
cirdrgico, 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 hemostética ao longo de todo o procedimento, mas é
especificamente relevante durante e ap6s 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 introdugédo
dentro da valvula, para restringir o fluxo.

d.

4.2 Selecgao, tr dos
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« O diametro (medido de parede interior a parede interior) e a morfologia
(tortuosidade, doenga oclusiva e/ou calcificagao minimas) do vaso de
acesso devem ser compativeis com as técnicas de acesso vascular e os
sistemas de colocagao do perfil de uma bainha introdutora vascular de
5,5mm de D.E. (14 Fr) a 8,6 mm de D.E. (22 Fr).

Os vasos que apresentem calcificagao significativa, oclusao, tortuosidade
ou se encontrem revestidos por trombos podem impedir a colocagéo da
prétese endovascular e/ou aumentar o risco de embolizagao.

« Os elementos anatémicos chave que podem afectar uma exclusao bem-
sucedida do aneurisma incluem: angula¢éo acentuada do colo proximal
(> 45° do colo infra-renal em relagéo ao eixo do AAA ou > 45° do colo
supra-renal em relagdo ao colo infra-renal mais préximo); colo aértico
proximal curto (< 4 mm); mais de 10% de aumento do didametro nos
15 mm de comprimento do colo aértico proximal e trombo e/ou
calcificagao circunferenciais nos locais de implantacao arteriais,
particularmente nas zonas de jungao do colo adrtico proximal e da artéria
iliaca distal.

A existéncia de calcificagoes e/ou placas irregulares pode comprometer a
fixacao e a selagem dos locais de implantagdo. Os colos que apresentem
estes elementos anatdmicos chave podem ser mais propicios a migragdo
da prétese.

« Alincapacidade em manter a permeabilidade em, pelo menos, uma
artéria iliaca interna ou a oclusao de uma artéria mesentérica inferior
indispensavel pode aumentar o risco de isquemia pélvica ou intestinal.

« A presenca de multiplas artérias lombares grandes, permeéaveis, trombo
mural ou uma artéria mesentérica inferior permeavel pode predispor o
doente para fugas intra-aneurismais do Tipo Il. Os doentes com
coagulopatias impossiveis de corrigir podem igualmente ter um risco
aumentado de fugas intra-aneurismais do Tipo Il ou de complicagoes
hemorragicas.

4.3 Proc de impl

« Durante o procedimento de implantacao deve utilizar-se a
anticoagulacao sistémica de acordo com o protocolo preferido pelo
médico e os protocolos usados no hospital. Caso haja contra-indicagao
para a heparina, deve considerar-se um anticoagulante alternativo.

- Durante a preparagao e inser¢ao, minimize o manuseamento da
endoprotese aprisionada para diminuir o risco de contaminagao e
infeccao da mesma.

« Para activar o revestimento hidréfilo no exterior da bainha introdutora
Flexor, é necessario limpar a superficie com compressas de gaze de
10 cm x 10 cm impregnadas com soro fisiologico. A bainha deve
manter-se sempre hidratada para um bom desempenho.

« Mantenha a posi¢do do fio guia durante a insercao do sistema de
colocacéo.

« Nao curve nem dobre o sistema de colocagao. Se o fizer, podera danificar
o sistema de colocagéo e a protese endovascular Zenith Fenestrated AAA.

« A fluoroscopia deve ser utilizada durante a introdugdo e a expansao para
se confirmar a operagao correcta dos componentes do sistema de
colocagao, a colocagao correcta da protese e os resultados do
procedimento pretendidos.

« A utilizagao da prétese endovascular Zenith Fenestrated AAA com o
sistema de introdugao H&L-B One-Shot requer a administracao de
contraste intravascular.

Os doentes com insuficiéncia renal prévia podem ter um risco
aumentado de faléncia renal no pés-operatério. Deve-se ter cuidado para
limitar a quantidade de meios de contraste usados durante o
procedimento.

- Para evitar qualquer tor¢ao da prétese endovascular durante a eventual
rotagao do sistema de colocacéo, tenha o cuidado de rodar todos os
componentes do sistema em conjunto (desde a bainha exterior até a
canula interior).

« A colocagéo incorrecta e/ou a selagem incompleta da protese
endovascular Zenith Fenestrated AAA no interior do vaso pode resultar
num aumento do risco de fuga intra-aneurismal, migracao ou oclusao
acidental das artérias renais ou iliacas internas. £ necessario manter a
permeabilidade das artérias renais para prevenir/reduzir o risco de
faléncia renal e complicagées subsequentes.

« A fixacao inadequada da proétese endovascular Zenith Fenestrated AAA

pode resultar no aumento do risco de migragao da prétese com stent. A

expansao incorrecta ou a migracao da endoprétese pode exigir

intervencéo cirurgica.

A protese endovascular Zenith Fenestrated AAA incorpora um stent

supra-renal com farpas de fixagdo.

Tenha muito cuidado quando manusear dispositivos de intervencao na

regido do stent supra-renal.

« Se sentir resisténcia durante a progressao do fio guia ou do sistema de

colocagdo, ndo continue a avangar nenhuma parte do sistema de

colocagdo.

Pare e verifique qual a causa da resisténcia. Podem ocorrer danos no

cateter ou lesdes vasculares. Tenha especial cuidado em areas de

estenose, trombose intravascular ou em vasos calcificados ou tortuosos.

A ndo ser que esteja indicado do ponto de vista médico, ndo expanda a

prétese endovascular Zenith Fenestrated AAA num local onde oclua

artérias necessarias ao aporte sanguineo a 6rgaos ou a extremidades.

N&o cubra artérias renais ou mesentéricas significativas (a excepgao é a

artéria érica inferior, ap se a artéria mesentérica superior

e a arcada de Riolan estiverem permeaveis e a funcionar

correctamente) com a endoprétese. Pode ocorrer oclusdo vascular.

Estudos clinicos identificaram que a utilizagdo da protese endovascular

Zenith Fenestrated AAA estd associada a um risco de diminui¢ao ou

perda de fungao renal (que poderia originar necessidade de didlise).

Estudos clinicos demonstraram que este risco ¢ menor quando ha

passagem de stents nas artérias renais como parte do processo de

implantacdo de uma prétese endovascular Zenith Fenestrated AAA.

A passagem de stents nas artérias renais é, por conseguinte, vivamente

recomendada em caso de utilizagdo da prétese endovascular Zenith

Fenestrated AAA, para reduzir o risco de diminui¢éo ou perda de

funcao renal.
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« Tenha cuidado ao manipular cateteres, fios guia e bainhas no interior de
um aneurisma. Perturbacbes importantes poderao desalojar fragmentos
do trombo e causar embolizagao distal.

« Antes da expansao do stent supra-renal, confirme que o fio guia de
acesso se prolonga até uma posicao imediatamente distal ao arco
aortico.

« Antes da implantagao, confirme que foi seleccionada a extremidade iliaca
contralateral pré-determinada para inser¢ao no lado contralateral do
doente.

- Se for necessaria uma nova intervengao na prétese depois de esta estar
colocada, deve-se ter cuidado para nao danificar a protese nem alterar a
sua posicao.

4.4 Utilizagao do balao de moldagem

« Antes de efectuar a moldagem na proximidade de stent para fenestragao,
confirme que a seccdo adrtica do stent se encontra alargada na
extremidade.

« Confirme que o baldo esta totalmente vazio antes de efectuar o
reposicionamento.

« Ndo encha o baldo no vaso iliaco fora da protese.

4.5 Segurancga e compatibilidade com RMN

Testes nao clinicos efectuados na prétese endovascular Zenith AAA padrao
revelaram que a prétese é MR Conditional (é possivel realizar exames

de RMN com esta prétese, desde que sejam respeitadas determinadas
condigdes).

A prétese Zenith Fenestrated AAA contém o mesmo metal que o dispositivo
Zenith AAA padrao (aco inoxidavel), mas também contém uma pequena
quantidade de nitinol. Nao é de prever que este reduzido teor de nitinol
altere a classificagao de MRI Conditional que foi observada para o dispositivo
Zenith AAA padrao.

A protese endovascular Zenith AAA padrao pode ser examinada em
seguranga sob as seguintes condigdes:

Sistemas 1,5 Tesla:
- Intensidade do campo magnético estatico de 1,5 Tesla
« Campo gradiente espacial de 450 Gauss/cm
« Valor maximo da taxa de absor¢ao especifica (SAR) média calculada para
todo o corpo de 2,0 W/kg durante 15 minutos de exame

Em testes ndo clinicos, a protese endovascular Zenith AAA padrao produziu
um aumento de temperatura inferior ou igual a 1,4 °C num valor maximo

da taxa de absorc¢ao especifica (SAR) média calculada para todo o corpo de
2,8 W/kg, conforme avaliada por calorimetria durante 15 minutos de exame
imagiolégico num equipamento de RMN com um campo magnético estatico
de 1,5 Tesla Magnetom, Siemens Medical Magnetom, software Numaris/4,
versao Syngo MR 2002B DHHS. O valor méaximo da taxa de absorcao especifica
(SAR) média calculada para todo o corpo foi de 2,8 W/kg, o que corresponde a
um valor de calorimetria ponderado de 1,5 W/kg.

Sistemas 3,0 Tesla:
« Intensidade do campo magnético estatico de 3,0 Tesla
« Campo gradiente espacial de 720 Gauss/cm
« Valor maximo da taxa de absor¢ao especifica (SAR) média calculada para
todo o corpo de 2,0 W/kg durante 15 minutos de exame

Em testes nao clinicos, a protese endovascular Zenith AAA padréo produziu
um aumento de temperatura inferior ou igual a 1,9 °C num valor maximo
da taxa de absorgao especifica (SAR) média calculada para todo o corpo de
3,0 W/kg, conforme avaliada por calorimetria durante 15 minutos de exame
imagioldgico num equipamento de RMN de 3,0 Tesla Excite, GE Healthcare,
software G3.0-052B. O valor méaximo da taxa de absor¢do especifica (SAR)
média calculada para todo o corpo foi de 3,0 W/kg, o que corresponde a um
valor de calorimetria ponderado de 2,8 W/kg.

A qualidade da imagem de RMN da protese endovascular Zenith AAA
padrao pode ser comprometida se a area de interesse se localizar
exactamente na mesma area ou a aproximadamente 20 cm do dispositivo e
do respectivo limen, quando o exame foi realizado em ensaios nao clinicos
recorrendo a sequéncia: echo de spin rapido, num sistema de RMN com um
campo magnético estatico de 3,0 Tesla Excite, GE Healthcare, com software
G3.0-052B e bobina de radiofrequéncia do corpo. Pode ser necessario,
portanto, optimizar os parametros de RMN para este implante metalico.

Os artefactos de imagem dissipam-se a medida que a distancia do
dispositivo relativamente a area de interesse aumenta em todos os
aparelhos de RMN. Os exames de RMN da cabeca e pescogo, assim como
dos membros inferiores, podem ser obtidos sem artefactos de imagem.
Podem estar presentes artefactos de imagem em exames da regido
abdominal e dos membros superiores, dependendo da distancia do
dispositivo a area de interesse.

NOTA: No caso da prétese Zenith Fenestrated AAA, o beneficio clinico de
um exame de RMN deve ser ponderado em relagéo ao potencial risco do
procedimento.

5 POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS

A utilizagao da prétese endovascular Zenith Fenestrated AAA apresenta os
seguintes potenciais riscos, para além daqueles associados a utilizacao de
uma prétese endovascular Zenith padrao:

+ Diminuigao ou perda da fungao de érgaos devido a oclusdo de um ramo
lateral de um vaso (em especial, diminui¢do ou perda da fun¢do renal ou
gastrintestinal).

Estudos clinicos identificaram que a utilizacdo da prétese endovascular
Zenith Fenestrated AAA estd associada a um risco de diminuigao ou perda
de funcao renal (que poderia originar necessidade de dialise). Estudos
clinicos demonstraram que este risco € menor quando hé passagem de
stents nas artérias renais como parte do processo de implantagao de uma
prétese endovascular Zenith Fenestrated AAA.

A passagem de stents nas artérias renais é, por conseguinte, vivamente
recomendada em caso de utilizagdo da prétese endovascular Zenith
Fenestrated AAA, para reduzir o risco de diminuigao ou perda de fungao renal.

Outros efeitos adversos que podem ocorrer e/ou que necessitem de
intervencao incluem, entre outros:

« amputacdo;

« aumento do aneurisma;

« claudicagéo (ex., nadegas, membros inferiores);

« complicagdes anestésicas e subsequentes problemas associados (ex.,
aspiragao);

« complicagdes cardiacas e subsequentes problemas associados (ex.,

arritmia, enfarte do miocardio, insuficiéncia cardiaca congestiva,

hipotensao ou hipertensao);

complicagdes da ferida e subsequentes problemas associados (ex.,

deiscéncia ou infeccéo);

« complicagdes do local de acesso vascular, incluindo infecgéo, dor,
hematoma, pseudoaneurisma ou fistula arteriovenosa;

- complicagdes geniturindrias e subsequentes problemas associados
(ex., isquemia, erosao, fistula, incontinéncia, hematuria ou infecgao);

- complicagdes intestinais (ex., ileus, isquemia transitoria, enfarte ou
necrose);



- complicagées linfaticas e subsequentes problemas associados (ex., fistula
linfatica);

« complicagdes neuroldgicas locais ou sistémicas e subsequentes
problemas associados (ex., acidente vascular cerebral, acidente
isquémico transitorio, paraplegia, paraparesia ou paralisia);

- complicagdes pulmonares/respiratérias e subsequentes problemas

associados (ex., pneumonia, insuficiéncia respiratdria ou intubagéo

prolongada);

complicagdes renais e subsequentes problemas associados (ex., oclusao

arterial, toxicidade do contraste, insuficiéncia ou faléncia renal);

conversao para reparagao cirurgica por via aberta;

- edema;

embolizagao (micro e macro) com isquemia transitoria ou permanente,

ou enfarte;

endoprotese: colocagdo incorrecta de um componente, expansao

incompleta de um componente, migragdo de um componente, quebra

da sutura, ocluséo, infeccao, fractura do stent, desgaste do material do
stent, dilatagao, erosdo, perfuragdo, fluxo a volta da prétese, separacao
das farpas e corrosa
espasmo ou traumatismo vascular (ex., disseccao de vasos iliofemorais,
hemorragia, rotura ou morte);

- febre e inflamacao localizada;

fistula arteriovenosa;

- fuga intra-aneurismal;

- hemorragia, hematoma ou coagulopatia;

- impoténcia;

- infecgao do aneurisma, dispositivo ou local de acesso, incluindo formagao
de abcesso, febre transitoria e dor;

- insuficiéncia hepatica;

- lesdo adrtica, incluindo perfuragao, dissecgao, hemorragia, rotura e
morte;

- lesdo vascular;

« morte;

« oclusdo da prétese ou do vaso nativo;

- rotura do aneurisma e morte;

- trombose arterial ou venosa e/ou pseudoaneurisma.

6 SELECCAO E TRATAMENTO DE DOENTES
(Consulte a secgao de Adverténcias e precaugoes)
6.11

dividuali

géo do tr

Cada um dos doentes deve ser avaliado individualmente prestando-
se especial atengao aos potenciais beneficios e aos riscos especificos
associados ao procedimento.

Consideragoes relativas a utilizagdo da prétese endovascular Zenith
Fenestrated AAA (ver Adverténcias e Precaugoes) incluem:

« risco de rotura do aneurisma;

« morbilidade e mortalidade associadas a reparagéo cirurgica
convencional;

- doengas concomitantes;

- tamanho do aneurisma;

« histéria de insuficiéncia renal;

- esperanca de vida;

« risco anestésico;

- idade do doente;

- 0 tamanho e a morfologia (trombo, calcificacéo e/ou tortuosidade
minimos) do vaso de acesso iliofemoral devem ser compativeis com
técnicas de acesso vascular e acessorios com o perfil de colocacao de
uma bainha introdutora vascular de 14 Fr (5,5 mm de D.E.) a 22 Fr (8,6 mm
de D.E)).

« segmento aodrtico infra-renal sem aneurisma (colo), proximal ao aneurisma:

+ com um comprimento de, pelo menos, 4 mm;

« com um diametro medido de parede exterior a parede exterior nao
superior a 31 mm e nao inferior a 19 mm;

« com um angulo inferior a 45° relativamente ao eixo longo do
aneurisma e

« com um angulo inferior a 45° relativamente ao eixo da aorta supra-
renal.

« local de fixagéo distal na artéria iliaca homolateral com mais de 10 mm de
comprimento e 9 a 21 mm de diametro (medido de parede exterior a
parede exterior).
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« Local de fixagdo distal na artéria iliaca contralateral com mais de 10 mm
de comprimento e 7 a 21 mm de didametro (medido de parede exterior a
parede exterior).

« Auséncia de doenca oclusiva significativa da artéria femoral/iliaca que
impedisse o fluxo através da prétese endovascular.

7 INFORMAGCAO DE ACONSELHAMENTO AOS DOENTES

O médico e o doente (e/ou a familia) devem ponderar os riscos e os
beneficios durante a discusséo deste dispositivo e procedimento
endovascular, incluindo:

« Os riscos e as diferencas entre a reparagao endovascular e a reparagédo
cirdrgica.

« As potenciais vantagens da reparacao cirdrgica aberta tradicional.

« As potenciais vantagens da reparagao endovascular.

A possibilidade de poder ser necessaria outra intervencao ou reparagao
cirdrgica por via aberta do aneurisma apés a reparacao endovascular inicial.

Além dos riscos e beneficios da reparagao endovascular, o médico

deve avaliar o compromisso e a concordancia do doente em efectuar

0 seguimento pos-operatdrio de modo a assegurar a continuidade de
resultados seguros e eficazes. Em seguida, é indicada uma lista de outros
topicos relacionados com as expectativas pos-reparagao endovascular, que
deverdo ser discutidos com o doente:

-0d p easeg ca das préteses endovasculares a longo
prazo ainda nao foram estabelecidos. Consequentemente, tem de ser
realizado um seguimento regular ao longo da vida em relagao a todos os
doentes, para avaliar o desempenho continuo da prétese endovascular
Zenith Fenestrated AAA. Os doentes com determinados achados clinicos
(ex., fugas intra-aneurismais, aneurismas em expansdo ou alteragoes na
estrutura ou posigao da prétese endovascular) devem ter um seguimento
mais intensivo. Orientagdes especificas relativas ao seguimento sao
descritas na secgao 11, Orientagoes relativas a imagiologia e ao

h

g pos io.

8 APRESENTAGAO

A protese endovascular Zenith Fenestrated AAA é fornecida estéril (100%
oxido de etileno) e pré-carregada em embalagens de abertura fécil.

Este dispositivo destina-se a utilizagdo num Unico doente. Nao reutilize,
reprocesse ou reesterilize qualquer componente deste dispositivo. A
reutilizagdo, o reprocessamento ou a reesterilizagao poderao comprometer
aintegridade estrutural do dispositivo e/ou levar a falha do dispositivo,
que por sua vez, podera resultar em lesdo, doenga ou morte da doente.

A reutilizagao, o reprocessamento ou a reesterilizagdo também podem
criar um risco de contaminagao do dispositivo e/ou provocar infec¢ao ou
infecgao cruzada no doente, incluindo, mas néo limitado, a transmissao
de doenca(s) infecciosa(s) de um doente para outro. A contaminagéo do
dispositivo pode provocar lesdes, doenca ou a morte do doente. Examine
o dispositivo e a embalagem e verifique se nao foram danificados durante
o transporte. Nao utilize este dispositivo se tiverem ocorrido danos ou se
a barreira estéril se encontrar danificada ou interrompida. Caso existam
danos, ndo utilize o produto e devolva-o ao representante da Cook ou aos
escritorios da Cook mais proximos.

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. Nao utilize apds o final do
prazo de validade impresso no rétulo. Guarde num local fresco e seco.

O corpo proximal e o corpo distal bifurcado da prétese sao carregados
numa bainha introdutora Flexor de 20 Fr ou 22 Fr. A superficie da bainha
é tratada com um revestimento hidréfilo que, quando activado, melhora
o controlo. Para activar o revestimento hidréfilo, é necessario limpar a
superficie com compressas de 10 cm x 10 cm impregnadas com soro
fisiolégico.

A protese endovascular Zenith Fenestrated AAA e os sistemas de colocagao
estdo disponiveis com os comprimentos e diametros indicados nas
paginas 155 a 156.



Numero de nova

Diametro do

8.1 Corpo proximal da prétese

Comprimento do

Bainha introdutora

Comprimento da

encomenda corpo proximal corpo p T: ho Fr (diametro interno/diametro externo) bainha introdutora
ZFEN-P-1-24-76 24 mm 76 mm 20 Fr 6.7mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-26-76 26 mm 76 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-28-76 28 mm 76 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-30-76 30 mm 76 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-32-76 32mm 76 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-24-91 24 mm 91T mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-26-91 26 mm 91 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-28-91 28 mm 91 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-30-91 30 mm 91T mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-32-91 32mm 91 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-24-106 24 mm 106 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-26-106 26 mm 106 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-28-106 28 mm 106 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-30-106 30 mm 106 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-32-106 32mm 106 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-24-121 24 mm 121 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-26-121 26 mm 121 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-28-121 28 mm 121 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-30-121 30 mm 121 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-32-121 32mm 121 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-34-84 34 mm 84 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-36-84 36 mm 84 mm 22Fr 73 mm/8,5mm 50cm
ZFEN-P-1-34-99 34 mm 99 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-36-99 36 mm 99 mm 22 Fr 7,3mm/8,5mm 50cm
ZFEN-P-1-34-114 34 mm 114 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-36-114 36 mm 114 mm 22 Fr 7,3mm/8,5mm 50cm
ZFEN-P-1-34-129 34 mm 129 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-36-129 36 mm 129 mm 22 Fr 73mm/85mm 50cm
ZFEN-P-2-24-94 24 mm 94 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-26-94 26 mm 94 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-28-94 28 mm 94 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-30-94 30 mm 94 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-32-94 32mm 94 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-24-109 24 mm 109 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-26-109 26 mm 109 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-28-109 28 mm 109 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-2-30-109 30 mm 109 mm 20 Fr 6,7mm/7,7mm 50cm
ZFEN-P-2-32-109 32mm 109 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-24-124 24 mm 124 mm 20 Fr 6,7mm/7,7mm 50cm
ZFEN-P-2-26-124 26 mm 124 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-28-124 28 mm 124 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-30-124 30 mm 124 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-32-124 32mm 124 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-2-34-107 34 mm 107 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-36-107 36 mm 107 mm 22 Fr 7,3mm/8,5mm 50 cm
ZFEN-P-2-34-122 34 mm 122 mm 20 Fr 6,7mm/7,7mm 50cm
ZFEN-P-2-36-122 36 mm 122 mm 22 Fr 7,3mm/8,5mm 50cm
ZFEN-P-2-34-137 34 mm 137 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-36-137 36 mm 137 mm 22 Fr 7,3mm/8,5mm 50cm
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8.2 Corpo distal bifurcado da prétese

Diametro da Comprimento Compriment Bainha introdutora Comprimento

Numero de nova extremidade do corpo da extremidad h (dia o interno/ da bainha
encomenda homolateral distal distal Fr diametro externo) introdutora
ZFEN-D-12-28-76 12mm 76 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40cm
ZFEN-D-16-28-76 16 mm 76 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-28-76 20mm 76 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-28-94 12mm 94 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm/7,7mm 40 cm
ZFEN-D-16-28-94 16 mm 94 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-28-94 20mm 94 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-28-109 12mm 109 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-28-109 16 mm 109 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-28-109 20 mm 109 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-28-124 12mm 124 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-28-124 16 mm 124 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-28-124 20 mm 124 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-45-76 12mm 76 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-45-76 16 mm 76 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-45-76 20 mm 76 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-45-76 24 mm 76 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-45-94 12 mm 94 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-45-94 16 mm 94 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-45-94 20 mm 94 mm 45 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-45-94 24 mm 94 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-45-109 12mm 109 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-45-109 16 mm 109 mm 45 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-45-109 20 mm 109 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-45-109 24 mm 109 mm 45 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-45-124 12mm 124 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-45-124 16 mm 124 mm 45 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-45-124 20mm 124 mm 45 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-45-124 24 mm 124 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-62-76 12 mm 76 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-62-76 16 mm 76 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-62-76 20 mm 76 mm 62 mm 20Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-62-76 24 mm 76 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm/7,7mm 40 cm
ZFEN-D-12-62-94 12mm 94 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-62-94 16 mm 94 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-62-94 20 mm 94 mm 62 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-62-94 24 mm 94 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-62-109 12mm 109 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-62-109 16 mm 109 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-62-109 20mm 109 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-62-109 24 mm 109 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-62-124 12 mm 124 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-62-124 16 mm 124 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-62-124 20 mm 124 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-62-124 24 mm 124 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm

9 INFORMAGAO PARA UTILIZACAO CLINICA
9.1 Formagao de médicos

ATENGAO: Em proced de impl ¢do ou de intervencio
secundaria, deve estar pre disponivel uma equipa de cirurgia
vascular caso seja necessaria a conversao para cirurgia aberta.

ATENGAO: A prétese endovascular Zenith Fenestrated AAA com o
sistema de introdugdo H&L-B One-Shot TEM DE ser utilizada apenas
por médicos e equipas com formagao em técnicas de intervengao
vascular e na utilizagao deste dispositivo. As comp ias/os
conhecimentos necessarios para médicos que utilizem a prétese
endovascular Zenith Fenestrated AAA com o sistema de introdugao
H&L-B One-Shot sao delineados abaixo:

Seleccao dos doentes:

« Conhecimento da histéria natural dos aneurismas aérticos abdominais
(AAA) e doengas concomitantes associadas a reparacao de AAA.

« Conhecimentos sobre interpretacdo de imagens radiogréficas, selecgao
do dispositivo e escolha do respectivo tamanho.

Uma equipa multidisciplinar que possua no seu conjunto experiéncia
em procedimentos como:

« Incisdo, arteriotomia e reparagao femoral

« Acesso percutaneo e técnicas de encerramento

« Técnicas selectivas e ndo selectivas para fios guia e cateteres
« Interpretacao de imagens fluoroscépicas e angiograficas

« Embolizacao

« Angioplastia

« Colocacéo do stent endovascular

« Técnicas de lago

« Utilizagao apropriada de material de contraste radiografico
« Técnicas para minimizar a exposicao a radiagao

« Competéncia nas modalidades necessarias de seguimento dos doentes.

9.2 Inspecgao antes da utilizagao

Examine o dispositivo e a embalagem e verifique se ndo foram danificados
durante o transporte. Nao utilize este dispositivo se tiverem ocorrido danos
ou se a barreira estéril se encontrar danificada ou interrompida. Caso
existam danos, nao utilize o produto e devolva-o ao representante da Cook
ou aos escritdrios da Cook mais proximos. 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.
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9.3 Materiais necessarios
(néo incluidos no sistema modular de 3 pegas)

« Kit auxiliar da prétese endovascular Zenith AAA;

« Fluoroscépio com capacidade para angiografia digital (brago C ou
unidade fixa);

« Meios de contraste;

« Seringa;

« Soro fisiologico heparinizado.

9.4 Materiais recomendados

(néo incluidos no sistema modular de 3 pegas)
Séo recomendados os seguintes produtos:

« Fio guia extra rigido de 0,035 inch (0,89 mm), 260 cm, como, por
exemplo:
« Fios guia ultra rigidos Amplatz (AUS) da Cook
« Fios guia extra-rigidos Lunderquist (LES) da Cook
« Fio guia padrao de 0,035 inch (0,89 mm), como, por exemplo:
« Fios guia Cook de 0,035 inch (0,89 mm)
« Fios guia Cook Nimble™
- Baloes de moldagem
« Conjuntos introdutores, como, por exemplo:
« Conjuntos introdutores Check-Flo® da Cook
« Conjuntos introdutores extra grandes Check-Flo da Cook
« Introdutores contralaterais Flexor Balkin Up & Over® da Cook
« Bainhas guia Flexor da Cook
- Cateter de calibragdo de tamanhos, como, por exemplo:
- Cateteres de calibragao de tamanhos em centimetros Aurous® da Cook
- Cateteres angiograficos com ponta radiopaca, 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

9.5 Orientagdes para escolha do tamanho/diametro dos dispositivos

A escolha do diametro deve ser determinada pelo didmetro do vaso,

de parede exterior a parede exterior, e nao pelo didmetro do limen. A
escolha de um tamanho pequeno ou grande pode resultar numa selagem
incompleta ou no comprometimento do fluxo.



9.5.1 Escolha do dia

Diametro do vaso Diametro do

o do corpo p

al da protese
Bainha introdutora

adrtico pretendido corpo principal T: ho Fr 0 interno/dia 0 externo)
19 mm 24 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
20 mm 24 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
21 mm 24 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
21 mm 26 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
22 mm 26 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
23 mm 28 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
24 mm 28 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
24 mm 30 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
25 mm 30 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
26 mm 30 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
26 mm 32mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
27 mm 32mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
28 mm 32mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
28 mm 34 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
29 mm 34 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
29 mm 36 mm 22 Fr 73mm/85mm
30 mm 36 mm 22 Fr 7,3mm /8,5 mm
31T mm 36 mm 22 Fr 7,3mm/8,5mm

9.5.2 Escolha do diametro do corpo distal da prétese homolateral

Diametro do vaso Extremidade

Bainha introdutora

iliaco pretendido fenestrada homolateral Tamanho Fr (diametro interno/diametro externo)
9 mm 12 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
10 mm 12 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
11 mm 12 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
12 mm 16 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
13 mm 16 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
14 mm 16 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
15 mm 16 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
15 mm 20 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
16 mm 20 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
17 mm 20 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
18 mm 20 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
18 mm 24 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
19 mm 24 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
20 mm 24 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
2T mm 24 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm

10 INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Informacao geral sobre a utilizacao

Antes de utilizar a prétese endovascular Zenith Fenestrated AAA com o
sistema de introdugao H&L-B One-Shot, consulte este folheto de instrugdes
de utilizagdo sugeridas. As instrugdes descritas em seguida incluem
orientagdes basicas para colocagao do dispositivo. Poderao ser necessarias
variagdes nos seguintes procedimentos.

Estas instru¢des destinam-se a orientar o médico e nao substituem o
parecer do médico.

antes dai

Factores deter F cao
No planeamento efectuado antes da implantagao, confirme que foi
escolhido o dispositivo correcto. Os factores determinantes incluem:

1. Selecgdo da artéria femoral para introdugao do sistema do corpo
principal (ou seja, definir as artérias iliacas contralateral e homolateral
respectivas).

2. Angulagéo do colo adrtico, aneurisma e artérias iliacas.

3. Qualidade do colo adrtico.

4. Diametros do colo adrtico infra-renal e dos vasos iliacos distais.

5. Distancia das artérias renais a bifurcacdo adrtica.

6. Distancia das artérias renais as artérias hipogastricas (iliacas internas)
ou ao(s) local(is) de fixagao.

7. No caso do(s) aneurisma(s) que se prolongam para dentro das artérias
iliacas, podem ser necessarias consideragdes especiais na seleccao de
um local adequado para interface protese/artéria.

8. Tenha em atencao o grau de calcificagdo vascular.

NOTA: O diametro e o comprimento de cada um dos vasos (aorta, iliaca
homolateral e iliaca contralateral) fornecem os critérios necessarios para a
escolha da prétese endovascular adequada.

Preparacao do doente

1. Consulte os protocolos institucionais relacionados com anestesia,
anticoagulagdo e monitorizagao dos sinais vitais.

2. Posicione o doente na mesa de imagiologia de forma a permitir a
visualizagao fluoroscépica desde o arco adrtico até as bifurcagcdes
femorais.

3. Empregando uma técnica cirdrgica padrao, exponha ambas as artérias
femorais comuns.

4. Estabeleca um controlo vascular adequado, proximal e distal, de
ambos os vasos femorais.

10.1 Sistema fenestrado
10.1.1 Preparacgao/irrigagdo do corpo principal bifurcado

1. Retire o estilete de transporte com conector preto (da canula interior),
o tubo protector da canula (da canula interior) e a proteccdo da
ponta do dilatador (da ponta do dilatador). Retire a bainha Peel-
Away® da parte de tras da valvula hemostética. (figura 7) Eleve a
ponta distal do sistema e irrigue através da torneira de passagem da
vélvula hemostatica até que o liquido saia pelo sulco de irrigacéo na
ponta. (figura 8) Continue a injectar um total de 20 mL de solugao
de irrigagdo através do dispositivo. Interrompa a injecgao e feche a
torneira de passagem no tubo de ligagéo.

NOTA: E sempre utilizado como solugéo de irrigacdo da prétese soro
fisiolégico heparinizado.

2. Adapte a seringa com soro fisiolégico heparinizado normal ao

conector da canula interior. Irrigue até que saia fluido pela ponta distal.

(figura 9)

NOTA: Quando irrigar o sistema, eleve a extremidade distal do mesmo para
facilitar a remogao de ar.

3. Impregne compressas de gaze de 10 cm x 10 cm com soro fisioldgico
e use-as para limpar a bainha introdutora Flexor, para activar o
revestimento hidréfilo. Hidrate generosamente a bainha e a ponta
do dilatador.

10.1.2 Preparacaol/irrigagdo do corpo distal bifurcado da prétese

1. Retire o estilete de transporte com conector preto (da canula interior), o
tubo protector da canula (da canula interior) e a protec¢ao da ponta do
dilatador (da ponta do dilatador). Retire a bainha Peel-Away da parte de
tras da vélvula hemostatica. (figura 10) Eleve a ponta distal do sistema
e irrigue através da torneira de passagem da valvula hemostatica
até que o liquido saia pelo sulco de irrigagdo na ponta. (figura 11)
Continue a injectar um total de 20 mL de solugéo de irrigagao através
do dispositivo. Interrompa a injeccao e feche a torneira de passagem no
tubo de ligagéo.

NOTA: E sempre utilizado como solugéo de irrigacdo da prétese soro
fisiologico heparinizado.

2. Adapte a seringa com soro fisiolégico heparinizado normal ao
conector da canula interior. Irrigue até que saia fluido pela ponta distal.
(figura 9)

NOTA: Quando irrigar o sistema, eleve a extremidade distal do mesmo para
facilitar a remogao de ar.

3. Impregne compressas de gaze de 10 cm x 10 cm com soro fisiolégico
e use-as para limpar a bainha introdutora Flexor, para activar o
revestimento hidrofilo. Hidrate generosamente a bainha e a ponta do
dilatador.

10.1.3 Acesso vascular e angiografia

1. Usando uma técnica padrdo, puncione as artérias femorais comuns
seleccionadas com uma agulha arterial de calibre 18UT ou 19UT. Apods

a entrada no vaso, insira:

« Fios guia — padrao com 0,035 inch (0,89 mm) de diametro, 145 cm
de comprimento, fio guia com ponta em J ou fio guia Bentson

« Bainhas de tamanho adequado (ex., 6 Fr [2,0 mm de D.l] ou 8 Fr
[2,7 mm de D.l.])

- Cateter de irrigagdo (com frequéncia cateteres de medigao
radiopacos como, por exemplo, cateter de calibragdo de tamanhos
em centimetros ou cateter recto de irrigagao).

2. Efectue uma angiografia para identificar o(s) nivel(eis) das artérias
renais, bifurcacao adrtica e bifurcacoes iliacas.

NOTA: Se for efectuada a angulagéo do fluoroscépio num colo angulado
pode ser necessario efectuar angiogramas em varias projecgoes.

NOTA: Num exercicio de planeamento prévio devera determinar-se qual o
lado que ird ser utilizado para introduzir os corpos proximal e distal.

10.1.4 Colocagdo do corpo proximal

ATENGAO: Confirme que o local de acesso predeterminado é o local
escolhido para a introducao e colocagéao do corpo proximal.

1. Certifique-se de que o sistema de colocacao foi irrigado com soro
fisiolégico heparinizado e que todo o ar foi removido do sistema.

2. Administre heparina sistémica e verifique as solugdes de irrigagao.
Irrigue ap6s cada troca de cateter e/ou fio guia.

NOTA: Durante todo o procedimento, monitorize o estado de coagulacao
do doente.

3. No lado homolateral, substitua o fio guia com ponta em J por um
fio guia rigido (AUS ou LES) de 0,035 inch (0,89 mm), 260 cm de
comprimento, e avance-o através do cateter para cima, até a aorta
toracica. Retire o cateter de irrigagdo e a bainha. Mantenha a posicao
do fio guia.

NOTA: No lado contralateral podera inserir-se um cateter angiografico
recto com o objectivo de ajudar na colocagdo da prétese.

4. Antes da insercao, posicione o sistema de colocagao do corpo proximal
no abdémen do doente, sob fluoroscopia, para ajudar na orientagao
e posicionamento. Rode para uma posi¢do onde os marcadores
anteriores fiquem situados na posi¢édo mais anterior (12 horas). O brago
lateral da vélvula de hemdstase pode servir como uma referéncia
externa para a(s) fenestragao(6es) e/ou recorte(s), marcadores anterior
e posterior e marcadores laterais do corpo.

ATENGAO: Mantenha a posicao do fio guia durante as inser¢es do
sistema de colocagao.



ATENGAO: Para evitar q torcao da pré
durante a eventual rotagdo do sistema de colocagao, tenha o cwdado
de rodar todos os ¢ dosi emc (desdea
bainha exterior até a canula interior).

5. Avance o sistema de colocagdo até que os marcadores radiopacos,
indicadores da(s) fenestragao(des) e/ou dos recortes, fiquem ao nivel
das artérias adequadas. Verifique se a ponta distal da protese estd numa
posicéo satisfatéria, acima da bifurcacao adrtica, e se os marcadores
anterior e posterior indicam que a protese esta posicionada com a
orientagdo correcta. (figura 15a)

. O marcador em sinal de “visto” pode ser utilizado para ajudar na
orientagao da protese durante a expansao e impedir uma orientagdo
incorrecta de 180 graus da protese.

« Uma configuragdo de marcador v indica uma posicao anterior dos
marcadores anteriores. (figura 15a, ilustragao A)

-« Uma configuracdo de marcador Vv indica uma posicdo posterior dos
marcadores anteriores. (figura 15a, ilustragao B)

o

NOTA: Durante toda a expansao devem realizar-se as angiografias
necessarias para confirmar a correcta colocacao da protese.

7. Confirme a posicao do fio guia na aorta torécica. Assegure-se de que a(s)
fenestracdo(Ges) e/ou os recortes estao ao nivel das artérias adequadas
e de que os marcadores anteriores estdo na posi¢ao mais anterior
(12 horas).

NOTA: Na imagem de fluoroscopia os marcadores anteriores verticais e
os marcadores posteriores horizontais devem formar uma cruz quando
estiverem correctamente orientados. (figura 15b)

NOTA: Os marcadores das fenestragdes/recortes devem estar em estreita
aposi¢cao nos ramos laterais apropriados.

NOTA: Certifique-se de que a vélvula hemostatica Captor da bainha
introdutora Flexor esta na posicao “open” (aberta). (figura 16)

Pode néo ser possivel identificar claramente a posicao da ou das
fenestragoes até a bainha da protese ter sido totalmente removida.

8. Estabilize o posicionador cinzento (a haste do sistema de colocacao),
enguanto recua a bainha. Expanda os dois (2) primeiros stents
revestidos, recuando a bainha enquanto monitoriza a localizagao do
dispositivo.

9. Realize uma angiografia e ajuste a posicao da prétese conforme
necessario. Continue a recuar a bainha fazendo ajustes da posicao
conforme necessério.

NOTA: As técnicas usadas para garantir o alinhamento exacto da(s)
fenestragdo(6es) e/ou recorte(s) com os respectivos vasos variarao
e dependerao da anatomia do vaso, do desenho da prétese e das
preferéncias do médico.

10. Prossiga com a expansao até remover totalmente a bainha. (figura 17)

11. Quando a prétese estiver numa posicéo satisfatoria, retire o cateter
angiografico e o fio guia e, em seguida, troque-os por um fio guia/
cateter selectivo até a uma posicao abaixo do nivel do corpo proximal.
Canule o corpo principal proximal parcialmente expandido.

NOTA: Caso esteja a utilizar uma pequena fenestracéo, devera ter cuidado
para a alinhar correctamente com o respectivo vaso.

12. Utilizando uma bainha e um fio guia de acesso contralateral, canule e
faca avangar um cateter guia para dentro de cada pequena fenestragéo e
respectivo vaso. (figura 18)

NOTA: Em alternativa aos cateteres guia poderao utilizar-se baldes de
angioplastia ndo expansiveis.

NOTA: A canulagao do recorte e respectivo vaso pode ser feita mediante
uma técnica semelhante.

NOTA: Néo se recomenda a utilizagdo de cateteres guia ou cateteres com
baldo na colocagao final de fenestragcdes grandes, uma vez que os apoios
do stent na fenestragao poderao provocar interferéncia.

ATENGAO: Antes da libertagao dos nés redutores de diametro,
verifique que o fio de acesso homolateral se prolonga até uma posicao
imediatamente distal ao arco aértico.

ATENGAO: Durante a remogao do fio de comando proximal, avanco da
tampa superior e posterior expansao do stent supra-renal, verifique
se a posicao do fio guia do corpo principal se estende imediatamente
distal ao arco aértico e que o apoio do sistema é maximizado.

13. Confirme se o corpo proximal estd na posicao correcta. Retire o
dispositivo de seguranca do mecanismo de libertagao com fio de
comando dourado. Faga recuar e retire o fio de comando para libertar
0s nos redutores de diametro, deslizando o mecanismo de libertagao
do fio de comando dourado para fora do punho e retirando o fio de
comando, em seguida, através da respectiva ranhura na canula interior.
(figura 19)

NOTA: Nesta altura, o corpo principal proximal da protese ja deve estar
totalmente expandido com o stent proximal sem revestimento dentro da
tampa superior.

14. Retire o dispositivo de seguranga do mecanismo de libertagao com
fio de comando preto. Sob fluoroscopia, faga recuar e retire o fio de
comando para soltar o stent supra-renal da tampa superior, fazendo o
mecanismo de libertagdo com fio de comando preto deslizar para fora
do punho e retirando-o, em seguida, através da respectiva ranhura sobre
a canula interior. (figura 20)

NOTA: Caso se sinta resisténcia ou se detecte arqueamento do sistema,

é sinal de que o fio de comando esta sob tensao. Uma forca excessiva
pode provocar a alteragao da posicdo da prétese. Caso detecte resisténcia
excessiva ou movimento do sistema de colocagao, interrompa o processo
e avalie a situagao.

Se ndo conseguir remover o mecanismo de libertacdo com fio de comando

preto da tampa superior, execute os seguintes passos, sob fluoroscopia:

a. Alivie a tensdo sobre o fio de comando desapertando o pino de fixagao
e puxando ligeiramente a canula interior para deslocar a tampa superior
para baixo, sobre o stent supra-renal. Evite comprimir o corpo proximal
Zenith Fenestrated.

b. Volte a apertar o pino de fixagao.

c. Remova o mecanismo de libertagdo com fio de comando preto.

d. Continue com (15) na secgao 10.1.4, Colocagao do corpo proximal.

NOTA: Se ainda ndo conseguir remover o mecanismo de libertagdo com fio
de comando preto da tampa superior, consulte a sec¢ao 12, Resolugéao de
problemas relativos a libertagao com fio de comando.

15. Desaperte o pino de fixacao. (figura 21) Controle a posicdo da prétese,
estabilizando o posicionador cinzento do introdutor.
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ATENGAO: Antes da expansao do stent supra-renal, confirme que
o fio guia de acesso se prolonga até uma posi¢ao imediatamente
distal ao arco adrtico. Assegure-se de que a ponta do dilatador nao
se prolongara para além do término do fio guia de acesso durante
0 avango e, se necessario, reposicione o fio guia de acesso no arco
aébrtico para acomoda-la.

16. Expanda o stent supra-renal avancando a canula interior da tampa
superior T mm a 2 mm de cada vez, enquanto controla a posi¢ao
do corpo proximal até o stent superior estar totalmente expandido.
(figuras 22a e 22b) Faca avancar a canula da tampa superior mais
1.cm a2 cm e, em seguida, volte a apertar o pino de fixagao para evitar
0 contacto com o stent supra-renal expandido.

ADVERTENCIA: A prétese endovascular Zenith Fenestrated AAA
|ncorpora um stent supra-renal com farpas de fixagao. Tenha muito
C dispositivos de intervencao na regiao do
stent supra—renal.

17. Retire o dispositivo de seguranga do mecanismo de libertagao branco
com fio de comando. Recue e retire o fio de comando para separar
a parte distal da prétese endovascular do sistema de colocagéo,
deslizando o mecanismo de libertagéo branco para fora do manipulo
e retirando-o, em seguida, através da respectiva ranhura na canula
interior do dispositivo. (figura 23)

NOTA: Antes de retirar o sistema de colocacao, certifique-se de que foram
removidos todos os fios de comando.

10.1.5 Acoplagem da tampa superior

1. Desaperte o pino de fixacdo. (figura 24)

2. Fixe a bainha e a canula interior para evitar qualquer movimento
destes componentes.

3. Avance o posicionador cinzento sobre a canula interior até que fique
acoplado a tampa superior. (figuras 25a, 25b e 25¢)

NOTA: Se houver resisténcia, rode ligeiramente o posicionador cinzento e
continue a avangar ligeiramente.

4. Volte a apertar o pino de fixagao e recue a tampa superior e o
posicionador cinzento através da prétese e da bainha, puxando a
canula interior. (figura 26) Deixe a bainha e o fio guia colocados.

5. Feche a valvula hemostatica Captor rodando-a no sentido dos
ponteiros do reldgio até parar.

10.1.6 Colocagdo e expansdo de stent para fenestragdo
Informacgao geral sobre a utilizagao

No caso de estarem a ser utilizadas fenestragoes pequenas, podem ser
colocados stents para garantir um bom alinhamento.

Quando se utilizam stents devem empregar-se técnicas padrao para
colocacao de stents arteriais.

1. Volte ao cateter guia e fio guia que canulam a pequena fenestracao e o
respectivo vaso.

2. Introduza um stent expansivel com baldo de tamanho adequado e
avance para o orificio da fenestragao/vaso. Avance para dentro do
vaso, deixando aproximadamente 5 mm de stent na aorta. (figura 27)

NOTA: As perspectivas fluoroscopicas tangenciais a fenestragao irdo optimizar
a visualizagao da posicao do stent em relagdo a protese com stent.

3. Expanda o stent.

4. Retire o baldo e substitua-o por um baldo de angioplastia com um
tamanho maior que o necessario. Avance o baldo até a ponta proximal
ficar posicionada no orificio.

5. Insufle o baldo para aumentar o tamanho do segmento intra-aértico do
stent. (figura 28)

ATENGAO: Para esta técnica é necessario um procedimento imagiolégico
de alta qualidade. Os intensificadores de imagem moéveis nao fornecem
uma qualidade de imagem adequada.

6. Retire o baldo de angioplastia.

NOTA: Caso exista mais do que uma fenestragéo, repita os passos
anteriormente descritos para cada uma das outras fenestragoes.

7. Faca recuar as bainhas, os cateteres e os fios guias de acesso renal no
lado contralateral para um nivel imediatamente acima da bifurcagéo
adrtica.

10.1.7 Colocagao do corpo distal bifurcado

1. Certifique-se de que o sistema de colocagao foi irrigado com soro
fisiolégico heparinizado e que todo o ar foi removido do sistema.

2. Administre heparina sistémica e verifique as solugoes de irrigagao.
Irrigue apos cada troca de cateter e/ou fio guia.

3. Antes da insercao, posicione o sistema de colocagao do corpo distal
bifurcado no abdémen do doente, sob fluoroscopia, para determinar
a orientacdo do ramo contralateral. O brago lateral da vélvula
hemostética pode servir como uma referéncia externa para o marcador
radiopaco do ramo contralateral.

NOTA: O sistema de colocagdo do corpo distal bifurcado nao passara
através da bainha usada para colocar o corpo proximal.

NOTA: Antes da introdugdo do sistema de colocagao do corpo distal
bifurcado é necessario remover a bainha de colocagao do corpo proximal.

4. Insira o sistema de colocagao do corpo distal bifurcado sobre o fio guia
na artéria femoral, tendo atencao a referéncia do braco lateral.

ATENGAO: Mantenha a posigédo do fio guia durante a insergao do
sistema de colocagao.

ATENGAO: Para evitar qualquer torcio da prétese endovascular
durante a rotacéao do sistema de coloca;ao, tenha cmdado para rodar
todos os ¢ p do si emc (desde a bainh.
exterior até a canula interior).

)

5. Avance o sistema de colocagao até o ramo contralateral ficar
posicionado acima e em posicao anterior a origem da artéria
iliaca contralateral. (figura 29) Se o marcador radiopaco do ramo
contralateral ndo estiver correctamente alinhado, rode todo o sistema
até que esteja correctamente posicionado a meio caminho entre uma
posicao lateral e uma anterior no lado contralateral.
Repita o angiograma para confirmar:
+ 0 grau de sobreposigao com o corpo proximal (ndo menos de
2 stents);
+ a posicao do ramo contralateral;
+a posicao do “cuff”iliaco do ramo homolateral em relacao a bifurcacao
da artéria iliaca comum.

o

Reposicione o corpo distal bifurcado conforme necessario.

ATENGAO: Durante a introducao do corpo distal bifurcado, observe
atentamente o corpo proximal para evitar alterar a sua posigao.

NOTA: Certifique-se de que a valvula hemostatica Captor da bainha
introdutora Flexor esta na posicao “open” (aberta). (figura 16)



7. Estabilize o posicionador cinzento (a haste do sistema de colocagao),
enqguanto recua a bainha. Expanda os dois (2) primeiros stents
revestidos, recuando a bainha enquanto monitoriza a localizagao do
dispositivo. Prossiga com a expansao até o ramo contralateral estar
totalmente expandido. (figura 30)

NOTA: O sinal de visto do ramo contralateral do corpo distal bifurcado

é utilizado para determinar a orientagdo anterior/posterior do ramo
contralateral. Nao se destina a ser alinhado com o sinal de visto anterior do
corpo proximal.

10.1.8 Colocagdo do fio guia iliaco contralateral

1. Avance o cateter e fio guia contralaterais para a artéria iliaca comum
até uma posigao abaixo do ramo contralateral curto e, em seguida,
manipule o fio guia para dentro do ramo contralateral e do corpo
distal bifurcado. (figura 31) As vistas fluoroscdpicas antero-posterior e
obliqua podem auxiliar na confirmagéo da canulagéo do dispositivo.

. Avance o cateter angiografico para dentro do corpo da protese. Realize
uma angiografia para confirmar a posi¢ao correcta dentro do corpo
distal bifurcado. Avance o cateter até ao local onde a extremidade
proximal do corpo distal bifurcado esta ligada ao introdutor.
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10.1.9 Expansdo do corpo distal bifurcado

. Execute uma angiografia para confirmar que a extremidade iliaca
estd correctamente posicionada em relagdo a artéria iliaca interna
(hipogastrica). Ajuste a posigao se for necessario.

. Recue a bainha até a extremidade iliaca estar totalmente expandida.

Retire o dispositivo de seguranca do mecanismo de libertacdo com

fio de comando preto. Recue e retire o fio de comando, deslizando

o mecanismo de libertacédo com fio de comando preto para fora do

punho e retirando-o, em seguida, através da respectiva ranhura na

canula interior do dispositivo. (figura 32) Pare de recuar a bainha.

wN

10.1.10 Colocagdo da extremidade iliaca (contralateral)

. Posicione o intensificador de imagens de modo a mostrar a artéria
iliaca interna contralateral e a artéria iliaca comum contralateral.

. Antes da introducdo do sistema de colocacao do ramo contralateral,
injecte contraste pela bainha femoral contralateral para localizar a
artéria iliaca interna contralateral.

. Insira o sistema de colocacao da extremidade iliaca contralateral na
artéria. Avance lentamente até a extremidade iliaca da protese ficar
sobreposta no interior do ramo contralateral do corpo principal, pelo
menos, um comprimento total de um stent da extremidade iliaca (ou
seja, o stent proximal da extremidade iliaca da protese). (figura 33)
Caso haja alguma tendéncia para o corpo distal bifurcado da prétese
se deslocar durante esta manobra, segure-o em posicao, estabilizando
o posicionador cinzento existente no componente do corpo distal
bifurcado (lado homolateral).

N
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NOTA: Caso sinta dificuldade em avancar o sistema de colocagdo da
extremidade iliaca, troque-o por um fio guia que fornega mais apoio. Em
vasos tortuosos, a anatomia pode alterar-se significativamente com a
introdugdo de sistemas de fios guia e de bainha rigidos.

4. Confirme a posi¢ao da ponta distal da extremidade iliaca da prétese. Se
necessario, reposicione a extremidade iliaca da protese para assegurar
a permeabilidade da artéria iliaca interna e uma sobreposicao no
interior do corpo principal da prétese endovascular de, pelo menos,
um comprimento total de um stent da extremidade iliaca (ou seja, o
stent proximal da extremidade iliaca da prétese, sobreposicdo maxima
de 1,5 stents).

Para expandir, mantenha a extremidade iliaca da protese em

posi¢ao com o posicionador cinzento, enquanto recua a bainha.
(figuras 34a e 34b)

©w

Assegure-se de que é mantida uma sobreposicao igual ao comprimento
de um stent.

6. Pare de recuar a bainha logo que a ponta distal da extremidade iliaca
da prétese seja libertada.

. Sob fluoroscopia e apés confirmagdo da posicdo da extremidade iliaca

da prétese, desaperte o pino de fixacao e retraia a canula interior para

acoplar o dilatador cénico ao posicionador cinzento. Aperte o pino de

fixagdo. Mantenha a posicdo da bainha enquanto retira o posicionador

cinzento com a canula interior fixa. (figura 35)

Volte a confirmar a posi¢do do fio guia.

~

8.

10.1.11 Expansdo do corpo distal bifurcado

. Retire o dispositivo de seguranca do mecanismo de libertagdo branco
com fio de comando. Recue e retire o fio de comando, deslizando o
mecanismo de libertagao branco para fora do manipulo e retirando-o,
em seguida, através da respectiva ranhura na canula interior do
dispositivo. (figura 36)

. Sob fluoroscopia e ap6s confirmagao da posigdo da extremidade iliaca

da prétese, desaperte o pino de fixagao e retraia a canula interior para

acoplar o dilatador conico ao posicionador cinzento. Aperte o pino de
fixagdo. Mantenha a posicao da bainha enquanto retira o posicionador
cinzento com a canula interior fixa.

Volte a confirmar a posigao dos fios guia. Deixe a bainha e o fio guia

colocados.

. Feche a vélvula hemostatica Captor na bainha introdutora Flexor,
rodando-a na direc¢do dos ponteiros do reldgio até que seja alcancada
hemostase. (figura 37)

N
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10.1.12 Inser¢do do baldo de moldagem

. Prepare o balao de moldagem da seguinte forma:

« Irrigue o limen do fio com soro fisiolégico heparinizado.
« Retire todo o ar do baldo.

. Na preparagdo para a inser¢ao do baldo de moldagem, abra a valvula
hemostatica Captor, rodando-a no sentido contrério ao dos ponteiros
do relégio.

. Avance o baldo de moldagem sobre o fio guia, através da vélvula
hemostatica do sistema de colocagéo do corpo distal bifurcado, até ao
nivel das artérias renais. Mantenha a bainha na posigéo correcta.

N

w
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NOTA: A vélvula hemostatica Captor pode ser utilizada para ajudar na
heméstase, rodando-a no sentido dos ponteiros do relégio para a posicao
“close” (fechada).

NOTA: A vélvula hemostatica Captor tem de estar sempre na posigao “open
(aberta) durante o reposicionamento do balao de moldagem.

4. Expanda o balao de moldagem com meio de contraste diluido (tal
como é indicado pelo fabricante) na drea do stent supra-renal e do
colo infra-renal, comegando na zona proximal e trabalhando em
direccao distal. (figura 38)

ATENGAO: Antes de efectuar a moldagem na proximidade de um stent
para fenestragao, confirme que a secgao adrtica do stent se encontra
alargada na extremidade.

ATENGAO: Confirme que o balao esté totalmente vazio antes de
efectuar o reposicionamento.

5. Recue o baldo de moldagem para o local de fixagao distal do ramo
homolateral e expanda-o.

ATENGAO: Nao encha o baldo no vaso iliaco fora da prétese.

6. Esvazie e retire o balao de moldagem. Transfira o baldo de moldagem
para o fio guia contralateral e para dentro do sistema de colocagéo da
extremidade iliaca contralateral. Faga avancar o baldo de moldagem
até a zona de sobreposicdo na extremidade contralateral e expanda-o.

ATENGAO: Confirme que o balio esté totalmente vazio antes de
efectuar o reposicionamento.

7. Recue o baldo de moldagem até ao local de fixagao distal da
extremidade iliaca contralateral e do vaso e expanda-o. (figura 38)

ATENGAO: Nao encha o baldo no vaso iliaco fora da prétese.

8. Retire o baldo de moldagem e substitua-o por um cateter angiografico
para realizar os angiogramas finais.

9. Retire ou substitua todos os fios guia rigidos de modo a permitir que
as artérias iliacas retomem a sua posicao natural.

Angiograma final

1. Posicione o cateter angiografico imediatamente acima do nivel das
artérias renais. Faca a angiografia para verificar se as artérias renais
estdo permeaveis e se nao existem fugas intra-aneurismais. Verifique se
as artérias iliacas internas estao permeaveis.

2. Confirme que nao existem fugas intra-aneurismais ou dobras e
verifique a posicao dos marcadores de ouro radiopacos proximais.
Retire as bainhas, os fios e os cateteres.

NOTA: Caso se observem fugas intra-aneurismais ou outros problemas,
consulte a secgdo 1.6, Componentes auxiliares.

3. Proceda a reparagao dos vasos e encerre da forma cirtrgica habitual.

11 ORIENTACOES RELATIVAS A IMAGIOLOGIA E AO SEGUIMENTO
POS-OPERATORIO

11.1 Geral

od penho e a seg ¢a das préteses endovasculares a longo
prazo ainda nao foram estabelecidos. Consequentemente, tem de ser
realizado um seguimento regular ao longo da vida em relagdo a todos os
doentes, para avaliar o desempenho continuo da prétese endovascular
Zenith Fenestrated AAA. Os doentes com determinados achados clinicos
(ex., fugas intra-aneurismais, aneurismas em expansao ou alteracoes na
estrutura ou posicao da prétese endovascular) devem ser sujeitos a um
seguimento mais apertado.

Os doentes devem ser aconselhados acerca da importancia do cumprimento
do programa de seguimento, quer durante o primeiro ano, quer em intervalos
anuais a partir do primeiro ano. Os doentes devem ser informados de que um
seguimento regular e constante é fundamental para garantir a seguranga e
eficicia continuas do tratamento endovascular de AAA.

Os médicos devem avaliar os doentes individualmente e estabelecer o
respectivo seguimento de acordo com as necessidades e as circunstancias
de cada doente. O plano recomendado para os exames imagioldgicos é
apresentado na tabela 11.1. Este plano continua a ser o requisito minimo
para o seguimento de doentes e deve ser mantido mesmo na auséncia de
sinais clinicos (ex., dor, torpor, fraqueza). Os doentes com determinados
achados clinicos (ex., fugas intra-aneurismais, aneurismas em expansao ou
alteragdes na estrutura ou posicao da protese com stent) devem ter um
seguimento em intervalos mais frequentes.

O seguimento imagiolégico anual deve incluir radiografias abdominais
e exames de TAC com e sem contraste. Caso haja complicagdes renais ou
outros factores que impegam a utilizagdo de meio de contraste, podem
realizar-se radiografias abdominais, TAC sem contraste e ecoDoppler.

« A associagao da visualizagao com TAC com e sem contraste fornece
informacoes sobre alteragdes dos didmetros dos aneurismas, fugas intra-
aneurismais, permeabilidade, tortuosidade, doenca progressiva,
comprimento de fixagao e outras alteragdes morfoldgicas.

« As radiografias abdominais fornecem informagdes sobre a integridade do
dispositivo (separagdo dos componentes, fractura do stent e separagao
das farpas).

« A visualizagdo com ecoDoppler pode fornecer informagoes sobre
alteragdes dos diametros dos aneurismas, fugas intra-aneurismais,
permeabilidade, tortuosidade e doenga progressiva. Nesta circunstancia
deve realizar-se uma TAC sem contraste em conjunto com a ecografia.
Comparada com a TAC, a ecografia podera ser um método de diagnostico
menos fidvel e menos sensivel. Na tabela 11.1 é apresentada uma lista
dos exames imagiologicos de seguimento minimos para doentes com a
protese endovascular Zenith Fenestrated AAA. Os doentes que
necessitem de um seguimento mais intensivo devem ser sujeitos a
avaliagoes intermediarias.



Tabela 11.1 Plano de gioldgicos rec dado para d com pré d ulares
TAC Radiografias
Angiograma (com e sem contraste) abdominais
Antes do procedimento X' X!
No procedimento X
Antes da alta (no prazo de 7 dias) X234 X
1més X234 X
3 meses X245
6 meses X4 X
12 meses (anualmente, a partir desta data) X24 X

'0s exames imagioldgicos devem ser realizados nos 6 meses anteriores ao procedimento.
2Nos doentes que apresentem faléncia renal ou que ndo possam, por outro motivo, ser submetidos a TAC com contraste, podem ser efectuadas ecografias

ecoDoppler. Neste caso, continua a ser recomendada a TAC sem contraste.
3Recomenda-se TAC antes da alta ou ap6s 1 més.

“No caso de fugas intra-aneurismais do Tipo | ou lll, recomenda-se a intervencao rapida e o seguimento adicional pés-intervencao. Consulte a secgéo 11.6,

Vigilancia e tratamento adicionais.

*Recomendado se tiver sido observada fuga intra-aneurismal antes da alta ou no primeiro més.

11.2 Recomendagdes para TAC com e sem contraste

- Os conjuntos de pelicula devem incluir todas as imagens sequenciais com a menor espessura de corte possivel (< 3 mm). NAO efectue cortes com maior
espessura (> 3 mm) nem omita conjuntos de pelicula/imagens de TAC consecutivos, uma vez que tal impedird comparagdes anatémicas e do dispositivo

precisas 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 néo

inferior a 20:1 em folhas de 35,5 cm x 43,2 cm.

« S&o 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 orientacao nem as referéncias do doente entre as analises com e sem contraste.

A realizagdo de exames imagiolégicos iniciais e de seguimento, com e sem contraste, é importante para uma boa vigilancia do doente. E importante seguir
protocolos de imagiologia aceitaveis durante o exame de TAC. A tabela 11.2 indica exemplos de protocolos de imagiologia aceitaveis.

Tabela 11.2 Protocolos de imagiologia aceitaveis

Sem contraste Contraste
Contraste IV Nao Sim
Maquinas aceitaveis Em espiral com capacidade > 40 segundos Em espiral com capacidade > 40 segundos
Volume de injecgéo n/a 150 mL
Velocidade de injeccdo n/a >2,5ml/s
Modo de injeccdo n/a Poténcia
Momento do bélus n/a Bolus de teste: SmartPrep, C.A.R.E. ou um equivalente
Cobertura - inicio Diafragma 1 cm acima do eixo celiaco
Cobertura - fim Zona proximal do fémur Origem da femoral profunda
Colimacao <3mm <3mm
Reconstrucéo 2,5 mm do principio ao fim - algoritmo para tecidos moles 2,5 mm do principio ao fim - algoritmo para tecidos moles
Duplo campo viséo axial 32cm 32cm
Analises pés-injeccao Nenhuma Nenhuma

11.3 Radiografias abdominais
Sao necessarias as seguintes perspectivas:

- Quatro peliculas: perspectivas antero-posterior, lateral transversal,
obliqua-posterior esquerda a 30 graus e obliqua-posterior direita a
30 graus, centradas no umbigo.

« Registe a distancia da mesa a pelicula e utilize a mesma distancia nos
exames subsequentes.

Certifique-se de que em cada imagem em formato longitudinal é capturada
a totalidade do dispositivo.

Se existir alguma duvida em relagéo a integridade do dispositivo (ex.,
dobras, quebras do stent, separagao das farpas, migragao relativa

dos ¢ ), rec a utilizagdo de vistas ampliadas.

O médicor | pelo t do d deve avaliar a
integridade do dispositivo através das peliculas (todo o comprimento
do dispositivo, incluindo os ¢ ) utilizando liagao visual
de 2a4vezes.

11.4 Ecografia

E possivel realizar ecografias em substituicao da TAC com contraste quando
factores relacionados com o doente impedirem a utilizagao de meios de
contraste. A ecografia podera ser efectuada em conjunto com TAC sem
contraste. Deve-se filmar um ecoDoppler completo a aorta verificando o
diametro maximo do aneurisma, fugas intra-aneurismais, permeabilidade
do stent e estenose. Devem ser incluidas no filme as seguintes informagoes:

- Devem ser obtidas imagens transversais e longitudinais desde o nivel da
aorta proximal, mostrando das artérias mesentéricas e renais as
bifurcages iliacas para determinar se existem fugas intra-aneurismais
usando fluxo de cores e angiografia a cores (se acessivel).

« Em caso de suspeita de fugas intra-aneurismais, deve realizar-se a
confirmacao por analise espectral.

- Devem ser obtidas imagens transversais e longitudinais do diametro
maximo do aneurisma.

11.5 Seguranga e compatibilidade com RMN

Testes nao clinicos efectuados na protese endovascular Zenith AAA
padrao revelaram que a prétese é MR Conditional (é possivel realizar
exames de RMN com esta prétese, desde que sejam respeitadas
determinadas condigdes).

A prétese Zenith Fenestrated AAA contém o mesmo metal que o dispositivo
Zenith AAA padrao (ago inoxidavel), mas também contém uma pequena
quantidade de nitinol. Nao é de prever que este reduzido teor de nitinol
altere a classificagdo de MRI Conditional que foi observada para o dispositivo
Zenith AAA padréo.

A prétese endovascular Zenith AAA padrao pode ser examinada em
seguranca sob as seguintes condigoes:

Sistemas 1,5 Tesla:

« Intensidade do campo magnético estatico de 1,5 Tesla

- Campo gradiente espacial de 450 Gauss/cm

«Valor maximo da taxa de absor¢ao especifica (SAR) média calculada para
todo o corpo de 2,0 W/kg durante 15 minutos de exame

Em testes nao clinicos, a prétese endovascular Zenith AAA padréao produziu
um aumento de temperatura inferior ou igual a 1,4 °C num valor maximo

da taxa de absorcao especifica (SAR) média calculada para todo o corpo de
2,8 W/kg, conforme avaliada por calorimetria durante 15 minutos de exame
imagiolégico num equipamento de RMN com um campo magnético estatico
de 1,5 Tesla Magnetom, Siemens Medical Magnetom, software Numaris/4,
versao Syngo MR 2002B DHHS. O valor maximo da taxa de absorcao
especifica (SAR) média calculada para todo o corpo foi de 2,8 W/kg, o que
corresponde a um valor de calorimetria ponderado de 1,5 W/kg.
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Sistemas 3,0 Tesla:

« Intensidade do campo magnético estatico de 3,0 Tesla

- Campo gradiente espacial de 720 Gauss/cm

«Valor maximo da taxa de absor¢ao especifica (SAR) média calculada para
todo o corpo de 2,0 W/kg durante 15 minutos de exame

Em testes nao clinicos, a protese endovascular Zenith AAA padréo produziu
um aumento de temperatura inferior ou igual a 1,9 °C num valor maximo
da taxa de absorgao especifica (SAR) média calculada para todo o corpo de
3,0 W/kg, conforme avaliada por calorimetria durante 15 minutos de exame
imagiolégico num equipamento de RMN de 3,0 Tesla Excite, GE Healthcare,
software G3.0-052B. O valor méximo da taxa de absor¢ao especifica (SAR)
média calculada para todo o corpo foi de 3,0 W/kg, o que corresponde a
um valor de calorimetria ponderado de 2,8 W/kg.

A qualidade da imagem de RMN da prétese endovascular Zenith AAA
padrao pode ser comprometida se a area de interesse se localizar
exactamente na mesma area ou a aproximadamente 20 cm do dispositivo e
do respectivo limen, quando o exame foi realizado em ensaios nao clinicos
recorrendo a sequéncia: echo de spin rdpido, num sistema de RMN com um
campo magnético estatico de 3,0 Tesla Excite, GE Healthcare, com software
G3.0-052B e bobina de radiofrequéncia do corpo. Pode ser necessario,
portanto, optimizar os parametros de RMN para este implante metalico.

Os artefactos de imagem dissipam-se a medida que a distancia do
dispositivo relativamente a drea de interesse aumenta em todos os
aparelhos de RMN. Os exames de RMN da cabeca e pescoco, assim como
dos membros inferiores, podem ser obtidos sem artefactos de imagem.
Podem estar presentes artefactos de imagem em exames da regido
abdominal e dos membros superiores, dependendo da distancia do
dispositivo a area de interesse.

NOTA: No caso da prétese Zenith Fenestrated AAA, o beneficio clinico de
um exame de RMN deve ser ponderado em relagdo ao potencial risco do
procedimento.

11.6 Vigilancia e tratamento adicionais
Recomenda-se vigilancia adicional e possivel tratamento para:

« Aneurismas com fugas intra-aneurismais do Tipo |

« Aneurismas com fugas intra-aneurismais do Tipo Il

« Aumento do aneurisma, ultrapassando em 5 mm o diametro maximo
(independentemente de existirem ou nao fugas intra-aneurismais)

- Migracao

« Comprimento de vedagao inadequado

As consideragoes para nova intervengao ou conversao para cirurgia aberta
devem incluir a avaliagdo por parte do médico responsavel das doengas
concomitantes de cada doente, da sua esperancga de vida e das suas
escolhas pessoais.

Os doentes devem ser informados de que, ap6s a colocagao da
endoproétese, existe a possibilidade de novas intervengdes com cateter ou
conversdo para cirurgia aberta.

12 RESOLUGAO DE PROBLEMAS RELATIVOS A LIBERTAGAO COM FIO
DE COMANDO

ATENGAO: Os passos seguintes s6 devem ser realizados se nao
c gui ofiodec do pr I, tal como descrito na
secgao 10.1.4, Colocagéo do corpo proximal (14).

NOTA: Para obter assisténcia de um técnico especializado da Cook,
contacte o seu representante Cook local.



| alternativa

12.1 Exp do corpo pi

1. Corte o fio de comando do stent supra-renal exposto entre os
mecanismos de libertagao branco e preto (figura 39) e remova o
mecanismo de libertagdo preto do punho.

2. Retire o dispositivo de seguranga do mecanismo de libertagao com fio
de comando branco (distal).

3. Faca recuar o mecanismo de libertagdo com fio de comando branco e
depois remova o fio de comando através da respectiva ranhura sobre a
canula interior do dispositivo.

NOTA: Isto ird separar a ponta distal da prétese do posicionador cinzento.

4. Utilizando uma pinga de fixagao, clampe e fixe a ponta cortada do fio
de comando do stent supra-renal. (figura 40)

Afrouxe o pino de fixacao e, enquanto mantém a posicao da canula
interior e do fio de comando, faga avancar o posicionador cinzento

e a bainha para dentro da protese, até que a ponta do posicionador
cinzento esteja a aproximadamente 2 cm dos marcadores de ouro
na borda proximal do corpo proximal. (figura 41) O posicionador
cinzento avancgado reforga ainda mais a canula interior.
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NOTA: Tenha cuidado quando fizer avangar o posicionador cinzento, dado
que ha bainhas e fios guia posicionados em vasos alvo. Certifique-se de
que a ponta do posicionador cinzento nao é avancada para dentro da
tampa superior.

NOTA: Mantenha uma tenséo suave no fio de comando do stent supra-
renal para eliminar qualquer frouxidao no fio a medida que fizer avancar o
posicionador cinzento e a bainha.

6. Bloqueie o pino de fixagdo. Confirme que o fio de comando do stent
supra-renal estd fixo na pinga.

7. Estabilize o posicionador cinzento e avance lentamente a bainha até a
respectiva ponta estar a 2 mm dos marcadores de ouro. (figura 42)

NOTA: Tenha cuidado quando fizer avancar a bainha, dado que ha bainhas
e fios guia posicionados em vasos alvo. Tenha cuidado para nao avancar a
prétese durante o avango da bainha.

8. Estabilize a bainha e retraia ligeiramente o posicionador cinzento com a
canula interior para deslocar a tampa superior para baixo, sobre o stent
supra-renal. (figura 43)

NOTA: Evite comprimir o corpo da protese.

9. Assegure-se de que as fenestragdes sao posicionadas correctamente.
Teste a resisténcia no fio de comando e faga pequenos ajustes,
consoante necessario, para reduzir a resisténcia do fio de comando.
(seccdo 12.1, 8)

Remova o fio de comando do stent supra-renal.

Recue a bainha até que a ponta conica do posicionador cinzento fique

exposta.

. Se houver varias fenestragdes, retire todos excepto um dos cateteres
guia para fenestracdo. A escolha do cateter guia a retirar correspondera
a preferéncia do médico. Recomenda-se que a decisao seja tomada
com base na facilidade de canulagao de fenestragdes e respectivos
vasos. (figura 44)

10.
1.

NOTA: Deixe os fios guia na respectiva posicao ao remover of(s) cateter(es)
guia.

12. (a) Se s6 houver uma fenestragdo, entao € necessario que o corpo
proximal seja canulado com um fio guia adequado a partir do
mesmo lado do que o cateter guia in situ. Isto é para permitir o
posicionamento de um baldo de moldagem dentro do corpo proximal.
13. Faga avangar um baldo de moldagem ao longo do fio guia agora
disponivel para dentro do corpo proximal e para uma posi¢ao
imediatamente superior a ponta mais distal da prétese.

NOTA: Ao utilizar o baldo de moldagem, assegure-se de que é utilizada
a bainha adequada - através da bainha contralateral de 20 Fr in situ ou,
se tiverem sido utilizadas perfuragoes directas, através de uma bainha
introdutora de 14 Fr. Isto assegurard a recuperagao segura do baldo de
moldagem.

14. Insufle o baldo até ao diametro completo da prétese. (figura 45)
15. Afrouxe o pino de fixacdo. (figura 46) Controle a posicao da protese
estabilizando o posicionador cinzento e o cateter de balao.

ATENGAO: Antes da expanséo do stent supra-renal, confirme que o fio
de acesso se prolonga até uma posi¢ao imediatamente distal ao arco
aortico. Assegure-se de que a ponta do dilatador nao se prolongara
para além do término do fio guia de acesso durante o avango e, se
necessario, reposicione o fio guia de acesso no arco adrtico paraa
acomodar.

16. Expanda o stent supra-renal fazendo avangar a canula interior da
tampa superior T mm a 2 mm de cada vez, enquanto controla a
posicao do corpo proximal até o stent superior estar totalmente
expandido. (figuras 47 e 48) Faca avancar a canula da tampa superior
mais 1 cm a 2 cm e, em seguida, volte a apertar o pino de fixagdo
(figura 49) para evitar o contacto com o stent supra-renal expandido.

ADVERTENCIA: A prétese endovascular Zenith Fenestrated AAA
incorpora um stent supra-renal com farpas de fixa¢ao. Tenha muito
cuidad d di itivos de intervencao na regiao do

P

stent supra-renal.

17. Se houver vérias fenestragoes (secgao 12.1, 12), esvazie o baldo e
depois retire-o, deixando o fio guia na respectiva posicao.

17. (a) Se houver uma Unica fenestragao (sec¢ao 12.1, 12a), entdo o balao
de moldagem e o fio guia podem ser removidos seguramente.

NOTA: Durante a remocéao, deve ser tido cuidado para nao perturbar a
bainha guia e o fio guia que permanecem no vaso alvo.

18. Faga avangar a bainha de acesso e o stent de alinhamento, que foi
removido para facilitar o posicionamento do baldo de moldagem,
novamente sobre o fio guia, através da fenestracao e para dentro do
respectivo vaso. (figura 50)

NOTA: Antes de retirar o sistema de colocagao, certifique-se de que foram
removidos todos os fios de comando.

12.2 Acoplagem da tampa superior

1. Desaperte o pino de fixacao. (figura 51)

2. Fixe a bainha e a canula interior para evitar qualquer movimento
destes componentes.

3. Avance o posicionador cinzento sobre a canula interior até que fique
acoplado a tampa superior. (figuras 52, 53 e 54)

NOTA: Se houver resisténcia, rode ligeiramente o posicionador cinzento e
continue a avangar ligeiramente.
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4. Volte a apertar o pino de fixacao e recue a tampa superior e o
posicionador cinzento através da prétese e da bainha, puxando a
canula interior. (figura 55) Deixe a bainha e o fio guia colocados.

5. Feche a valvula hemostatica Captor da bainha introdutora Flexor,
rodando-a em sentido horério até parar.

6. Regresse a secgao 10.1.6, Colocagao e expansao de stent para
fenestragao.

13 RESOLUGAO DE PROBLEMAS RELATIVOS A EXPANSAO DO STENT
SUPRA-RENAL

ATENGAO: Os passos seguintes s6 devem ser realizados se nao
conseguir expandir o stent supra-renal fazendo avancar a tampa
superior, consoante é descrito na sec¢ao 10.1.4, Colocagao do corpo
proximal (15).

NOTA: Para obter assisténcia de um técnico especializado da Cook,
contacte o seu representante Cook local.

13.1 Colocagao do corpo proximal com fixagao distal

Se o stent supra-renal nao puder ser completamente expandido fazendo
avancar a canula interior da tampa superior, siga os seguintes passos sob
fluoroscopia.

1. Aperte o pino de fixacao. Se houver varias fenestragées, retire todos
excepto um dos cateteres guia para fenestragao. A escolha do cateter
guia a retirar correspondera a preferéncia do médico. Recomenda-se
que a decisdo seja tomada com base na facilidade de canulagéo de
fenestragdes e respectivos vasos. (figura 56)

(a) Se s6 houver uma fenestracéo, entdo é necessario que o corpo
proximal seja canulado com um fio guia adequado a partir do

mesmo lado do que o cateter guia in situ. Isto é para permitir o
posicionamento de um baldo de moldagem dentro do corpo proximal.

NOTA: Deixe os fios guia na respectiva posi¢do ao remover o(s) cateter(es)
guia.

2. Faga avancar um baldo de moldagem ao longo do fio guia agora
disponivel para dentro do corpo proximal e para uma posi¢ao
imediatamente superior a ponta mais distal da protese.

NOTA: Ao utilizar o baldo de moldagem, assegure-se de que é utilizada
a bainha adequada - através da bainha contralateral de 20 Fr in situ ou,
se tiverem sido utilizadas perfuracdes directas, através de uma bainha
introdutora de 14 Fr. Isto assegurard a recuperagao segura do baldo

de moldagem.

3. Para adicionar suporte a canula interior, encha o baldo até ao diametro
total da protese. (figura 57)

4. Desaperte o pino de fixacao. (figura 58)

5. Controle a posicao da proétese estabilizando o posicionador cinzento e
o cateter de baléo.

ATENGAO: Antes da expanséo do stent supra-renal, confirme que o fio
de acesso se prolonga até uma posi¢ao imediatamente distal ao arco
aodrtico. Assegure-se de que a ponta do dilatador nao se prolongara
para além do término do fio guia de acesso durante o avanco e, se
necessario, reposicione o fio guia de acesso no arco adrtico paraa
acomodar.

6. Expanda o stent supra-renal avangando a canula interior da tampa
superior T mm a 2 mm de cada vez, enquanto controla a posi¢ao
do corpo proximal até o stent superior estar totalmente expandido.
(figuras 59 e 60) Faca avancar a canula da tampa superior mais 1 cm a
2 cm e, em seguida, volte a apertar o pino de fixacao (figura 61) para
evitar o contacto com o stent supra-renal expandido.

NOTA: Durante a remocéao, deve ser tido cuidado para nao perturbar a
bainha guia e of(s) fio(s) guia que permanecem no(s) vaso(s) alvo.

Se o stent supra-renal for totalmente expandido:

7. a) Se houver varias fenestracoes (secgao 13.1, 1), esvazie o baldo
e depois retire-o, deixando o fio guia na respectiva posicdo. Faca
avancar a bainha de acesso e o stent de alinhamento, que foi
removido para facilitar o posicionamento do baldo de moldagem,
novamente sobre o fio guia, através da fenestracédo e para dentro do
respectivo vaso. (figura 62)
b) Se houver uma Unica fenestragao (secgao 13.1, 1a), entdo o balao
de moldagem e o fio guia podem ser removidos seguramente.

NOTA: Durante a remocéao, deve ser tido cuidado para nao perturbar a
bainha guia e of(s) fio(s) guia que permanecem no(s) vaso(s) alvo.

ADVERTENCIA: A prétese endovascular Zenith Fenestrated AAA
incorpora um stent supra-renal com farpas de fixagao. Tenha muito
cuidado quando manusear dispositivos de intervengéo na regiao do
stent supra-renal.

8. Regresse a secgao 10.1.5, Acoplagem da tampa superior.
13.2 Colocacao do corpo proximal sem fixagao distal

Se ainda ndo conseguir expandir completamente o stent supra-renal, siga os
seguintes passos:

1. Aperte o pino de fixacdo e esvazie o baldo, enquanto mantém a
posicao do balao.

Retire o dispositivo de seguranga do mecanismo de libertacao
branco com fio de comando. Faga recuar e retire o fio de comando
para separar a ponta distal da prétese endovascular do sistema de
colocagao, deslizando o mecanismo de libertagdo com fio de comando
para fora do punho e retirando-o, em seguida, através da respectiva
ranhura sobre a canula interior do dispositivo. (figura 63)

Afrouxe o pino de fixacao (figura 64) e, enquanto mantém a posicao
da canula interior, faga avancar o posicionador cinzento e a bainha
para dentro da protese, até que a ponta do posicionador cinzento
esteja a aproximadamente 2 cm dos marcadores de ouro na borda
proximal do corpo proximal. (figura 65) O posicionador cinzento
avancado refor¢a ainda mais a canula interior.
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NOTA: Tenha cuidado quando fizer avangar o posicionador cinzento, dado
que ha bainhas e fios guia posicionados em vasos alvo. Certifique-se de
que a ponta do posicionador cinzento nao é avangada para dentro da
tampa superior.

. Bloqueie o pino de fixagao.

Verifique a posicado dos marcadores de ouro e assegure-se de que as
fenestragoes estdo correctamente posicionadas.

Para adicionar suporte a canula interior, encha o baldo até ao diametro
total da prétese. (figura 66)

Afrouxe o pino de fixacao. (figura 67) Controle a posicdo da protese
estabilizando o posicionador cinzento e o cateter de baldo.
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ATENGAO: Antes da expansao do stent supra-renal, confirme que
o fio de acesso se prolonga até uma posi¢ao imediatamente distal
ao arco aortico. Assegure-se de que a ponta do dilatador néo se
prolongara para além do término do fio guia de acesso durante o
avango e, se necessario, reposicione o fio guia de acesso no arco
aodrtico para a acomodar.



8. Expanda o stent supra-renal fazendo avangar a canula interior da
tampa superior 1 mm a 2 mm de cada vez, enquanto controla a
posicdo do corpo proximal até o stent superior estar totalmente
expandido. (figuras 68 e 69) Faca avancar a canula da tampa superior
mais 1 cm a 2 cm e, em seguida, volte a apertar o pino de fixacdo
(figura 70) para evitar o contacto com o stent supra-renal expandido.

NOTA: Durante a remogéo, deve ser tido cuidado para néo perturbar a
bainha guia e o(s) fio(s) guia que permanecem no(s) vaso(s) alvo.

9. a) Se houver varias fenestracoes (secgao 13.1, 1), esvazie o balao e
depois retire-o, deixando o fio guia na respectiva posigao. Faca
avancar a bainha de acesso e o stent de alinhamento, que foi
removido para facilitar o posicionamento do balao de moldagem,
novamente sobre o fio guia, através da fenestracao e para dentro do
respectivo vaso. (figura 71)

b) Se houver uma Unica fenestracao (secgao 13.1, 1a), entdo o baldo
de moldagem e o fio guia podem ser removidos seguramente.

NOTA: Durante a remogéo, deve ser tido cuidado para ndo perturbar a
bainha guia e of(s) fio(s) guia que permanecem no(s) vaso(s) alvo.

ADVERTENCIA: A prétese endovascular Zenith Fenestrated AAA
incorpora um stent supra-renal com farpas de fixagao. Tenha muito
cuidado quando manusear dispositivos de intervengao na regiao do
stent supra-renal.

10. Regresse a secgao 10.1.5, Acoplagem da tampa superior.

NOTA: Antes de retirar o sistema de colocagao, certifique-se de que foram
removidos todos os fios de comando.
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SLOVENCINA

ENDQVASK'ULARNY'STEP ZENITH® FENESTRATED AAA SO
ZAVADZACIM SYSTEMOM H&L-B ONE-SHOT™

Pozorne si precitajte vietky pokyny. Riadne nedodrzanie pokynov, varovani
a bezpecnostnych opatreni moze viest k vaznym désledkom alebo zraneniu
pacienta.

1 POPIS ZARIADENIA

Endovaskularny step Zenith Fenestrated AAA je moduldrny systém,
skladajuci sa z troch komponentov: $tepu proximalneho tela, stepu
distalneho tela s rozdvojenim a jednej iliackej nohy. (obrazok 1) Moduly
Stepu su tvorené tkanou polyesterovou latkou pinej hribky, prisitou

na samorozsirovacie stenty Cook-Z® z nehrdzavejuicej ocele pletenou
polyesterovou a jednovlaknovou polypropylénovou suttirou.

Tieto moduly su plne stentované, aby zabezpecili stabilitu a rozpinavu silu
potrebnu na otvorenie limenu Stepu pocas jeho rozvijania. Okrem toho
stenty Cook-Z zabezpecuju potrebné prichytenie a prilnutie Stepu k stene
cievy.

Mo6zu byt potrebné aj doplnkové zariadenia ako napriklad predlzovace
hlavného tela, predlzovace iliackej nohy, prevodniky a iliacké zatky.

Kazdé jednotlivé zariadenie ma svoj vlastny osobitny aplikacny systém.

Kazdy komponent existuje v niekolkych dizkach a priemeroch, ktoré
umoznia lekarovi prispdsobit zariadenie anatémii jednotlivych pacientov a
zvolit najlepsie miesta na proximalnu a distalnu fixaciu.

1.1 Step proximalneho tela

Holy nadoblickovy stent na proximalnom konci $tepu proximélneho
tela obsahuje hroty, ktoré st umiestiiované vo vzdialenostiach 3 mm

na doplnkov fixaciu zariadenia. Tento step obsahuje maximalne tri
presne rozmiestnené otvory (okienka) a vyrezy z proximalneho okraja zo
Stepového materialu. (obrazok 2)

Ucelom tychto vyrezov a okienok je umoznit vyssie zasadenie
proximalneho okraja zariadenia nez u standardnych zariadeni AAA a
umoznit nepreruseny tok krvi do vedlajsich ciev aorty, ako napriklad
renélnej a hornej mezenterickej artérie.

Na ulahéenie fluoroskopického zobrazenia st na stentovom Stepe
rozmiestnené zlaté radioopakné znacky nasledujicim spésobom: jeden na
laterdlnom aspekte najdistalnejsieho stentu a Styri orientované po obvode
do 1T mm od najvrchnejsieho aspektu stepového materialu.

Na pomoc pri orientécii Stepu pocas jeho rozvijania st na prednom

aj zadnom povrchu Stepu pod troviiou okienok umiestnené zlaté
radioopakné znacky. Dalsie zlaté znacky su umiestnené vpredu v tvare
kvacky alebo zaskrtnutia.

1.2 Aplikaény systém proximalneho tela Stepu

Step endovaskuldrneho proximalneho tela Zenith Fenestrated AAA sa
dodava zasunuty do zavadzacieho systému H&L-B One-Shot. (obrazok 3)
Ma postupnt metédu rozvijania so zabudovanymi funkciami na
zabezpecenie nepretrzitej kontroly Stepu pocas procesu rozvijania.

Priemer Stepu je zredukovany samostatnym drotom priviazanym k $nurkam
na redukciu priemeru, ktory umoziuje manipulaciu so Stepom v aorte,

aby sa zaistilo presné umiestnenie $tepu, ¢o umozni zarovnanie okienok

s pozadovanymi artériami.

Holy nadobli¢kovy step je zvinuty vo vichnom uzavere a pridrziavany
spustacim drétom. Distalny koniec Stepu je tiez pripojeny na aplikaény
systém a je pridrziavany samostatnym drétom. Zavadzaci systém H&L-B
One-Shot umoziuje presné umiestnenie a umoznuje tpravu finalnej
polohy stepu pred rozvinutim holého ostnatého nadoblickového Stepu.

Aplikacny systém pouziva zavadzaci systém H&L-B One-Shot s vnitornym
priemerom 6,7 mm (20 Fr) alebo vnitornym priemerom 7,3 mm (22 Fr).
Vsetky systémy st kompatibilné s vodiacim drétom s priemerom 0,035 inch
(0,89 mm).

Na zlep3enie hemostazy moze byt hemostaticky ventil Captor® otvoreny
alebo zatvoreny pri zavadzani alebo vytahovani doplnkovych zariadeni do
puzdra a z puzdra. Aplikacny systém Stepu proximalneho tela obsahuje
zavédzacie puzdro Flexor®, ktoré je odolné voci zauzleniu a ma hydrofilny
povlak. Ciefom obidvoch funkcii je zlepsit sledovatelnost v iliackych
artériach a brusnej aorte.

1.3 Distélne telo Stepu s rozdvojenim

Endovaskularne distalne telo tepu s rozdvojenim Zenith Fenestrated AAA
ma jedno dlhé ipsilaterélne iliacké rameno a jedno krétke kontralateralne
rameno. Fluoroskopické zobrazenie stentového Stepu ulah¢uje jedna
rédioopakna znacka na rozdvojeni Stepu a radioopakna znacka
kontralateralneho ramena na distalnom konci kontralaterdlneho ramena.
(obrazok 4)

1.4 Aplikacny systém distalneho tela Stepu s rozdvojenim

Step endovaskularneho distalneho tela s rozdvojenim Zenith Fenestrated
AAA sa dodava zasunuty do zavadzacieho systému H&L-B One-Shot.
(obrazok 5)

Step s rozdvojenim mé jedno dlhé ipsilateralne rameno a jedno kratke
kontralaterdlne rameno. Na rozdvojeni stepu sa nachadza jedna
radioopakna znacka a na distalnom konci kontralateralneho ramena druha
radioopakna znacka. Ma postupnti metédu rozvijania so zabudovanymi
funkciami na zabezpecenie nepretrzitej kontroly Stepu pocas procesu
rozvijania. Proximalna aj distélna ¢ast stepu su pripevnené na aplika¢ny
systém a pridrziavané nezavislymi drotmi.

Zavadzaci systém H&L-B One-Shot umoziiuje presné umiestnenie a
umoziuje Upravu polohy Stepu pred rozvinutim Stepu.

Aplikacny systém pouziva zavadzaci systém H&L-B One-Shot s vnitornym
priemerom 6,7 mm (20 Fr). Vietky systémy st kompatibilné s vodiacim
drétom s priemerom 0,035 inch (0,89 mm).

Na zlep3enie hemostazy méze byt hemostaticky ventil Captor otvoreny
alebo zatvoreny pri zavadzani alebo vytahovani doplnkovych zariadeni do
puzdra a z puzdra. Aplika¢ny systém Stepu distalneho tela s rozdvojenim
obsahuje zavadzacie puzdro Flexor, ktoré je odolné voci zauzleniu a ma
hydrofilny povlak. Ciefom obidvoch funkcii je zlepsit sledovatelnost v
iliackych artériach a brusnej aorte.

1.5 lliacka noha

Endovaskularny $tep Zenith Fenestrated AAA obsahuje komponent iliackej
nohy $tepu Zenith. Medzi priklady patri iliacka noha Zenith Spiral-Z AAA
(ZSLE). Pozrite si prislusny navod na pouzitie.
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Vsetky aplikacné systémy iliackej nohy pouzivaju zavddzaci systém s
vnutornym priemerom 4,7 mm (14 Fr) alebo vnitornym priemerom 5,3 mm
(16 Fr). Vietky systémy st kompatibilné so systémom vodiaceho drétu

s priemerom 0,035 inch (0,89 mm) a st urcené na jednoduché pouzitie

s minimalnou pripravou.

1.6 Doplnkové komponenty

K dispozicii su aj dalsie doplnkové komponenty (predlzovace hlavného tela,
predlzovace iliackej nohy, prevodniky a iliacké zatky). (obrazok 6)

Doplnkové komponenty Zenith st vyrobené z tej istej polyesterovej
latky, samorozsirovacich stentov Cook-Z z nehrdzavejlcej ocele a
polypropylénovych sutur, pouzitych pri konstrukcii hlavnych modulov
Stepov. Pozri ndvod na poutzitie prilozeny v baleni so zariadenim.

2 URCENE POUZITIE

Endovaskularny step Zenith Fenestrated AAA so zavadzacim systémom
H&L-B One-Shot je indikovany na lie¢bu infrarendlnych abdominélnych
aortalnych aneuryziem (AAA) u vysoko rizikovych pacientov, ktori sa
nehodia na konvenéné otvorené chirurgické korekcie alebo sa nehodia
na korekcie so standardnym endovaskularnym stepom Zenith, ked je
aneuryzmatické ochorenie rozsirené az po Groven renalnych artérii.

Pacient musi mat morfolégiu aneuryzmy vhodnu na endovaskularnu
korekciu, vratane nasledujucich:

« adekvatny femoralny/iliacky pristup kompatibilny s pozadovanymi
aplika¢nymi systémami

« neaneuryzmaticky infrarenalny aortalny segment (kréek) proximalne od
aneuryzmy s:

« s dizkou najmenej 4 mm, t. j. najmenej 4 mm kontakt s obvodovou
stenou okolo okienok alebo okrajov vyrezov,

« s priemerom meranym od vonkajsej steny po vonkajsiu stenu nie
vacsim nez 31 mm a nie mensim nez 19 mm,

« s menej nez 45-stupfiovym uhlom oproti dlhej osi aneuryzmy a

« s menej nez 45-stupriovym uhol oproti osi suprarendlnej aorty,

+ miestom distalnej fixacie ipsilateralnej iliackej artérie vacsim nez 10 mm
na dizku a 9-21 mm v priemere (merané od vonkajsej steny po vonkajsiu
stenu) a

+ miestom distalnej fixacie kontralateralnej iliackej artérie
10 mm na dlzku a 7-21 mm v priemere (merané od vonkajsej steny po
vonkajsiu stenu).

3 KONTRAINDIKACIE

Endovaskularny step Zenith Fenestrated AAA je kontraindikovany u:

« pacientov so znamou precitlivenostou alebo alergiou na nehrdzavejicu
ocel, nitinol (nikel), polyester, kov na spajkovanie (cin, striebro),
polypropylén, uretan alebo zlato,

« pacientov so systémovou infekciou — mézu mat zvysené riziko infekcie
endovaskularneho stepu,

« pacientov, ktori nedokazu tolerovat kontrastné latky potrebné na
intraoperacné a pooperacné kontrolné zobrazovanie,

« pacientov prekracujucich hmotnostné alebo velkostné limity, nad
ktorymi je ohrozené alebo znemoznené zobrazovanie v stlade s
nevyhnutnymi poziadavkami.

4 VAROVANIA A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA
4.1 Vieobecné informacie na pouzitie

« Pozorne si precitajte vietky pokyny. Riadne nedodrzanie pokynov,
varovani a bezpe¢nostnych opatreni méze viest k vaznym dosledkom
alebo zraneniu pacienta.

- Fenestrované stepy sa vyrabaju na mieru podla $pecifikacii
pozadovanych zodpovednym lekdrom a st na mieru prispésobené
anatémii konkrétneho pacienta.

« Endovaskulérny step Zenith Fenestrated AAA so zavadzacim systémom
H&L-B One-Shot musia pouzivat len lekari a timy vyskolené na cievne
intervencné techniky a na pouzivanie tohto zariadenia.

« Ak sa nepouzije nekontrastné zobrazovanie CT, nemusi byt spozorovana
iliacka alebo tepnova kalcifikacia, ktora méze zabranit pristupu alebo
spolahlivej fixacii a prilnutiu zariadenia.

« Rekonstrukéna hrubka snimky pred zakrokom > 3 mm méze mat za
nasledok suboptimalny vyber velkosti zariadenia alebo nespozorovanie
fokélnej stendzy na CT.

+ DIhodoba funkénost a bezpeénost endovaskularnych stepov zatial'

nebola zistovana. VV dosledku toho sa musia u vietkych pacientov konat

celozivotné pravidelné kontrolné vysetrenia na vyhodnotenie
pretrvavajlcej funkénosti endovaskularneho stepu Zenith Fenestrated

AAA. Pacienti so specifickymi klinickymi nélezmi (napriklad presakovanim

do aneuryzmatického vaku, zva¢senymi aneuryzmami alebo zmenami v

Struktdre alebo polohe endovaskularneho stepu) musia mat dokladnejsie

kontrolné vysetrenia. Konkrétne smernice pre kontrolné vysetrenia su

popisané v ¢asti 11.

Po umiestneni endovaskularneho $tepu sa u pacientov musi pravidelne

monitorovat, ¢i nedochadza k toku mimo Stepu, rastu aneuryziem alebo

zmenam Struktury alebo polohy endovaskularneho $tepu.

Ako minimum sa vyZaduje kazdoro¢né snimkovanie, vratane

nasledujucich:

1) réntgenovych snimok brucha na zistenie neporusenosti zariadenia

(oddelenia komponentov, zZlomenia stentu alebo oddelenia hrotov) a

2) kontrastnej a nekontrastnej CT snimky na vySetrenie zmien aneuryzmy,

prietoku okolo stepu, priechodnosti, prekritenia a postupu ochorenia.

Ak rendlne komplikacie alebo iné faktory brania pouzitiu kontrastnej

zobrazovacej latky, podobné informacie mozno ziskat pomocou

rontgenovych snimok brucha a duplexného ultrazvuku.

Endovaskularny step Zenith Fenestrated AAA so zavadzacim systémom

H&L-B One-Shot sa neodporuca u pacientov neschopnych podstupit

potrebné predopera¢né a poopera¢né zobrazovacie a implanta¢né studie

alebo ktori ich nebudu dodrziavat tak, ako st popisané v éasti 11,

Smernice pre snimkovanie a pooperaéné kontrolné vysetrenia.

U pacientov so zvac3ujlicimi sa aneuryzmami, neprijatelnym poklesom

fixa¢nej dlzky (prekryvanim cievy a komponentu) alebo presakovanim do

aneuryzmatického vaku by sa po prvotnej endovaskularnej korekcii mal
zvazit zékrok alebo prechod na standardnu otvorent chirurgickd
korekciu.

Zvacsenie velkosti aneuryzmy alebo pretrvavajlce presakovanie do

aneuryzmatického vaku méze viest k prasknutiu aneuryzmy.

Pacienti so znizenym prietokom krvi cez rameno $tepu alebo s

presakovanim mozno budd musiet podstupit sekundarne zakroky alebo

chirurgické procedury.

Pocas implantécie alebo pri opakovanych zakrokoch majte vzdy

pripraveny tim cievnych chirurgov pre pripad, Ze by bol potrebny

prechod na otvoren chirurgickd korekciu.

Endovaskuldrne stentové $tepenie je chirurgicky zakrok a z réznych pricin

moze dojst k strate krvi, ¢o si zriedkavo vyzaduje zasah (vratane

transflzie), aby sa zabranilo neziaducim vysledkom. Je dolezité
monitorovat stratu krvi z hemostatického ventilu pocas celého zékroku,
no osobitne déleZité je to pri manipulécii so s$edym polohovadlom a po
nej. Ak je strata krvi po odstraneni Sedého polohovadla nadmernd, zvazte
umiestnenie nenaftknutého tvarovacieho balénika alebo zavedenie
dilatatora zavadzacieho systému vo ventile na obmedzenie toku.



4.2 Vyber pacientov, liecba a kontrolné vysetrenia

« Priemer pristupovej cievy (merany od vnitornej steny po vnutornu stenu) a
morfoldgia (minimalne prekrutenie, okluzivne ochorenie alebo kalcifikacia)
musia byt kompatibilné s technikami cievneho pristupu a aplika¢nymi
systémami s profilom cievneho zavadzacieho puzdra s vonkajsim
priemerom 5,5 mm (14 Fr) az vonkajsim priemerom 8,6 mm (22 Fr).

Cievy, ktoré su vyrazne kalcifikované, upchané, prekratené alebo piné
trombov, mézu branit umiestneniu endovaskularneho stepu alebo zvysit
riziko embolizacie.

« Medzi klicové anatomické prvky, ktoré mézu ovplyvnit Gspesné
vylucenie aneuryzmy, patri silné ohnutie proximalneho krcka
(> 45 stupnov pre infrarenalny kréek oproti osi AAA alebo > 45 stupriov
pre nadobli¢kovy kré¢ek oproti najblizsiemu infrarenalnemu krcku); kratky
proximalny aortalny kréek (< 4 mm); vaési nez 10 % narast priemeru nad
15 mm dlzku proximéalneho aortalneho kréka a obvodovy trombus alebo
kalcifikacia v miestach arterialnej implantacie, $pecificky v spojenti
proximalneho aortalneho kréku a distalnej iliackej artérie.

Nepravidelna kalcifikacia alebo plak mézu zhorsit fixaciu a utesnenie
implantacnych miest. Kr¢ky ukazujlce tieto klicové anatomické prvky
mozu byt viac ndchylné na pohyb stepov.

« Neschopnost udrzat priechodnost aspon jednej vnutornej iliackej artérie
alebo upchanie potrebnej dolnej mezenterickej artérie mézu zvysit riziko
panvovej/crevnej ischémie.

« Viacnasobné velké, priechodné lumbalne artérie, ndstenny trombus a
priechodna dolna mezentericka artéria mozu spdsobit nachylnost
pacienta na presakovanie do aneuryzmatického vaku typu II. Pacienti s
nenapravitelnou poruchou zrazania tiez mézu mat zvysené riziko
presakovania do aneuryzmatického vaku Il alebo krvacavé komplikécie.

4.3 Implantaény zakrok

« Pocas implanta¢ného zakroku sa musi pouzit systémova antikoagulécia
podla nemocni¢ného protokolu a preferencie lekéra. Ak je heparin
kontraindikovany, musi sa zvazit iné antikoagulancium.

« Na zniZenie rizika kontaminacie endoprotézy a infekcie minimalizujte
manipulaciu so zvinutou endoprotézou pocas pripravy a zavadzania.

« Na aktivéciu hydrofilného povlaku na povrchu zavadzacieho puzdra Flexor
musi byt povrch utrety gazovymi tampénmi velkosti 10 x 10 cm
namocenymi do fyziologického roztoku. Optimalnu funkciu zabezpecte
stalou hydrataciou puzdra.

« Pocas zastvania aplika¢ného systému udrziavajte polohu vodiaceho drétu.

« Aplikacny systém neohybajte ani nezauzlite. Mohlo by to spdsobit
poskodenie aplika¢ného systému a endovaskularneho stepu Zenith
Fenestrated AAA.

« Pri zavadzani a rozvijani sa ma pouzit fluoroskopia na potvrdenie
spravneho fungovania komponentov aplika¢ného systému, spravneho
umiestnenia stepu a ziaduceho vysledku zékroku.

« Pouzitie endovaskularneho stepu Zenith Fenestrated AAA so zavadzacim

systémom H&L-B One-Shot si vyzaduje intravaskuldrne podanie

kontrastnej latky.

Pacienti s existujlicou renalnou insuficienciou mézu mat zvysené riziko

poopera¢ného zlyhania oblic¢iek. Je potrebné obmedzit mnozstvo

kontrastnej latky pouzitej pocas zakroku.

Aby nedoslo k prekrateniu endovaskuldrneho stepu, pri kazdom otacani

aplika¢ného systému dajte pozor, aby sa vsetky komponenty systému

otacali spolocne (od vonkajsieho puzdra az po vnutornd kanylu).

« Nepresné umiestnenie alebo netiplné utesnenie endovaskularneho stepu
Zenith Fenestrated AAA v cieve mo6ze mat za nasledok zvysené riziko
presakovania do aneuryzmatického vaku, pohybu alebo neimyselného
upchania renélnej alebo vnutornej iliackej artérie. Na prevenciu/znizenie
rizika oblickového zlyhania a naslednych komplikacii sa musi udrziavat
priechodnost renélnych artérii.

« Nedostatocna fixacia endovaskularneho $tepu Zenith Fenestrated AAA
moze mat za nasledok zvysené riziko pohybu stentového Stepu.
Nespravne rozvinutie alebo pohyb endoprotézy si moze vyziadat
chirurgicky zékrok.

« Endovaskuldrny step Zenith Fenestrated AAA obsahuje nadoblickovy
stent s fixacnymi hrotmi.

Pri manipulacii s interven¢nymi zariadeniami v oblasti nadoblickového
stentu postupuijte extrémne opatrne.

« Ak pri zastvani vodiaceho drétu alebo aplika¢ného systému ucitite odpor,
nepokracujte v zastvani ziadnej casti aplikacného systému.

Zastvanie preruste a zistite pri¢inu odporu. Méze dojst k poskodeniu
cievy alebo katétra. V oblastiach stendzy, vnutrocievnej trombozy alebo v
kalcifikovanych alebo prekritenych cievach postupujte osobitne opatrne.

« Ak to nie je zdravotne indikované, endovaskularny step Zenith

Fenestrated AAA nerozvijajte na mieste, ktoré by blokovalo artérie

potrebné na privod krvi do organov alebo koncatin. Endoprotézou

neprekryvajte dolezité renalne ani mezenterické artérie (vynimkou je
dolna mezentericka artéria len v pripade, Ze horna mezentericka
artéria a Riolanova anastomoéza st priechodné a spravne funguja).

Moze dojst k upchaniu cievy. Klinické studie zistili, ze pri pouziti

endovaskularneho stepu Zenith Fenestrated AAA existuje riziko poruchy/

straty funkcie oblicky (ktora by mohla viest k potrebe dialyzy).

Klinické studie ukazuju, Ze toto riziko je znizené, ked st renélne artérie

stentované ako sucast zakroku pri implantacii endovaskularneho stepu

Zenith Fenestrated AAA.

Stentovanie renalnych ciev sa preto dérazne odporuca pri pouziti

endovaskularneho stepu Zenith Fenestrated AAA na znizenie rizika

poruchy/straty funkcie oblicky.

Pri manipuldcii s katétrami, drétmi a puzdrami v aneuryzme postupujte

opatrne. Zavazné porusenia mézu uvolnit fragmenty trombu, ktoré mozu

sposobit distalnu embolizéciu.

Pred rozvinutim nadobli¢kového stentu skontroluijte, ¢i poloha

pristupového vodiaceho drotu siaha tesne distélne k aortalnemu obldiku.

Pred implantaciou skontrolujte, ¢i je na zasunutie zvolena predurcena

kontralateralna iliacka noha na kontralateralnej strane pacienta.

Dajte pozor, aby sa neposkodil step ani nenarusila polohu stepu po jeho

umiestneni pre pripad, Zze by bolo potrebné opakované zavedenie

instrumentov do tepu.

4.4 Pouzitie tvarovacieho balénika

« Pred tvarovanim v blizkosti akéhokolvek fenestrovaného stentu
skontrolujte, ¢i je aortélna cast stentu rozsirena.

« Pred opakovanym polohovanim baldnika skontrolujte, ¢i je Gplne
sfuknuty.

« Baldnik nenafukujte v iliackej cieve mimo stepu.

4.5 Bezpeénost a kompatibilita pre MRI

Neklinické skisky vykonané na standardnom endovaskuldrnom stepe Zenith
AAA preukazali, Ze tento Step je podmienecne bezpecny v prostredi MR.

Step Zenith Fenestrated AAA obsahuje ten isty kov ako standardné zariadenie
Zenith AAA (nehrdzavejucu ocel), ale tiez obsahuje malé mnozstvo nitinolu.
Neocakava sa, Zze by toto malé mnozstvo nitinolu zmenilo hodnotenie
podmienecnej bezpecnosti v prostredi MRI, ktoré bolo pozorované pri
standardnom zariadeni Zenith AAA.
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Standardny endovaskularny $tep Zenith AAA mozno bezpeéne snimat za
nasledujucich podmienok:

Systémy sily 1,5 tesla:

« Statické magnetické pole sily 1,5 tesla

« Pole s priestorovym gradientom 450 gauss/cm

« Maximélna priemerna Specifickd miera absorpcie celého tela (SAR) v
hodnote 2,0 W/kg na 15 minut snimania

Pri neklinickych skuskach standardny endovaskularny Step Zenith AAA
vyvolal zvysenie teploty mensie alebo rovnajtice sa hodnote 1,4 °C pri
maximalnej priemernej $pecifickej miere absorpcie celého tela (SAR)
hodnoty 2,8 W/kg, ako sa vyhodnotilo kalorimetriou, po dobu 15 minut
snimania magnetickou rezonanciou v statickom magnetickom poli

sily 1,5 tesla v skeneri MR Magnetom, Siemens Medical Magnetom so
softvérom Numaris/4, verzia Syngo MR 2002B DHHS. Maximalna priemerna
Specifickd miera absorpcie celého tela (SAR) bola 2,8 W/kg, ¢o zodpoveda
kalorimetricky nameranej hodnote 1,5 W/kg.

Systémy sily 3,0 tesla:

- Statické magnetické pole sily 3,0 tesla

« Pole s priestorovym gradientom 720 gauss/cm

« Maximalna priemerna specifickd miera absorpcie celého tela (SAR) v
hodnote 2,0 W/kg na 15 mintt snimania

Pri neklinickych skuskach standardny endovaskularny step Zenith AAA
vyvolal zvysenie teploty mensie alebo rovnajtice sa hodnote 1,9 °C pri
maximalnej priemernej $pecifickej miere absorpcie celého tela (SAR)
hodnoty 3,0 W/kg, ako sa vyhodnotilo kalorimetriou, po dobu 15 mint
snimania magnetickou rezonanciou v skeneri MR sily 3,0 Tesla Excite, GE
Healthcare so softvérom G3.0-052B. Maximéalna priemerna specifickd miera
absorpcie celého tela (SAR) bola 3,0 W/kg, ¢o zodpovedé kalorimetricky
nameranej hodnote 2,8 W/kg.

Kvalita snimky MR pri $tandardnom endovaskuldrnom stepe Zenith AAA
moze byt zhorsend, ak je zaujmova oblast presne té ista alebo priblizne do
20 cm od polohy zariadenia a jeho limenu, ked'sa snima pri neklinickych
skuskach s pouzitim sekvencie: fast spin echo, v statickom magnetickom
polisily 3,0 tesla, v systéme MR Excite, GE Healthcare so softvérom
G3.0-052B s telovou radiofrekvencnou cievkou. Preto méze byt potrebné
optimalizovat parametre zobrazovania MR pre tento kovovy implantat.

Pri vetkych skeneroch sa artefakt na snimke straca pri zvacseni vzdialenosti
zariadenia od zaujmovej oblasti. Snimky MR hlavy, krku a dolnych koncatin
mozno ziskat bez artefaktov snimky. Artefakty snimky mézu byt pritomné

v oblasti brucha a hornych koncatin v zavislosti na vzdialenosti zariadenia
od zaujmovej oblasti.

POZNAMKA: Pri $tepe Zenith Fenestrated AAA sa klinické vyhody snimania
MRI musia vyvazit s potencialnym rizikom zakroku.

5 MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI

Okrem rizik spajanych s pouzitim standardného endovaskularneho
Stepu Zenith, pouzitie endovaskularneho stepu Zenith Fenestrated AAA
predstavuje aj nasledujlice mozné rizika:

« Poruchu/stratu funkcie organov pre upchanie vedlajsej vetvy cievy
(konkrétne renalne alebo gastrointestinélne poruchy/strata).

Klinické studie zistili, ze pri pouziti endovaskularneho stepu Zenith
Fenestrated AAA existuje riziko poruchy/straty funkcie oblicky (ktora
by mohla viest k potrebe dialyzy). Klinické $tadie ukazuju, Ze toto riziko
je znizené, ked'su rendlne artérie stentované ako sucast zakroku pri
implantécii endovaskuldrneho stepu Zenith Fenestrated AAA.

Stentovanie rendlnych ciev sa preto dérazne odporuca pri pouziti
endovaskuldrneho Stepu Zenith Fenestrated AAA na znizenie rizika
poruchy/straty funkcie oblicky.

Medzi dal3ie neziaduce udalosti, ku ktorym méze dojst alebo si mozu
vyziadat zakrok, patria okrem iného:

- amputacia

- arteridlna a cievna trombdza alebo pseudoaneuryzma

- arteriovendzna fistula

« chirurgicky prechod na otvorenu korekciu

« cievne kice alebo cievna trauma (napriklad disekcia iliofemoralnej cievy,
krvécanie, prasknutie, smrt)

« ¢revné komplikacie (napriklad nepriechodnost ¢riev, prechodna
ischémia, infarkt, nekréza)

- edém

« embolizacia (mikro a makro) s prechodnou alebo trvalou ischémiou
alebo infarktom

- endoprotéza: nespravne umiestnenie komponentu, netiplné rozvinutie
komponentu, posun komponentu, pretrhnutie sutdry, upchanie, infekcia,
zlomenie stentu, opotrebovanie materidlu $tepu, dilatécia, erézia,
prepichnutie, tok ved|a stepu, oddelenie hrotov a korézia

« hortcka a lokalizovany zapal

- impotencia

« infekcia aneuryzmy, zariadenia alebo pristupového miesta, vratane
vytvorenia abscesu, prechodnej horticky a bolesti

« klaudikacia (napriklad zadku, dolnej koncatiny)

« komplikacie s anestéziou a nasledné sprievodné problémy (napriklad
aspiracia)

« komplikacie v mieste cievneho pristupu vratane infekcie, bolesti,
hematomu, pseudoaneuryzmy, arteriovenéznej fistuly

« komplikacie v rane a nasledné sprievodné problémy (napriklad rozstup,
infekcia)

« krvacanie, hematom alebo porucha zrdzania

« lymfatické komplikacie a nasledné sprievodné problémy (napriklad
lymfaticka fistula)

« neurologické miestne alebo systémové komplikécie a nasledné
sprievodné problémy (napriklad mftvica, prechodny ischemicky atak,
paraplégia, paraparéza, paralyza)

« plicne/respiracné komplikécie a nasledné sprievodné problémy
(napriklad zépal pltc, respiracné zlyhanie, dlhodoba intubécia)

« poskodenie aorty, vratane perforacie, disekcie, krvacania, prasknutia a
smrti

« poskodenie cievy

« prasknutie aneuryzmy a smrt

- presakovanie do aneuryzmatického vaku

- renélne komplikécie a nasledné sprievodné problémy (napriklad
upchanie artérii, toxicita kontrastnej latky, insuficiencia, zlyhanie)

« smrt

« srdcové komplikacie a nasledné sprievodné problémy (napriklad arytmia,
infarkt myokardu, kongestivne zlyhanie srdca, hypotenzia, hypertenzia)

« upchanie Stepu alebo vlastnej cievy

« urogenitalne komplikacie a nasledné sprievodné problémy (napriklad
ischémia, erdzia, fistula, inkontinencia, hematuria, infekcia)

« zlyhanie pecene

« zvacienie aneuryzmy



6 VYBER PACIENTOV A LIECBA
(pozri Varovania a bezpe¢nostné opatrenia)
6.1 Individualna tprava liecby

Kazdy pacient musi byt jednotlivo vyhodnoteny, pricom sa pozorne musi
zvazit potencialny prospech a Specifické rizika spajané so zakrokom.

Medzi faktory ohladom pouzitia endovaskuldrneho stepu Zenith
Fenestrated AAA (pozri Varovania a bezpecnostné upozornenia) patria:

riziko prasknutia aneuryzmy

morbidita a mortalita spojena s konvencnou chirurgickou korekciou

komorbidity

velkost aneuryzmy

anamnéza oblickového zlyhania

predpokladana dlzka Zivota

riziko anestézie

« vek pacienta

« velkost iliofemoralnej pristupovej cievy a morfoldgia (minimalny

trombus, kalcifikacia alebo prekritenie) musia byt kompatibilné s

technikami cievneho pristupu a prislusenstvom cievneho zavadzacieho

puzdra s aplika¢nym profilom velkosti 14 Fr (vonkajsi priemer 5,5 mm) az

22 Fr (vonkajsi priemer 8,6 mm)

neaneuryzmaticky infrarenalny aortalny segment (kréek) proximalne od

aneuryzmy:

« s dlzkou najmenej 4 mm

« s priemerom meranym od vonkajsej steny po vonkajsiu stenu nie

vacsim nez 31 mm a nie mensim nez 19 mm

+ s menej nez 45-stupriovym uhlom oproti dlhej osi aneuryzmy a

+ s menej nez 45-stupriovym uhlom oproti osi suprarendlnej aorty
miesto distalnej fixacie ipsilateralnej iliackej artérie vacsie nez 10 mm na
dlzku a 9-21 mm v priemere (merané od vonkajiej steny po vonkajsiu
stenu)

- miesto distalnej fixacie kontralateralnej iliackej artérie vacsie nez 10 mm
na dlzku a 7-21 mm v priemere (merané od vonkajsej steny po vonkajsiu
stenu)

« neexistujuice vyrazné okluzivne ochorenie femoralnej/iliackej artérie,

ktoré by branilo prietoku cez endovaskuldrny step

7 PORADENSKE INFORMACIE PRE PACIENTOV

Pri rozhovore o tomto endovaskularnom zariadeni a zékroku lekar a pacient
(alebo rodinni prislusnici) musia zhodnotit ich rizika a prinosy, vratane
nasledujucich:

« rizika a rozdiely medzi endovaskuldrnou korekciou a chirurgickou
korekciou

- potencialne vyhody tradi¢nej otvorenej chirurgickej korekcie

- potencialne vyhody endovaskularnej korekcie

moznost, ze po povodnej endovaskularnej korekcii moéze byt potrebny
nasledny zakrok alebo otvorena chirurgické korekcia aneuryzmy.

Okrem rizik a prinosov endovaskularnej korekcie musi lekar zvazit

aj odhodlanost a spolupracu pacienta s poopera¢nymi kontrolnymi
vysetreniami podla potreby, aby sa zabezpecili trvale bezpe¢né a tcinné
vysledky. Nizsie st uvedené dalsie témy na diskusiu s pacientom, ¢o sa tyka
ocakavani po endovaskuldrnej korekcii:

« DIhodoba funkénost a bezpeénost endovaskularnych stepov zatial'
nebola zistovana. VV dosledku toho sa musia u vietkych pacientov konat
celozivotné pravidelné kontrolné vysetrenia na vyhodnotenie
pretrvavajucej funkénosti endovaskularneho stepu Zenith Fenestrated
AAA. Pacienti so $pecifickymi klinickymi nalezmi (napriklad presakovanim
do aneuryzmatického vaku, zvacsujucimi sa aneuryzmami alebo
zmenami v Strukture alebo polohe endovaskulérneho $tepu) by mali
podstupit dokladné kontrolné vysetrenia. Konkrétne smernice pre
kontrolné vysetrenia su popisané v €asti 11, Smernice pre snimkovanie
a pooperacné kontrolné vysetrenia.

8 SPOSOB DODANIA

Endovaskuldrny step Zenith Fenestrated AAA sa dodéava sterilny (100 %
etylénoxidom) a uz zasadeny v odlepovacich baleniach.

Toto zariadenie je uréené na pouzitie len na jednom pacientovi. Ziadnu
Cast tohto zariadenia nepouzivajte, nespracovavajte ani nesterilizujte
opakovane. Opakované pouzitie, spracovanie alebo sterilizdcia mézu
oslabit Strukturdlnu neporusenost zariadenia alebo viest k zlyhaniu
zariadenia, ¢o moéze potom sposobit zranenie, ochorenie alebo smrt
pacienta. Opakované pouzitie, spracovanie alebo sterilizécia mozu tiez
vytvorit riziko kontaminécie zariadenia alebo spésobit infekciu alebo
krizovu infekciu pacienta, vratane, okrem iného, prenosu infekénych choréb
z jedného pacienta na druhého. Kontaminacia zariadenia moze viest k
zraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta. Zariadenie a obal skontrolujte,

¢i nedoslo k nejakému poskodeniu v dosledku prepravy. Toto zariadenie
nepouzivajte, ak doslo k jeho poskodeniu alebo ak bola poskodend alebo
porusend steriliza¢nd bariéra. Ak doslo k poskodeniu, produkt nepouzivajte
a zaslite ho svojmu zastupcovi spolo¢nosti Cook alebo do najblizsej
kanceldrie spolo¢nosti Cook.

Pred pouzitim skontrolujte, ¢i boli dodané spravne zariadenia (mnozstvo a
velkost) pre pacienta porovnanim zariadenia s objednavkou predpisanou
lekdrom pre daného konkrétneho pacienta. Nepouzivajte po datume
exspiracie vytlatenom na oznaceni. Uchovévajte na chladnom, suchom
mieste.

Step proximélneho tela a distalneho tela s rozdvojenim st zasadené do
zavéadzacieho puzdra Flexor velkosti 20 Fr alebo 22 Fr. Povrch puzdra je
osetreny hydrofilnym povlakom, ktora po aktivacii zlep3uje sledovatelnost.
Hydrofilny povlak sa aktivuje tak, Ze sa povrch musi utriet gazovymi
tamponmi velkosti 10 x 10 cm namocenymi vo fyziologickom roztoku.

Endovaskularny Step Zenith Fenestrated AAA a aplikacné systémy sa
dodavaju v dlzkach a priemeroch podrobne rozpisanych na stranach 174
az175.

8.1 Step proximalneho tela

Cislo Priemer Dizka p alneh Zavadzacie puzdro Dizka zavadzacieho
objednavky proximalneho tela tela VelkostFr  (Vnutorny priemer/vonkajsi priemer) puzdra
ZFEN-P-1-24-76 24 mm 76 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-26-76 26 mm 76 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-28-76 28 mm 76 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-30-76 30 mm 76 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7mm 50cm
ZFEN-P-1-32-76 32mm 76 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-24-91 24 mm 91 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-26-91 26 mm 91 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-28-91 28 mm 91 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-30-91 30mm 91 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-32-91 32mm 91 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-24-106 24 mm 106 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-26-106 26 mm 106 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-28-106 28 mm 106 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-30-106 30 mm 106 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-32-106 32mm 106 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-24-121 24 mm 121 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-26-121 26 mm 121 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-28-121 28 mm 121 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-30-121 30 mm 121 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-32-121 32mm 121 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-34-84 34 mm 84 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-36-84 36 mm 84 mm 22 Fr 7,3mm/8,5mm 50 cm
ZFEN-P-1-34-99 34 mm 99 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-36-99 36 mm 99 mm 22 Fr 7,3mm/8,5mm 50 cm
ZFEN-P-1-34-114 34mm 114 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-36-114 36 mm 114 mm 22 Fr 7,3mm/8,5mm 50 cm
ZFEN-P-1-34-129 34 mm 129 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-36-129 36 mm 129 mm 22 Fr 7,3mm/8,5mm 50cm
ZFEN-P-2-24-94 24 mm 94 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-2-26-94 26 mm 94 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-28-94 28 mm 94 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-2-30-94 30mm 94 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-32-94 32mm 94 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-24-109 24 mm 109 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-2-26-109 26 mm 109 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-28-109 28 mm 109 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-30-109 30mm 109 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-32-109 32mm 109 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-24-124 24 mm 124 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-26-124 26 mm 124 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-28-124 28 mm 124 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-2-30-124 30 mm 124 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-2-32-124 32mm 124 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-34-107 34 mm 107 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7mm 50cm
ZFEN-P-2-36-107 36 mm 107 mm 22Fr 7,3mm/8,5mm 50cm
ZFEN-P-2-34-122 34 mm 122 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-36-122 36 mm 122 mm 22Fr 7,3mm/8,5mm 50cm
ZFEN-P-2-34-137 34 mm 137 mm 20Fr 6,7 mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-36-137 36 mm 137 mm 22 Fr 7,3mm/85mm 50cm
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8.2 Distalne telo $tepu s rozdvojenim

Cislo Priemer Dizka distalneh Dizka distal Zavadzacie puzdro Dizka zavadzacieho
bjednavky I alnej nohy tela nohy Velkost Fr (Vnutorny priemer/vonkajsi priemer) puzdra
ZFEN-D-12-28-76 12 mm 76 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-28-76 16 mm 76 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-28-76 20 mm 76 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-28-94 12 mm 94 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-28-94 16 mm 94 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-28-94 20 mm 94 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-28-109 12mm 109 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-28-109 16 mm 109 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-28-109 20 mm 109 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-28-124 12mm 124 mm 28 mm 20Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-28-124 16 mm 124 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-28-124 20 mm 124 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-45-76 12 mm 76 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-45-76 16 mm 76 mm 45 mm 20Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-45-76 20 mm 76 mm 45 mm 20Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-45-76 24 mm 76 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-45-94 12mm 94 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-45-94 16 mm 94 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-45-94 20 mm 94 mm 45 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-45-94 24 mm 94 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-45-109 12mm 109 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-45-109 16 mm 109 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-45-109 20mm 109 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-45-109 24 mm 109 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-45-124 12mm 124 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-45-124 16 mm 124 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-45-124 20 mm 124 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-45-124 24 mm 124 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-62-76 12mm 76 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-62-76 16 mm 76 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-62-76 20 mm 76 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-62-76 24 mm 76 mm 62 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-62-94 12mm 94 mm 62 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-62-94 16 mm 94 mm 62 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-62-94 20 mm 94 mm 62 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-62-94 24 mm 94 mm 62 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-62-109 12mm 109 mm 62 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-62-109 16 mm 109 mm 62 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-62-109 20mm 109 mm 62 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-62-109 24 mm 109 mm 62 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-62-124 12mm 124 mm 62 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-62-124 16 mm 124 mm 62 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-62-124 20 mm 124 mm 62 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-62-124 24 mm 124 mm 62 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm

9 INFORMACIE O KLINICKOM POUZITi
9.1 Skolenie lekarov

UPOZORNENIE: Pocas imp acie alebo pri opak ych zakrokoch
maijte vzdy pripraveny tim cievnych chirurgov pre pripad, Ze by bol
potrebny prechod na otvorent chirurgicku korekciu.

UPOZORNENIE: Endovaskularny step Zenith Fenestrated AAA so
zavadzacim systémom H&L-B One-Shot MUSIA pouzivat len lekari

a timy vyskolené na cievne intervencné techniky a na pouzivanie
tohto zariadenia. Odporucané poziadavky na zrucnosti/vedomosti
lekérov pouzivajucich end arny Step Zenith Fenestrated AAA so
zavadzacim systémom H&L-B One-Shot st uvedené nizsie:

Vyber pacientov:

« Vedomosti o prirodzenej anamnéze abdominalnych aortalnych
aneuryziem (AAA) a komorbiditach sdvisiacich s korekciou AAA

+ Vedomosti o interpretécii rontgenovych snimok, vybere zariadenia
a ur¢ovani jeho velkosti

Multidisciplinarny tim, ktory ma spolocné skusenosti s nasledujtcimi
zakrokmi:

- femorélna incizia, artériotémia a korekcia

« techniky perkutdnneho pristupu a uzavretia

« neselektivne a selektivne techniky pre vodiace droty a katétre
- interpretacia fluoroskopickych a angiografickych snimok
« embolizécia

« angioplastika

« umiestnenie endovaskularneho stentu

« techniky so sluckami

« vhodné pouzitie rontgenovej kontrastnej latky

« techniky na minimalizaciu vystavenia oZarovaniu

« znalost potrebnych metdd kontroly pacientov

9.2 Kontrola pred pouzitim

Zariadenie a obal skontrolujte, ¢i nedoslo k nejakému poskodeniu

v dosledku prepravy. Toto zariadenie nepouzivajte, ak doslo k jeho
poskodeniu alebo ak bola poskodena alebo porusena sterilizacna

bariéra. Ak doslo k poskodeniu, produkt nepouzivajte a zaslite ho do
najblizsej kancelarie spolo¢nosti Cook alebo jej zastupcovi. Pred pouzitim
skontrolujte, ¢i boli dodané spravne zariadenia (mnozstvo a velkost) pre
pacienta porovnanim zariadenia s objednavkou predpisanou lekdrom pre
daného konkrétneho pacienta.
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9.3 Potrebné materialy
(nezahrnuté do modularneho systému s 3 zlozkami)

« doplnkova stprava pre endovaskularny Step Zenith AAA

« fluoroskop so schopnostou digitalnej angiografie (C-rameno alebo pevna
jednotka)

« kontrastnd latka

- striekacka

« heparinizovany fyziologicky roztok

9.4 Odporicané materialy
(nezahrnuté do modularneho systému s 3 zlozkami)
Nasledujuce produkty sa odporucéaja:

« extra tuhy vodiaci drot s priemerom 0,035 inch (0,89 mm), dlhy 260 cm,
napriklad:
« ultra tuhé vodiace droty Cook Amplatz (AUS)
« ultra tuhé vodiace droty Cook Lunderquist (LES)
« standardny vodiaci drét s priemerom 0,035 inch (0,89 mm), napriklad:
« vodiace dréty Cook 0,035 inch (0,89 mm)
« vodiace droty Cook Nimble™
- tvarovacie baléniky
- zavadzacie stpravy, napriklad:
« zavadzacie supravy Cook Check-Flo®
- extra velké zavadzacie supravy Cook Check-Flo
« kontralaterédlne zavadzace Cook Flexor Balkin Up & Over®
« vodiace puzdra Cook Flexor
« katéter na urcenie velkosti, napriklad:
« centimetrové katétre na urcovanie velkosti Cook Aurous®
- angiografické radioopakné katétre so $pickou, napriklad:
- angiografické katétre so 3pi¢kou Cook Beacon®
« katétre Cook Royal Flush® so $pi¢kou Beacon
« vstupné ihly, napriklad:
« vstupné ihly do jednej steny Cook
9.5 Smernice pre uréovanie velkosti priemeru zariadenia
Vyber priemeru zariadenia ma byt stanoveny podla priemeru od vonkajsej
steny po vonkajsiu stenu cievy a nie podla priemeru [imenu. Nadmerna

alebo nedostato¢na velkost mdze sposobit netiplné utesnenie alebo
zhor3eny prietok.



9.5.1 Urcovanie

i priemeru pr

s1noh,

tela Stepu

Zamyslany priemer Priemer hlavného

Zavadzacie puzdro

aortalnej cievy tela Velkost Fr (Vnutorny priemer/vonkajsi priemer)
19 mm 24 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
20 mm 24 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
21 mm 24 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
21 mm 26 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
22 mm 26 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
23 mm 28 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
24 mm 28 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
24 mm 30 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
25 mm 30 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
26 mm 30 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
26 mm 32mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
27 mm 32mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
28 mm 32mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
28 mm 34 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm
29 mm 34 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
29 mm 36 mm 22 Fr 7,3 mm/8,5mm
30 mm 36 mm 22 Fr 7,3mm/8,5mm
31 mm 36 mm 22 Fr 7,3mm/8,5mm

9.5.2 Uréovanie velkosti priemeru distélneho ipsilaterdlneho $tepu

Zamyslany priemer Ipsilateralna

Zavadzacie puzdro

iliackej cievy fenestrovana noha Velkost Fr (Vnutorny priemer/vonkajsi priemer)
9 mm 12 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
10 mm 12 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
11 mm 12 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
12 mm 16 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
13 mm 16 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
14 mm 16 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
15 mm 16 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
15 mm 20 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
16 mm 20 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
17 mm 20 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
18 mm 20 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
18 mm 24 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
19 mm 24 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
20 mm 24 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
21 mm 24 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm

10 NAVOD NA POUZITIE
Vseobecné informacie na pouzitie

Pred pouzitim endovaskularneho $tepu Zenith Fenestrated AAA so
zavéadzacim systémom H&L-B One-Shot si precitajte tuto brozdru

s navrhovanym navodom na pouzitie. Nasledujtice pokyny predstavuju
véeobecné smernice na umiestnenie zariadenia. Pri nasledujtcich
zakrokoch moézu byt potrebné obmeny.

Tieto pokyny st zamyslané ako pomocny navod pre lekarov a nenahradzaju
lekarsky usudok.

Rozhodujtice faktory pred implantaciou

Pri planovani pred implantéciou skontrolujte, ¢i bolo zvolené spravne
zariadenie. Medzi rozhodujtice faktory patria:

. vyber femoralnej artérie na zavedenie systému hlavného tela (t. j.
definovanie prislusnej kontralateralnej a ipsilateralnej iliackej artérie)
zahnutie aortalneho kréku, aneuryzmy a iliackych ciev

kvalita aortalneho krcku

priemery infrarenélneho aortalneho kr¢ku a distalnych iliackych ciev
vzdialenost od renalnych artérii po aortélne rozdvojenie
vzdialenost od renalnych artérii po hypogastrické (vnutorné iliacké)
artérie/miesta prichytenia

aneuryzmy siahajuce do iliackych artérii si mézu vyzadovat osobitné
ohlady pri vybere vhodného miesta spojenia Stepu a artérie

zvazte stupen kalcifikacie ciev

o AwWN
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8.

POZNAMKA: Priemer a dlzka kazdej jednotlivej cievy (aorty, ipsilaterainej
iliackej a kontralateralnej iliackej cievy) poskytuje potrebné kritéria na
vyber vhodného endovaskularmeho stepu.

Priprava pacienta

1. Pri anestézii, antikoaguldcii a monitorovani vitdlnych funkcii postupujte
podla dstavnych protokolov.

2. Pacienta na snimkovacom stole nastavte do takej polohy, ktord umozni
fluoroskopické zobrazenie od aortélneho obluka az po femoralne
rozdvojenia.

3. Obidve spolo¢né femorélne artérie obnazte pomocou $tandardnej
chirurgickej techniky.

4. Zaistite dostatoc¢nu proximélnu aj distélnu cievnu kontrolu oboch
femoralnych ciev.

10.1 Fenestrovany systém
10.1.1 Priprava/vyplach hlavného tela s rozdvojenim

1. Odstrante prepravnu sondu s ¢iernym hrdlom (z vnutornej kanyly),
ochrannu trubi¢ku kanyly (z vnutornej kanyly) a chrani¢ spicky
dilatatora (zo 3picky dilatatora). Zo zadnej strany hemostatického
ventilu odstrante puzdro Peel-Away®. (obrazok 7) Zdvihnite distalny
koniec systému a vyplachujte ho cez kohutik na hemostatickom
ventile, az kym z vyplachovej drazky na 3picke nevyjde tekutina.
(obrazok 8) Pokracujte vo vstrekovani plnych 20 mL vyplachového
roztoku cez zariadenie. Prestaiite vstrekovat a uzavrite kohutik na
spojovacej hadicke.

POZNAMKA: Vzdy sa pouziva vyplachovy roztok na stepy z
heparinizovaného fyziologického roztoku.

2. Striekacku s normalnym heparinizovanym fyziologickym roztokom
pripevnite na hrdlo vnutornej kanyly. Vyplachujte, kym z distalnej
3picky nevyjde tekutina. (obrazok 9)

POZNAMKA: Pri vyplachu systému nadvihnite distalny koniec systému, ¢o
pomoze odstranit vzduch.

3. Gazové tampony 10 x 10 cm namocte do fyziologického roztoku a
utrite nimi zavadzacie puzdro Flexor, ¢im sa aktivuje hydrofilna vrstva.
Puzdro aj $picku dilatatora riadne zvlh¢ite.
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10.1.2 Priprava/vyplach distdlneho tela stepu s rozdvojenim

1. Odstrante prepravnu sondu s ¢iernym hrdlom (z vnutornej kanyly),
ochrannu trubicku kanyly (z vnutornej kanyly) a chrani¢ $picky
dilatatora (zo 3picky dilatatora). Zo zadnej strany hemostatického
ventilu odstrante puzdro Peel-Away. (obrazok 10) Zdvihnite distalny
koniec systému a vyplachujte ho cez kohutik na hemostatickom
ventile, az kym z vyplachovej drazky na spicke nevyjde tekutina.
(obrazok 11) Pokracujte vo vstrekovani plnych 20 mL vyplachového
roztoku cez zariadenie. Prestarite vstrekovat a uzavrite kohutik na
spojovacej hadicke.

POZNAMKA: Vzdy sa pouziva vyplachovy roztok na stepy z
heparinizovaného fyziologického roztoku.

2. Striekacku s normalnym heparinizovanym fyziologickym roztokom
pripevnite na hrdlo vnutornej kanyly. Vyplachuijte, kym z distalnej
3picky nevyjde tekutina. (obrazok 9)

POZNAMKA: Pri vyplachu systému nadvihnite distalny koniec systému, ¢o
pomédze odstranit vzduch.

3. Gazové tampony 10 x 10 cm namocte do fyziologického roztoku a
utrite nimi zavadzacie puzdro Flexor, ¢im sa aktivuje hydrofilna vrstva.
Puzdro aj $picku dilatatora riadne zvlh¢ite.

10.1.3 Cievny pristup a angiografia

. Vykonajte punkciu zvolenych spolo¢nych femoralnych artérii pomocou
standardnej techniky s arteridlnou ihlou velkosti 18 alebo 19 UT (ultra
tenkou). Po vstupe do cievy zasunte:

« vodiace droty - Standardny s priemerom 0,035 inch (0,89 mm), dizka
145 cm, so $pickou v tvare J alebo vodiaci drot Bentson

« puzdra vhodnej velkosti (napriklad 6 Fr [vnatorny priemer 2,0 mm]
alebo 8 Fr [vnitorny priemer 2,7 mm])

« vyplachovy katéter (¢asto radioopakné katétre na urcovanie velkosti
- napriklad centimetrovy katéter na ur¢ovanie velkosti alebo rovny
vyplachovy katéter)

2. Vykonajte angiografiu na zistenie trovne renalneho, aortalneho

a iliackého rozdvojenia.

POZNAMKA: Ak sa pouziva fluoroskopické anguldcia so zahnutym krékom,
moze byt potrebné vykonat angiogramy v réznych projekciach.
POZNAMKA: Pri predchadzajiicom planovacom cviceni sa zistilo, ktora
strana sa pouzije na zavedenie proximélneho a distalneho tela.

10.1.4 Umiestnenie proximdlneho tela

UPOZORNENIE: Skontrolujte, ¢i je zvolené vopred urcené pristupové

miesto na iea pr tela.

1. Skontrolujte, ¢i bol aplikacny systém preplachnuty heparinizovanym
fyziologickym roztokom a ¢i bol zo systému odstraneny vietok vzduch.

2. Systémovo podavajte heparin a kontrolujte vyplachové roztoky. Po
kazdej vymene katétra alebo vodiaceho drétu vyplachnite.

POZNAMKA: Pocas zakroku monitorujte koagula¢ny stav pacienta.

3. Na ipsilateralnej strane vymerite drét v tvare J za tuhy vodiaci drot
(AUS alebo LES) s priemerom 0,035 inch (0,89 mm), dlhy 260 cm, a
zasunte ho cez katéter hore do hrudnikovej aorty. Vyplachovy katéter a
puzdro vytiahnite. Udrziavajte polohu vodiaceho drotu.

POZNAMKA: Hore po kontralateralnej strane méze byt zasunuty rovny
angiograficky katéter na pomoc pri umiestiiovani stepu.

4. Pred zasunutim umiestnite aplikac¢ny systém proximalneho tela na
bruchu pacienta za fluoroskopického pozorovania na pomoc pri
orientdcii a polohovani. Natocte do takej polohy, aby predné znacky
boli umiestnené v najprednejsej polohe (na 12. hodine). Bo¢né
rameno hemostatického ventilu méze sluzit ako vonkajsia referencia
k okienkam alebo vyrezom, prednym a zadnym znackdm a bo¢nym
znackam tela.

UPOZORNENIE: Pri zastuvani aplikacného systému udrziavajte polohu
vodiaceho drétu.



UPOZORNENIE: Aby nedoslo k prekruteniu endovaskularneho stepu,
pri kazdom otécani aplikacného systému dajte pozor, aby sa vietky
komponenty systému otacali spolo¢ne (od vonkajsieho puzdra az po
vnttornu kanylu).

5. Aplikacny systém zasuvajte dovtedy, kym radioopakné znacky
oznacujlce okienka alebo vyrezy nie st na Grovni prislusnych artérii.
Skontrolujte, ¢i je distalny koniec Stepu v uspokojivej polohe nad
aortalnym rozdvojenim a ¢i predné a zadné znacky oznacuju, ze Step je
uspokojivo orientovany. (obrazok 15a)

6. Znacku,kvacky” mozno pouzit na pomoc pri orientacii Stepu pocas
jeho rozvijania a aby sa zabranilo nespravnej orientacii stepu o 180
stupnov.

« Tvar znacky v oznacuje prednt polohu prednych znaciek.
(obrazok 15a, ilustracia A)

« Tvar znacky N oznatuje zadnu polohu prednych znaciek.
(obrazok 15a, ilustracia B)

POZNAMKA: Podla potreby by pocas rozvijania mala byt vykonavana
angiografia na potvrdenie spravneho umiestnenia tepu.

7. Skontrolujte polohu vodiaceho drétu v hrudnikovej aorte. Skontrolujte,
¢i st okienka alebo vyrezy na drovni prislusnych artérii a ¢i s predné
znacky v najprednejsej polohe (na 12. hodine).

POZNAMKA: Vertikalne predné znacky a horizontalne zadné znacky by
pri fluoroskopickom zobrazeni pri spravnej orientacii mali vytvorit kriz.
(obrazok 15b)

POZNAMKA: Znacky okienok/vyrezov by mali byt v tesnej apozicii k
prislusnym vedlajsim vetvam cievy.

POZNAMKA: Dajte pozor, aby bol hemostaticky ventil Captor na
zavadzacom puzdre Flexor otoceny do polohy OPEN (otvorenej).
(obrazok 16)

Polohy okienok sa nemusia dat jasne rozoznat, kym nebude $tep tplne von
zpuzdra.

8. Pri vytahovani puzdra stabilizujte 3edé polohovadlo (nasadu
aplika¢ného systému). Vytiahnutim puzdra rozvirite prvé dva (2) kryté
stenty, pricom monitorujte umiestnenie zariadenia.

9. Vykonajte angiografiu a podla potreby upravte umiestnenie stepu.
Pokracujte vo vytahovani puzdra a podla potreby vykonavajte Upravu
polohy.

POZNAMKA: Techniky na zabezpecenie presného zarovnania okienok a
vyrezov s prislusnymi cievami sa budu lisit a budu zavisiet od anatdmie ciev,
dizajnu Stepu a preferencii lekara.

10. Pokracujte v rozvijani, az kym Step nevyjde Uplne von z puzdra.
(obrazok 17)

11. Ked dosiahnete uspokojivi polohu stepu, angiograficky katéter a
vodiaci drot vytiahnite, a potom ich vymerite za selektivny vodiaci
drot/selektivny katéter az pod Uroven proximalneho tela. Zavedte
kanylu do ¢iasto¢ne rozvinutého proximélneho hlavného tela.

POZNAMKA: Ak sa pouziva malé okienko, treba dévat pozor na spravne
zarovnanie okienka s prislusnou cievou.

12. Pomocou kontralaterdlneho pristupového puzdra a vodiaceho drotu
kanylujte a zasurite vodiaci katéter do kazdého malého okienka a jeho
prislusnej cievy. (obrazok 18)

POZNAMKA: Ako alternativa vodiacich katétrov mézu byt pouzité
nepoddajné baléniky na angioplastiku.

POZNAMKA: Zavedenie kanyly do vyrezu a jeho prislunej cievy mozno
vykonat pomocou podobnych technik.

POZNAMKA: Na navadzanie kone¢ného umiestnenia velkych okienok sa
neodporuca pouzitie balonikov ani vodiacich katétrov, pretoze mriezky
stentu v okienku by mohli prekazat.

UPOZORNENIE: Pred I $nudrok na ie priemeru
skontrolujte, ¢i poloha |p5|lateralneho pnstupoveho vodiaceho drétu
siaha tesne di:

k aortall

UPOZORNENIE: Pri odstranovani prox|malneho spustam ho drotu,
zastvani vrchného uzaveru a nasled rozvijani nadoblick

stentu skontrolujte, ¢i poloha vodiaceho drétu hlavného tela 5|aha
tesne distalne k aortal bluku a ¢i je
systému.

podp

13. Skontrolujte spravnu polohu proximéalneho tela. Odstrante
bezpecnostnu poistku zo zlatého uvoliovacieho mechanizmu so
spustacim drétom. Spustaci drét vytiahnite a odstrante, aby sa uvolnili
$nurky na zmensenie priemeru, posunutim zlatého uvolfiovacieho
mechanizmu so spustacim drétom prec z ricky a potom ho vyberte
cez jeho $trbinu ponad vnutornu kanylu. (obrazok 19)

POZNAMKA: V tomto bode by proximélne hlavné telo $tepu malo byt
uplne roziirené, pricom proximalny holy stent by mal byt zadrzany vo
vrchnom uzavere.

14. Odstrante bezpecnostnu poistku z ¢ierneho uvoliovacieho
mechanizmu so spustacim drétom. Za fluoroskopického pozorovania
vytiahnite a odstrante spustaci drot na uvolnenie nadobli¢kového
stentu z vrchného uzéveru posunutim ¢ierneho uvoliiovacieho
mechanizmu so spustacim drétom prec z ricky a potom ho vyberte cez
jeho strbinu ponad vnitornu kanylu. (obrazok 20)

POZNAMKA: Ak zaznamenéte odpor alebo ohybanie systému, spustaci
drot je napéty. Nadmerna sila moze sposobit zmenu polohy stepu. Ak
zaznamenate nadmerny odpor alebo pohyb aplikacného systému, zastavte
sa a vyhodnotte situaciu.

Ak ¢ierny uvoliiovaci mechanizmus so spustacim drotom nemozno
odstranit z vrchného uzaveru, vykonajte nasledujuce kroky za
fluoroskopického sledovania:

a. Napétie v spustacom dréte uvolnite uvolnenim kolika svorky a miernym
potiahnutim vnutornej kanyly, aby sa vrchny uzaver posunul dolu
ponad nadobli¢kovy stent. Nestlacajte proximalne telo stentu Zenith
Fenestrated.

b. Znovu utiahnite kolik svorky.

c. Odstrante cierny uvolfiovaci mechanizmus so spustacim drétom.

d. Pokracujte v umiestnenie proximalneho tela (15) v ¢asti 10.1.4.

POZNAMKA: Ak ¢ierny uvolfiovaci mechanizmus so spustacim drétom
stale nemozno odstranit z vichného uzaveru, pozrite si €ast 12, Rieenie
problémov s uvoliiovanim spustacich drétov.

15. Uvolnite kolik svorky. (obrazok 21) Polohu Stepu ovladajte
stabilizaciou Sedého polohovadla zavadzaca.

UPOZORNENIE: Pred stentu skontrolujte,
¢i poloha pristupového drotu siaha tesne distalne k aortalnemu
obluku. Dajte pozor, aby $picka dilatatora nesiahala az za koniec
prlstupoveho vodlaceho drdtu pocas zastivania, a podla potreby

ého vodiaceho drotu, aby sa zmestil do

[

aortalneho obluka.
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16. Nadoblickovy stent rozvirite zastivanim vnuatornej kanyly vo vrichnom
uzavere po 1 az 2 mm, pri¢com kontrolujte polohu proximalneho
tela, az kym vrchny stent nie je celkom rozvinuty. (obrazky 22a a
22b) Kanylu vo vrchnom uzévere posurite eSte o 1 az 2 cm a potom
znovu utiahnite kolik svorky, aby nedoslo ku kontaktu s rozvinutym
nadobli¢kovym stentom.

VAROVANIE: Endovaskularny step Zenith Fenestrated AAA obsahuje
naduhllckovy stent s fixaénymi hrotmi. Pri manipuldacii s intervenénymi
deni: v oblasti nadobli¢kového stentu p extrémne

zar

opatrne.

puj
17. Odstrante bezpe¢nostnu poistku z bieleho uvolfiovacieho mechanizmu
50 spustacim drotom. Spustaci drét vytiahnite a odstrante, aby sa
odpojil distalny koniec endovaskuldrneho stepu z aplika¢ného systému
posunutim bieleho uvoliiovacieho mechanizmu so spustacim drétom
prec¢ z rucky a potom ho ponad vnutornu kanylu zariadenia vyberte
cez jeho $trbinu. (obrazok 23)

POZNAMKA: Pred vytiahnutim aplika¢ného systému skontrolujte, ¢i s
odstranené vietky spustacie droty.

10.1.5 Pripdjanie vrchného uzdveru

1. Uvolnite kolik svorky. (obrazok 24)

2. Puzdro aj vnatornu kanylu upevnite, aby sa zabranilo akémukolvek
pohybu tychto komponentov.

3. Sedé polohovadlo postvajte nad vnutornd kanylu az dovtedy, kym sa
nepripoji k vrchnému uzéveru. (obrazky 25a, 25b a 25¢)

POZNAMKA: Ak narazite na odpor, $edé polohovadlo mierne pootocte a
jemne pokracujte v zastvani.

4. Znovu utiahnite kolik svorky a cely vrchny uzéver aj sedé polohovadlo
vytiahnite cez Step a cez puzdro potiahnutim vnutornej kanyly.
(obrazok 26) Puzdro a vodiaci drét ponechajte na mieste.

5. Hemostaticky ventil Captor uzavrite otd¢anim v smere hodinovych
ruciciek, az kym sa nezastavi.

10.1.6 Umiestnenie a rozvinutie fenestrovaného stentu
Vseobecné informacie na pouzitie

Ak sa pouzivaju malé okienka, na zabezpecenie pozitivneho zoradenia
mozu byt umiestnené stenty.

Pri pouzivani stentov sa musia pouzivat standardné techniky na
umiestriovanie arterialnych stentov.

1. Vrétte sa k vodiacemu katétru a vodiacemu drétu, ktoré kanylou
spajaju malé okienko a prislusnu cievu.

2. Zavedte balénikom roztiahnutelny stent vhodnej velkosti a zastvajte
ho k otvoru okienka/cievy. Zasuiite ho do cievy a priblizne 5 mm
stentu ponechajte v aorte. (obrazok 27)

POZNAMKA: Fluoroskopické projekcie dotykajtice sa okienka budu
optimalizovat zobrazenie polohy stentu vzhladom k stentovému Stepu.

3. Stent rozsirte.

4. Baldnik vytiahnite a nahradte ho balénikom na angioplastiku
nadmernej velkosti. Balonik zastvajte dovtedy, kym proximalna 3picka
nie je umiestnena v otvore.

5. Balonik naftiknite, aby sa rozsiril intraaortalny Usek stentu. (obrazok 28)

UPOZORNENIE: Tato technika si vyzaduje vysoko kvalitné zobrazovanie.
Mobilné zosiliiovace obrazu poskytuju nedostato¢nu kvalitu zobrazenia.

6. Vytiahnite baldnik na angioplastiku.

POZNAMKA: V pripade viacerych okienok zopakujte predchadzajice kroky
pre kazdé dalsie malé okienko.

7. Puzdra na rendlny pristup, katétre a vodiace droty na kontralateralnej
strane vytiahnite tesne nad Uroven aortalneho rozdvojenia.

10.1.7 Ui ie di ir
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1. Skontrolujte, ¢i bol aplika¢ny systém vyplachnuty heparinizovanym
fyziologickym roztokom a ¢i bol zo systému odstraneny vietok vzduch.
2. Systémovo podavajte heparin a kontrolujte vyplachové roztoky. Po
kazdej vymene katétra alebo vodiaceho drétu vyplachnite.
3. Pred zasunutim umiestnite aplikacny systém distalneho tela
s rozdvojenim na brucho pacienta za fluoroskopického pozorovania
na zistenie orientécie kontralateralneho ramena. Bo¢né rameno
hemostatického ventilu méze slizit ako vonkajsia referencia
k radioopaknej znacke kontralaterdlneho ramena.

POZNAMKA: Aplikacny systém distélneho tela s rozdvojenim neprejde cez
puzdro pouzité na zavedenie proximalneho tela.

POZNAMKA: Pred zasunutim aplika¢ného systému distalneho tela
s rozdvojenim sa musi odstranit zavadzacie puzdro proximalneho tela.

4. Aplika¢ny systém distalneho tela s rozdvojenim zasuvajte ponad drét
do femoralnej artérie a davajte pozor na referenciu bo¢ného ramena.

UPOZORNENIE: Pocas zasuvania aplikaéného systému udrziavajte
polohu vodiaceho drétu.

UPOZORNENIE: Aby nedoslo k prekriteniu endovaskularneho stepu,
pri kazdom otacani aplikaéného systému dajte pozor, aby sa vietky
komponenty systému otacali spolo¢ne (od vonkajSieho puzdra az po
vnutornu kanylu).

5. Aplikacny systém posuvajte, az kym kontralaterdlne rameno nie je

umiestnené nad a pred zaciatkom kontralateralnej iliackej oblasti.

(obrazok 29) Ak radioopakna znacka kontralateralneho ramena nie

je spravne zarovnana, cely systém otacajte dovtedy, kym nebude

spravne umiestneny v polovici medzi laterdlnou a prednou polohou na

kontralaterélnej strane.

Zopakujte angiogram na kontrolu:

« stupnia prekryvania s proximalnym telom (nie menej nez 2 stenty)

« polohy kontralaterdlneho ramena

« polohy ipsilateralnej iliackej manzety s ohladom na spolo¢né iliacké
rozdvojenie

o

Zmeiite polohu distalneho tela s rozdvojenim podla potreby.

UPOZORNENIE: Pri telasr pozorne
sledujte proximalne telo, aby sa nijako nenarusila jeho poloha.

4. f dictalnah

POZNAMKA: Dajte pozor, aby bol hemostaticky ventil Captor na
zavadzacom puzdre Flexor otoceny do polohy OPEN (otvorenej).
(obrazok 16)

7. Pri vytahovani puzdra stabilizujte Sedé polohovadlo (nasadu
aplika¢ného systému). Vytiahnutim puzdra rozvinte prvé dva (2)
kryté stenty, pricom monitorujte umiestnenie zariadenia. Pokracujte
v rozvijani, az kym kontralateralne rameno nie je Uplne rozvinuté.
(obrazok 30)

POZNAMKA: Znamienko zaskrtnutia na kontralaterdlnom ramene
distalneho bifurkovaného tela sa pouziva na zistenie prednej/zadnej
orientacie kontralateradlneho ramena. Nema byt zarovnané s prednym
znamienkom zaskrtnutia na proximalnom tele.



10.1.8 Umie ie k I ilneho iliackého vodiaceho drétu

1. Kontralateralny katéter a vodiaci dr6t posuvajte do spolo¢nej

iliackej artérie na Uroven pod kratkym kontralaterdlnym ramenom a
potom vmanipulujte vodiaci drot do kontralateralneho ramena a do
distalneho tela s rozdvojenim. (obrazok 31) Fluoroskopické zobrazenie
v predozadnej a sikmej projekcii m6ze pomact pri overeni zavedenia
kanyly do zariadenia.

Angiograficky katéter zastvajte do tela Stepu. Vykonajte angiografiu

na overenie spravnej polohy vo vntri distalneho tela s rozdvojenim.
Katéter zasuvajte na miesto, kde je proximalny koniec distalneho tela s
rozdvojenim pripojeny k zavadzacu.

N
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10.1.9 Rozvinutie di: tela s rozdvoj

. Vykonajte angiografiu na potvrdenie spravnej polohy iliackej nohy
vzhladom na vnutornu iliacku (hypogastricku) artériu. Podla potreby
upravte polohu.

Puzdro vytahujte dovtedy, kym iliackd noha nie je Uplne rozvinuta.
Odstrante bezpecnostnu poistku z ¢ierneho uvoliiovacieho
mechanizmu so spustacim drétom. Spustaci drot vytiahnite a odstrante
posunutim cierneho uvolfiovacieho mechanizmu so spustacim drétom
prec¢ z rucky a potom ho ponad vnutornu kanylu zariadenia vyberte

cez jeho $trbinu. (obrazok 32) Prestarite vytahovat puzdro.

wnN

10.1.10 Umiestnenie iliackej nohy (kontralaterdlnej)

. Zosilovac obrazu umiestnite tak, aby ukazoval kontralaterdlnu
vnutornu iliacky artériu aj kontralateralnu spolo¢nu iliacku artériu.
Pred zavedenim aplikacného systému kontralaterdlneho ramena
vstreknite kontrastnu latku cez kontralateralne femorélne puzdro na
zistenie lokality kontralaterdlnej vnutornej iliackej artérie.

Aplikacny systém kontralaterélnej iliackej nohy zavedte do artérie.
Pomaly zasuvajte, az kym sa $tep iliackej nohy neprekryva v dlzke
najmenej jedného tplného stentu iliackej nohy (t. j. proximalneho
stentu stepu iliackej nohy) vo vnutri kontralateralneho ramena
hlavného tela. (obrazok 33) Ak ma tep distalneho tela s rozdvojenim
tendenciu sa pohybovat pocas tohto manévru, pridrzte ho na mieste
stabilizaciou sedého polohovadla na komponente distalneho tela s
rozdvojenim (na ipsilaterdlnej strane).

N
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POZNAMKA: Ak pri zastvani aplika¢ného systému iliackej nohy narazite
na tazkosti, vymente vodiaci drot za pevnejsi. Pri prekratenych cievach
sa anatomia moze vyrazne zmenit po zavedeni systému tuhych drétov a
puzdra.

4. Skontrolujte polohu na distalnom konci $tepu iliackej nohy. Step iliackej
nohy podla potreby premiestnite, aby sa zabezpecila priechodnost
vnutornej iliackej artérie ako aj minimalne prekrytie o jeden plny stent
iliackej nohy (t. j. proximalny stent Stepu iliackej nohy, maximalne
prekrytie o 1,5 stentu) v hlavhom tele endovaskularneho stepu.

5. Pri rozvijani pridrzte Step iliackej nohy na mieste sedym polohovadlom,
pricom vytahujte puzdro. (obrazky 34a a 34b)

Skontrolujte, ¢i je dodrzané prekrytie o jeden stent.

6. Puzdro prestaiite vytahovat hned ako sa uvolni distalny koniec stepu
iliackej nohy.

. Za fluoroskopického pozorovania a po kontrole polohy stepu iliackej
nohy uvolnite kolik svorky a vtiahnite naspat vnatornu kanylu, aby sa
zUzeny dilatator pripojil k Sedému polohovadlu. Utiahnite kolik svorky.
Udrziavajte polohu puzdra a pritom vytahujte Sedé polohovadlo spolu
so zaistenou vnutornou kanylou. (obrazok 35)

8. Znovu skontrolujte polohu vodiaceho drotu.
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10.1.11 Rozvinutie di: tela s rozdvoj

. Odstrante bezpecnostnu poistku z bieleho uvolfiovacieho mechanizmu
50 spustacim drétom. Spustaci drot vytiahnite a odstrante posunutim
bieleho uvoliiovacieho mechanizmu so spustacim drétom prec z
rucky a potom ho ponad vnatornu kanylu zariadenia vyberte cez jeho
strbinu. (obrazok 36)

Za fluoroskopického pozorovania a po kontrole polohy stepu iliackej
nohy uvolnite kolik svorky a vtiahnite naspat vnatornu kanylu, aby sa
zuzeny dilatator pripojil k $edému polohovadlu. Utiahnite kolik svorky.
Udrziavajte polohu puzdra a pritom vytahujte $edé polohovadlo spolu
s0 zaistenou vnutornou kanylou.

Znovu skontrolujte polohu vodiacich drétov. Puzdro a vodiaci drot
ponechajte na mieste.

Hemostaticky ventil Captor na zavadzacom puzdre Flexor zavrite
otacanim v smere hodinovych ruciciek, az kym sa nedosiahne
hemostaza. (obrazok 37)
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halénik

10.1.12 Zastivanie t ieho

. Tvarovaci balénik si pripravte nasledujicim spésobom:

« limen drotu preplachnite heparinizovanym fyziologickym roztokom.
« Z baldnika odstrante vsetok vzduch.

Pri priprave na zasunutie tvarovacieho balénika otvorte hemostaticky
ventil Captor oto¢enim proti smeru hodinovych ruciciek.

Tvarovaci balénik postvajte ponad vodiaci drot a cez hemostaticky
ventil aplika¢ného systému distalneho tela s rozdvojenim na troven
rendlnych artérii. Udrziavajte spravnu polohu puzdra.

N
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POZNAMKA: Na pomoc pri dosiahnuti hemostazy mozno pouzit
hemostaticky ventil Captor otocenim v smere hodinovych ruciciek do
polohy CLOSE (zatvorenej).

POZNAMKA: Pri premiestiiovani tvarovacieho balénika musi byt
hemostaticky ventil Captor vzdy v polohe OPEN (otvorenej).

4. Tvarovaci balénik napliite zriedenou kontrastnou latkou (podla navodu
vyrobcu) v oblasti nadobli¢kového stentu a infrarenalneho krcka,
zacinajuc proximalne a pohybujuc sa distalnym smerom. (obrazok 38)

UPOZORNENIE: Pred tvar im v blizkosti akéhokolvek
fenestrovaného stentu skontrolujte, ¢i je aortalna ¢ast stentu
rozsirena.

UPOZORNENIE: Pred opak ym poloh im baldnika skontrolujte,
¢i je aplne sfaknuty.

5. Tvarovaci balénik vytiahnite do distélneho fixacného miesta
ipsilateralneho ramena a nafuknite.

UPOZORNENIE: Bal6nik nenafukujte v iliackej cieve mimo Stepu.

6. Tvarovaci balonik sfuknite a odstrarite. Tvarovaci balénik premiestnite
na kontralaterdlny vodiaci dr6t a do zavadzacieho systému
kontralaterélnej iliackej nohy. Tvarovaci balonik posuvajte ku prekrytiu
kontralateralneho ramena a naftknite.

UPOZORNENIE: Pred opak ym poloh im balonik
&i je Gplne sfiknuty.

skontrolujte,

7. Tvarovaci balénik vytiahnite do distalneho fixacného miesta
kontralateralnej iliackej nohy/cievy a nafiknite. (obrazok 38)

UPOZORNENIE: Bal6nik nenafukujte v iliackej cieve mimo tepu.

8. Tvarovaci balénik vytiahnite a nahradte ho angiografickym katétrom
na vykonanie ukoncovacich angiogramov.

9. Vytiahnite alebo nahradte vietky tuhé vodiace droty, aby iliacké artérie
mobhli znovu nadobudnut svoju prirodzent polohu.

Finalny angiogram

1. Angiograficky katéter umiestnite tesne nad Groven renalnych artérii.
Vykonajte angiografiu na kontrolu, ¢i su renélne artérie priechodné a ¢i
nedochadza k presakovaniu do aneuryzmatického vaku. Skontrolujte
priechodnost vnutornych iliackych artérii.

2. Skontrolujte, ¢i nedochadza k presakovaniu do aneuryzmatického vaku
alebo zauzleniu a overte polohu proximalnych zlatych radioopaknych
znaciek. Vytiahnite puzdra, dréty a katétre.

POZNAMKA: Ak spozorujete presakovanie do aneuryzmatického vaku
alebo iné problémy, pozrite si €ast 1.6, Doplnkové komponenty.

3. Cievy opravte a uzavrite standardnym chirurgickym spésobom.

11 SMERNICE PRE SNIMKOVANIE A POOPERACNE KONTROLNE
VYSETRENIA

11.1 VSeobecné upozornenia

Dlhodoba funkénost a bezpeénost endovaskularnych Stepov zatial'
nebola zistovana. V dosledku toho sa musia u vietkych pacientov

konat celoZivotné pravidelné kontrolné vysetrenia na vyhodnotenie
pretrvavajucej funkénosti endovaskularneho stepu Zenith Fenestrated
AAA. Pacienti so 3pecifickymi klinickymi nalezmi (napriklad presakovanim
do aneuryzmatického vaku, zva¢sujucimi sa aneuryzmami alebo zmenami
v Struktdre alebo polohe endovaskularneho stepu) by mali podstupit
doplnkové kontrolné vysetrenia.

Pacienti by mali byt oboznameni s délezitostou dodrziavania kontrolného
rezimu pocas prvého roka ako aj neskor v kazdoro¢nych intervaloch.
Pacienti musia byt upozorneni, ze pravidelné a dosledné kontrolné
vysetrenia su kritickou sticastou zabezpecenia trvalej bezpecnosti a
ucinnosti endovaskularnej liecby AAA.

Lekari musia zhodnotit pacientov na individualnom zéklade a predpisat
im kontrolné vysetrenia podla potrieb a okolnosti kazdého jednotlivého
pacienta. Odporucany harmonogram snimkovania je uvedeny v

tabulke 11.1. Tento harmonogram je nadalej minimélnou poziadavkou na
kontrolné vysetrenia pacienta a mal by byt dodrziavany aj v nepritomnosti
klinickych priznakov (napriklad bolesti, znecitlivenia, slabosti). Pacienti

so specifickymi klinickymi nalezmi (napriklad presakovanim do
aneuryzmatického vaku, zva¢sujlicimi sa aneuryzmami alebo zmenami

v struktdre alebo polohe stentového $tepu) by sa mali podrobovat
kontrolnym vysetreniam v ¢astejsich intervaloch.

Kazdoro¢né kontrolné snimkovanie by malo zahfnat rontgenové snimky
brucha a CT vysetrenia s kontrastnou latkou aj bez nej. Ak renalne
komplikacie alebo iné faktory brania pouzitiu kontrastnej zobrazovacej
latky, mo6zu byt pouzité rontgenové snimky brucha, nekontrastné CT a
duplexny ultrazvuk.

« Kombinacia kontrastného aj nekontrastného CT snimkovania poskytne
informacie o zmene priemeru aneuryzmy, presakovani do
aneuryzmatického vaku, priechodnosti, prekruteni, postupe choroby,
fixa¢nej dlzke a inych morfologickych zmenach.

« Brusné rontgenové snimky poskytnu informacie o neporusenosti
zariadenia (oddeleni komponentov, nalomeni stentu a oddeleni hrotov).

« Zobrazenie duplexnym ultrazvukom méze poskytnut informacie o zmene
priemeru aneuryzmy, presakovani do aneuryzmatického vaku,
priechodnosti, prekriteni a postupe choroby. V takomto pripade sa ma
vykonat nekontrastné CT na pouZitie v spojitosti s ultrazvukom. V
porovnani s CT moze byt ultrazvuk menej spolahliva a menej citliva
diagnostickéd metoda. V tabulke 11.1 sa uvadzaju minimélne poziadavky
na kontrolné vysetrenia pre pacientov s endovaskularnym stepom Zenith
Fenestrated AAA. Pacienti vyzadujici dokladnejsie kontrolné vysetrenia
by mali byt hodnoteni priebezne.

Tabulka 11.1 Odporucany har g il ia pre pacientov s endovaskularnym stepom
cT Rontgenové snimky
Angiogram (kontrastné a nekontrastné) brucha
Predoperacné X! X!
Operacné X
Pred prepustenim (do 7 dni) X234 X
1 mesiac X234 X
3 mesiace X243
6 mesiace X4 X
12 mesiacov (potom kazdorocne) X24 X

Snimkovanie sa ma vykonat do 6 mesiacov pred zakrokom.

2Duplexny ultrazvuk mozno pouzit u pacientov so zlyhanim oblic¢iek alebo u tych, ktori inak nemézu podstupit kontrastne zvyraznené CT snimkovanie.

Pri ultrazvuku sa nadalej odportca nekontrastné vysetrenie CT.
3Pred prepustenim alebo po 1 mesiaci sa odporuca vysetrenie CT.

4Ak dojde k presakovaniu do aneuryzmatického vaku typu | alebo Ill, odportca sa rychly zékrok a dalsie kontrolné vysetrenia po zékroku. Pozrite si

&ast 11.6, Dalsie sledovanie a lie¢ba.

*0Odporuca sa, ak je hlasené presakovanie do aneuryzmatického vaku pred prepustenim alebo po 1 mesiaci.

11.2 Odporucania pre kontrastné a nekontrastné CT vysetrenia

« Stbory filmov maju obsahovat vietky sekvenéné snimky pri najmensej moznej hribke rezu (< 3 mm). NEVYKONAVAJTE rezy velkej hrabky (> 3 mm) ani
nevynechavajte nasledné subory snimok/filmov CT, pretoze to zabrani presnému porovnaniu anatémie a zariadenia s postupom ¢asu.
« Vsetky snimky by mali obsahovat mierku pre kazdy film/snimku. Snimky by mali byt usporiadané v mierke minimalne 20:1 na harkoch velkosti 35,5 x

43,2 cm (14 x 17 palcov) v pripade pouzitia filmu.



« VyZaduju sa nekontrastné aj kontrastné série so zhodnymi alebo koreSpondujicimi polohami stola.

« Hrabky intervaly rezov nekontrastnej aj kontrastnej série sa musia zhodovat.

- NEMENTE orientéciu pacienta ani polohu anatomického bodu medzi nekontrastnou a kontrastnou sériou.

Nekontrastné a kontrastne zvyraznené zékladné a kontrolné snimkovanie je dolezité pre optimalne sledovanie pacienta. Pri vysetreni CT je dolezité
dodrziavat prijatelné zobrazovacie protokoly. V tabulke 11.2 sa uvadzaju priklady prijatelnych zobrazovacich protokolov.

Tabulka 11.2 Akcep Iné protokoly na L
Nekontrastné Kontrastné

Intravendzne kontrastné Nie Ano
Prijatelné pristroje Spiralovy schopny > 40 sektnd Spiralovy schopny > 40 sekind
Objem injekcie nehodi sa 150 mL
Rychlost vstrekovania nehodi sa >2,5ml/s
Rezim vstrekovania nehodi sa Tlakovy
Nacasovanie bolusu nehodi sa Skusany bolus: SmartPrep, C.A.R.E. alebo ekvivalent
Krytie — za¢iatok Brénica 1 cm nad brusnou osou
Krytie - koniec Proximalny femur Povod hibokej femoralnej artérie
Kolimécia <3mm <3mm

Rekonstrukcia

2,5 mm v celom rozsahu — programovy

2,5 mm v celom rozsahu — programovy algoritmus

algoritmus
Axialny DFOV 32cm 32cm
Poinjekéné série Ziadne Ziadne

11.3 Rontgenové snimky brucha
Nasledujtice projekcie sa vyzaduji:

- Styri filmy: poleziacky vpredozadnej (AP) projekcii, prie¢nej lateralnej
projekcii, v projekcii 30 stupiiov LPO (lavej zadnej Sikmej) a 30 stupriov
RPO (pravej zadnej sikmej), vycentrovanej na pupok.

« Zaznamenajte vzdialenost medzi stolom a filmom a pri kazdom
naslednom vysetreni pouZite tu istl vzdialenost.

Skontrolujte, ¢i je v kazdom jednotlivom formate snimky zachytené celé
zariadenia po dlzke.

V pripade pochybnosti tykajtcich sa neporusenosti zariadenia
(napriklad lenie, zl ie stentu, oddelenie hrotov, relativny
posun komponentu) sa odporuca pouzit zvaésené projekcie.
Osetrujci lekar musi vyhodnotit filmy, ¢i je zariadenie neporusené
(cela dlzka zariadenia vratane | ) pomocou vizuélnej
pomaocky so zvacsenim 2-4x.

11.4 Ultrazvuk

Namiesto kontrastného CT vy3etrenia mozno vykonat ultrazvuk, ak faktory
pacienta brania pouzitiu kontrastnej zobrazovacej latky. Ultrazvuk mozno
doplnit nekontrastnym vysetrenim CT. Kompletné duplexné vysetrenie
aorty by malo byt nasnimané na video na kontrolu maximalneho priemeru
aneuryzmy, presakovania do aneuryzmatického vaku, priechodnosti
stentov a stendzy. Na videu by mali byt zahrnuté nizsie uvedené informacie:

« Prie¢ne aj pozdizne snimky by mali byt vyhotovené z Grovne proximalnej
aorty, zobrazujice mezenterické a renalne artérie az po iliacké
rozdvojenia, aby sa zistila pritomnost presakovania do aneuryzmatického
vaku, s pouzitim farebného zobrazenia toku a farebnej silovej angiografie
(ak je k dispozicii).

« Pri akomkolvek podozreni na presakovanie do aneuryzmatického vaku sa
musi vykonat spektrdlna analyza. )

« Je potrebné vyhotovit priecne aj pozdlzne snimky maximalnej
aneuryzmy.

11.5 Bezpeénost a kompatibilita pre MRI

Neklinické skusky vykonané na standardnom endovaskularnom stepe
Zenith AAA preukazali, Ze tento Step je podmienecne bezpecny v prostredi
MR.

Step Zenith Fenestrated AAA obsahuije ten isty kov ako $tandardné
zariadenie Zenith AAA (nehrdzavejicu ocel), ale tiez obsahuje malé
mnozstvo nitinolu. Neocakava sa, Ze by toto malé mnozZstvo nitinolu
zmenilo hodnotenie podmienecnej bezpecnosti v prostredi MRI, ktoré bolo
pozorované pri standardnom zariadeni Zenith AAA.

Standardny endovaskularny $tep Zenith AAA mozno bezpeéne snimat za
nasledujucich podmienok:

Systémy sily 1,5 tesla:

« Statické magnetické pole sily 1,5 tesla

« Pole s priestorovym gradientom 450 gauss/cm

« Maximalna priemerna Specificka miera absorpcie celého tela (SAR) v
hodnote 2,0 W/kg na 15 minut snimania

Pri neklinickych skuskach standardny endovaskularny step Zenith AAA
vyvolal zvysenie teploty mensie alebo rovnajtce sa hodnote 1,4 °C pri
maximalnej priemernej Specifickej miere absorpcie celého tela (SAR) hodnoty
2,8 W/kg, ako sa vyhodnotilo kalorimetriou, po dobu 15 mintt snimania
magnetickou rezonanciou v statickom magnetickom poli sily 1,5 tesla v
skeneri MR Magnetom, Siemens Medical Magnetom so softvérom Numaris/4,
verzia Syngo MR 2002B DHHS. Maximalna priemerna $pecifickd miera
absorpcie celého tela (SAR) bola 2,8 W/kg, ¢o zodpoveda kalorimetricky
nameranej hodnote 1,5 W/kg.

Systémy sily 3,0 tesla:

« Statické magnetické pole sily 3,0 tesla

« Pole s priestorovym gradientom 720 gauss/cm

- Maximalna priemerna 3pecificka miera absorpcie celého tela (SAR) v
hodnote 2,0 W/kg na 15 minut snimania

Pri neklinickych skuskach standardny endovaskularny step Zenith AAA
vyvolal zvysenie teploty mensie alebo rovnajtice sa hodnote 1,9 °C pri
maximalnej priemernej pecifickej miere absorpcie celého tela (SAR)
hodnoty 3,0 W/kg, ako sa vyhodnotilo kalorimetriou, po dobu 15 minut
snimania magnetickou rezonanciou v skeneri MR sily 3,0 Tesla Excite, GE
Healthcare so softvérom G3.0-052B. Maximalna priemerna specifickd miera
absorpcie celého tela (SAR) bola 3,0 W/kg, ¢o zodpoveda kalorimetricky
nameranej hodnote 2,8 W/kg.

Kvalita snimky MR pri standardnom endovaskuldrnom stepe Zenith AAA
moze byt zhorsend, ak je zaujmova oblast presne té ista alebo priblizne do
20 cm od polohy zariadenia a jeho limenu, ked'sa snima pri neklinickych
skuskach s pouzitim sekvencie: fast spin echo, v statickom magnetickom
polisily 3,0 tesla, v systéme MR Excite, GE Healthcare so softvérom
G3.0-052B s telovou radiofrekvenénou cievkou. Preto mdze byt potrebné
optimalizovat parametre zobrazovania MR pre tento kovovy implantat.

Pri vietkych skeneroch sa artefakt na snimke straca pri zvacseni vzdialenosti
zariadenia od zaujmovej oblasti. Snimky MR hlavy, krku a dolnych koncatin
mozno ziskat bez artefaktov snimky. Artefakty snimky mézu byt pritomné

v oblasti brucha a hornych koncatin v zavislosti na vzdialenosti zariadenia
od zaujmovej oblasti.

POZNAMKA: Pri $tepe Zenith Fenestrated AAA sa klinické vyhody snimania
MRI musia vyvazit s potencialnym rizikom zakroku.

11.6 Dalsie sledovanie a lie¢ba
Dalsie sledovanie a mozn4 lie¢ba sa odportéaju v nasledujucich pripadoch:

« aneuryzmy s presakovanim do aneuryzmatického vaku typu |

« aneuryzmy s presakovanim do aneuryzmatického vaku typu Il

- zvacsenie aneuryzmy, prevysujuci maximalny priemer o 5 mm (nezavisle
na stave presakovania do aneuryzmatického vaku)

- posun i

- nedostatocna dlzka utesnenia

Pri zvazovani opakovaného zékroku alebo prechodu na otvorenu korekciu
musi o3etrujuci lekar vziat do Gvahy postdenie komorbidit jednotlivého
pacienta, predpokladanu dlzku Zivota a osobnu volbu pacienta.

Pacienti musia byt upozorneni, ze po zavedeni endovaskuldrneho tepu su
mozné nasledné opakované zakroky vratane s pouzitim katétra a prechodu
na otvoreny chirurgicky zakrok.

12 RIESENIE PROBLEMOV PRI UVOLNOVANI SPUSTACIEHO DROTU
UPOZORNENIE: Nasledujtice kroky sa maju vykonat len v pripade, ze
proximalny spustaci drot odstranit tak, ako je popisané v
¢asti 10.1.4, Umi iep alneho tela (14).

POZNAMKA: Technickd pomoc od produktového $pecialistu spolo¢nosti
Cook mozno ziskat kontaktovanim miestneho zastupcu spolo¢nosti Cook.

12.1 Alternativne rozvinutie proximalneho tela

1. Obnazeny spustaci drot nadobli¢kového stentu odrezte medzi
bielym a ¢iernym uvolfiovacim mechanizmom (obrazok 39) a ¢ierny
uvolfiovaci mechanizmus odstrante z racky.

2. Odstrante bezpecnostnu poistku z bieleho (distalneho) uvolfiovacieho
mechanizmu so spustacim drétom.

3. Biely uvolfiovaci mechanizmus so spustacim drétom vytiahnite
a potom ho odstrante cez jeho Strbinu ponad vnutornd kanylu
zariadenia.

POZNAMKA: Tym sa odpoji distalny koniec $tepu od sedého polohovadla.

4. Pomocou poistnych kliesti zasvorkujte a zaistite odrezany koniec
spustacieho drétu nadoblickového stentu. (obrazok 40)

Uvolhite kolik svorky, pricom udrZiavajte polohu vnutornej kanyly a
spustacieho drotu, a Sedé polohovadlo a puzdro zastvajte do stepu
dovtedy, kym 3picka Sedého polohovadla nie je priblizne 2 cm od
zlatych znaciek na proximéalnom konci proximalneho tela. (obrazok 41)
Zasunuté sedé polohovadlo zabezpecuje pridant podporu vnutornej
kanyly.
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POZNAMKA: Pri zastvani sedého polohovadla dévajte pozor, pretoze v
cielovych cievach budd umiestnené puzdré a vodiace droty. Dajte pozor,
aby sa $picka sedého polohovadla nezasunula do vrchného uzéveru.

POZNAMKA: Na spustacom dréte nadobli¢kového stentu udrziavajte
mierne napétie, aby sa odstréanilo akékolvek povolenie drétu pocas
zastivania sedého polohovadla a puzdra.

6. Zaistite kolik svorky. Skontrolujte, ¢i je spustaci drot nadoblickového
stentu zaisteny kliestami.

7. Stabilizujte Sedé polohovadlo a puzdro pomaly zasuvajte, az kym
Spicka puzdra nie je 2 mm od zlatych znaciek. (obrazok 42)

POZNAMKA: Pri zastvani puzdra davajte pozor, pretoze v cielovych
cievach budd umiestnené dalsie puzdra a vodiace droty. Dajte pozor, aby sa
pri zastvani puzdra nezasunul samotny step.

8. Stabilizujte puzdro a mierne vtiahnite $edé polohovadlo s vnitornou
kanylou, aby sa vrchny uzéver posunul dolu ponad nadoblickovy stent.
(obrazok 43)

POZNAMKA: Nestlacajte telo stepu.

9. Dajte pozor, aby boli okienka v spravnej polohe. Vyskusajte odpor
spustacieho drotu a podla potreby urobte mierne Gpravy na znizenie
odporu spustacieho drotu. (€asti 12.1, 8).

10. Odstrénte spustaci drét nadobli¢kového stentu.

11. Puzdro vytahujte, az kym sa neobnazi zizena 3picka sedého
polohovadla.

. Ak je pritomnych viac okienok, vytiahnite vietky fenestraéné
vodiace katétre okrem jedného. Zalezi od preferencie lekara, ktory
vodiaci katéter sa vytiahne. Odporuca sa, aby bolo toto rozhodnutie
zalozené na jednoduchosti kanylacie okienok a ich prislusnych ciev.
(obrazok 44)

POZNAMKA: Pri vytahovani vodiacich katétrov ponechajte vodiace droty
na mieste.

N

12. (a) Ak existuje len jedno okienko, potom je potrebné kanylovat
proximalne telo vhodnym vodiacim drétom z tej istej strany ako
vodiaci katéter in situ. Tym sa umozni umiestnenie tvarovacieho
balénika do proximalneho tela.

. Tvarovaci balénik zasurite pozdlz teraz dostupného vodiaceho drétu
do proximalneho tela a umiestnite ho tesne nad najdistalnejsi koniec
Stepu.
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POZNAMKA: Ked'sa pouziva tvarovaci balénik, dajte pozor, aby sa pouzilo
vhodné puzdro - bud' cez kontralaterélne puzdro velkosti 20 Fr in situ,
alebo ak sa pouzili priame punkcie, cez zavadzacie puzdro velkosti 14 Fr.
Tym sa zaisti bezpecné vytiahnutie tvarovacieho balénika.

14. Balénik naftknite na pIny priemer Stepu. (obrazok 45)
15. Uvolnite kolik svorky. (obrazok 46) Polohu Stepu ovladajte
stabilizaciou Sedého polohovadla a balénikového katétra.



UPOZORNENIE: Pred rozvinutim nadoblickového stentu skontrolujte,
¢&i poloha pristupového drétu siaha tesne distalne k aortalnemu
obliku. Dajte pozor, aby Spicka dilatatora nesiahala az za koniec
pristupového vodiaceho drétu pocas zastivania, a podla potreby
zmerite polohu pristupového vodiaceho drétu, aby sa zmestil do
aortalneho oblika.

16. Nadobli¢kovy stent rozvinte zastvanim vnutornej kanyly vo vichnom
uzavere po 1 az 2 mm, pricom kontrolujte polohu proximalneho tela,
az kym vrchny stent nie je celkom rozvinuty. (obrazky 47 a 48) Kanylu
vo vrchnom uzévere posuiite este o 1 az 2 cm a potom znovu utiahnite
kolik svorky (obrazok 49), aby nedoslo ku kontaktu s rozvinutym
nadoblickovym stentom.

VAROVANIE: Endovaskularny step Zenith Fenestrated AAA obsahuje
nadobllckovy stent s fixaénymi hrotmi. Pri manipuldcii s intervenénymi
deni v oblasti nadoblickového stentu postupujte extrémne

zar

opatrne.

17. Ak existuju viaceré okienka (€ast 12.1, 12), baldnik sfuknite a potom
ho vytiahnite, pricom vodiaci drét ponechajte na mieste.

17. (a) Ak existuje len jedno okienko (€ast 12.1, 12a), potom mozno
tvarovaci balonik a vodiaci drot bezpecne odstranit.

POZNAMKA: Pri odstranovani je potrebné davat pozor, aby sa nenarusilo
vodiace puzdro a vodiaci drét, ktoré zostavaju v cielovej cieve.

18. Zasunte pristupové puzdro a zarovnavaci stent, ktory bol odstraneny
na ulah¢enie tvarovacieho balénika, naspat ponad vodiaci drét, cez
okienko a do jeho prislusnej cievy. (obrazok 50)

POZNAMKA: Pred vytiahnutim aplika¢ného systému skontrolujte, ¢i su
odstranené vietky spustacie droty.

12.2 Pripajanie vrchného uzaveru

1. Uvolnite kolik svorky. (obrazok 51)

2. Puzdro aj vnutornu kanylu upevnite, aby sa zabranilo akémukolvek
pohybu tychto komponentov.

3. Sedé polohovadlo postvajte nad vnutornd kanylu az dovtedy, kym sa
nepripoji k vrichnému uzéveru. (obrazky 52, 53 a 54)

POZNAMKA: Ak narazite na odpor, $edé polohovadlo mierne pootocte a
jemne pokracujte v zastvani.

4. Znovu utiahnite kolik svorky a cely vrchny uzéver aj Sedé polohovadlo
vytiahnite cez Step a cez puzdro potiahnutim vnuatornej kanyly.
(obrazok 55) Puzdro a vodiaci drét ponechajte na mieste.

5. Hemostaticky ventil Captor na zavadzacom puzdre Flexor zavrite
otacanim v smere hodinovych ruciciek, az kym sa nezastavi.

6. Vrétte sa do €asti 10.1.6, Umiestnenie a rozvinutie fenestrovaného
stentu.

13 RIESENIE PROBLEMOV PRI ROZVIJANI NADOBLICKOVEHO STENTU

UPOZORNENIE: Nasledujuce kroky sa maji vykonat len v pripade, ze
nadoblickovy stent nemozno rozvinut zastivanim vrchného uzaveru tak,
ako je popisané v ¢asti 10.1.4, Umiestnenie proximalneho tela (15).

POZNAMKA: Technickd pomoc od produktového $pecialistu spolo¢nosti
Cook mozno ziskat kontaktovanim miestneho zastupcu spolo¢nosti Cook.

Jistalnym pripojeni

210 oh

13.1 Umiestnenie pr telas

Ak nadobli¢kovy stent nemozno Uplne rozvinut zastivanim vnutornej
kanyly vo vrchnom uzavere, vykonajte nasledujice kroky za
fluoroskopického pozorovania.

1. Utiahnite kolik svorky. Ak je pritomnych viac okienok, vytiahnite vietky
fenestracné vodiace katétre okrem jedného. Zalezi od preferencie lekara,
ktory vodiaci katéter sa vytiahne. Odportca sa, aby bolo toto rozhodnutie
zalozené na jednoduchosti kanylacie okienok a ich prislusnych ciev.
(obrazok 56)

(a) Ak existuje len jedno okienko, potom je potrebné kanylovat
proximalne telo vhodnym vodiacim drétom z tej istej strany ako
vodiaci katéter in situ. Tym sa umozni umiestnenie tvarovacieho
baldnika do proximalneho tela.

POZNAMKA: Pri vytahovani vodiacich katétrov ponechajte vodiace dréty
na mieste.

2. Tvarovaci balénik zasunte pozdlz teraz dostupného vodiaceho drotu
do proximalneho tela a umiestnite ho tesne nad najdistalnejsi koniec
Stepu.

POZNAMKA: Ked sa pouziva tvarovaci balénik, dajte pozor, aby sa pouzilo
vhodné puzdro - bud' cez kontralateralne puzdro velkosti 20 Fr in situ,
alebo ak sa pouzili priame punkcie, cez zavadzacie puzdro velkosti 14 Fr.
Tym sa zaisti bezpecné vytiahnutie tvarovacieho balénika.

3. Na zvysenie podpory vnitornej kanyly naftknite balonik na plny
priemer $tepu. (obrazok 57)

4. Uvolnite kolik svorky. (obrazok 58)

5. Polohu stepu ovladajte stabilizaciou sedého polohovadla
a balonikového katétra.

UPOZORNENIE: Pred im stentu skontrolujte,
¢i poloha pristupového drotu siaha tesne distalne k aortalnemu
obluku. Dajte pozor, aby spicka dilatatora nesiahala az za koniec
prlstupoveho vodlaceho drétu pocas zastivania, a podla potreby

ého vodiaceho drétu, aby sa zmestil do

o]

aortalneho obluka.

6. Nadoblickovy stent rozvifite zastivanim vnutornej kanyly vo vichnom
uzévere po 1 az 2 mm, pricom kontrolujte polohu proximélneho tela,
az kym vrchny stent nie je celkom rozvinuty. (obrazky 59 a 60) Kanylu
vo vrchnom uzévere posurite este o 1 az 2 cm a potom znovu utiahnite
kolik svorky (obrazok 61), aby nedoslo ku kontaktu s rozvinutym
nadoblickovym stentom.

POZNAMKA: Pri odstrafovani je potrebné davat pozor, aby sa nenarusilo
vodiace puzdro a vodiace dréty, ktoré zostavaju v cielovych cievach.

Ak je nadoblickovy stent uplne rozvinuty:

7. a) Ak existuju viaceré okienka (€ast 13.1, 1), balonik sfuknite a potom
ho vytiahnite, pricom vodiaci drot ponechajte na mieste. Zasurite
pristupové puzdro a zarovnavaci stent, ktory bol odstraneny na
ulah¢enie tvarovacieho baldnika, naspat ponad vodiaci drot, cez
okienko a do jeho prislusnej cievy. (obrazok 62)

b) Ak existuje len jedno okienko (€ast 13.1, 1a), potom mozno
tvarovaci balénik a vodiaci drét bezpecne odstranit.

POZNAMKA: Pri odstrafiovani je potrebné davat pozor, aby sa nenarusilo
vodiace puzdro a vodiace droty, ktoré zostavaju v cielovych cievach.

VAROVANIE: Endovaskularny Step Zenith Fenestrated AAA obsahuje
nadobllckovy stent s fixaénymi hrotmi. Pri manipuldcii s intervenénymi
zariad v oblasti nadoblickového stentu postupujte

extrémne opatrne.

8. Vratte sa do €asti 10.1.5, Pripajanie vrchného uzaveru.
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13.2 Umiestnenie pr telabezd pripoj
Ak este stale nemozno nadoblickovy stent plne rozvinut, vykonajte
nasledujuce kroky:

1. Utiahnite kolik svorky a sfuknite balénik, pricom udrziavajte polohu
baldnika.

. Odstrante bezpecnostnu poistku z bieleho uvolfiovacieho
mechanizmu so spustacim drétom. Spustaci drot vytiahnite
a odstrante, aby sa odpojil distalny koniec endovaskularneho Stepu
z aplikacného systému posunutim uvolfiovacieho mechanizmu so
spustacim drétom prec z ricky a ho ponad vnatorni kanylu zariadenia
vyberte cez jeho strbinu. (obrazok 63)

. Uvolnite kolik svorky (obrazok 64), pricom udrziavajte polohu
vnutornej kanyly, a $edé polohovadlo a puzdro zastvajte do Stepu
dovtedy, kym 3picka Sedého polohovadla nie je priblizne 2 cm
od zlatych znadiek na proximalnom konci proximalneho tela.
(obrazok 65) Zasunuté $edé polohovadlo zabezpetuje pridanu
podporu vnutornej kanyly.

N
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POZNAMKA: Pri zastvani sedého polohovadla dévajte pozor, pretoze v
cielovych cievach budd umiestnené puzdrd a vodiace droty. Dajte pozor,
aby sa $picka sedého polohovadla nezasunula do vrchného uzaveru.

. Zaistite kolik svorky.

. Overte polohu zlatych znaciek a skontrolujte, ¢i st okienka spravne

umiestnené.

Na zvysenie podpory vnutornej kanyly naftiknite baldnik na piny

priemer $tepu. (obrazok 66)

. Uvolnite kolik svorky. (obrazok 67) Polohu stepu ovladajte
stabilizaciou Sedého polohovadla a baldnikového katétra.

UPOZORNENIE: Pred r inuti stentu skontrolujte,
¢i poloha pristupového drétu siaha tesne distalne k aortalnemu
obliku. Dajte pozor, aby 3picka dilatatora nesiahala az za koniec
prlstupoveho vodlaceho drdtu pocas zastivania, a podla potreby

ého vodiaceho drotu, aby sa zmestil do

o uas
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aortalneho obluka.

8. Nadoblickovy stent rozvifite zastivanim vnutornej kanyly vo vichnom
uzévere po 1 az 2 mm, pricom kontrolujte polohu proximélneho tela,
az kym vrchny stent nie je celkom rozvinuty. (obrazky 68 a 69) Kanylu
vo vrchnom uzévere posufite este o 1 az 2 cm a potom znovu utiahnite
kolik svorky (obrazok 70), aby nedoslo ku kontaktu s rozvinutym
nadoblickovym stentom.

POZNAMKA: Pri odstrafiovani je potrebné davat pozor, aby sa nenarusilo
vodiace puzdro a vodiace dréty, ktoré zostévaju v cielovych cievach.

9. a) Ak existuju viaceré okienka (¢ast 13.1, 1), balénik sfuknite a potom
ho vytiahnite, pricom vodiaci drot ponechajte na mieste. Zasurite
pristupové puzdro a zarovnavaci stent, ktory bol odstraneny na
ulah¢enie tvarovacieho balénika, naspat ponad vodiaci drot, cez
okienko a do jeho prislusnej cievy. (obrazok 71)

b) Ak existuje len jedno okienko (€ast 13.1, 1a), potom mozno
tvarovaci balénik a vodiaci drot bezpecne odstranit.

POZNAMKA: Pri odstrarovani je potrebné davat pozor, aby sa nenarusilo
vodiace puzdro a vodiace dréty, ktoré zostavaju v cielovych cievach.

VAROVANIE: Endovaskularny step Zenith Fenestrated AAA obsahuje
nadobllckovy stent s fixaénymi hrotmi. Pri manipuldcii s intervenénymi
| v oblasti nadoblickového stentu postupujte extrémne

zar

opatrne.
10. Vrétte sa do €asti 10.1.5, Pripajanie vrchného uzaveru.

POZNAMKA: Pred vytiahnutim aplika¢ného systému skontrolujte, ¢i su
odstranené vietky spustacie droty.



SVENSKA

ZENITH® FENESTRATED AAA ENDOVASKULART GRAFT MED
H&L-B ONE-SHOT™ INFORINGSSYSTEM

Las noggrant igenom alla instruktioner. Underlatenhet att noga félja
instruktionerna, varningarna och forsiktighetsatgarderna kan fa allvarliga
foljder eller orsaka patientskada.

1 PRODUKTBESKRIVNING

Zenith Fenestrated AAA endovaskulart graft &r ett modulart system som
bestar av tre komponenter: ett proximalt stomgraft, ett distalt bifurkerat
stomgraft och ett iliakaliskt graftben. (Figur 1) Graftmodulerna ar
konstruerade av vavt polyestermaterial i full tjocklek som sytts fast vid
sjalvexpanderande Cook-Z°®-stentar av rostfritt stal, med en sutur av flatad
polyester och en sutur av monofilamentpolypropylen.

Modulerna ar helt stentade for att ge den stabilitet och utvidgningskraft
som behovs for att 6ppna graftets lumen under utplacering. Dessutom ger
Cook-Z-stentarna det nodvéndiga fastet och den nédvandiga forseglingen
av graftet mot kérlvaggen.

Kompletterande anordningar, t.ex. férlangningar for huvudstomme,
forlangningar for iliakaliska graftben, konverterare och iliakaliska pluggar
kan ocksa behdvas.

Varje enskild anordning har sitt eget separata inféringssystem.

Varje komponent tillhandahélls i en rad langder och diametrar, som
gor det mojligt for ldkaren att anpassa anordningen efter individuella
patientanatomier och vélja de bésta proximala och distala fixeringsstallena.

1.1 Proximalt stomgraft

Den obelagda suprarenala stenten vid det proximala stomgraftets
proximala @nde innehéller hullingar som placerats pa 3 mm avstand fran
varandra for ytterligare fixering av anordningen. Detta graft innehaller
upp till tre noggrant placerade hal (perforering(ar)), och skaror fran
graftmaterialets proximala marginal (utskérning(ar)). (Figur 2)

Syftet med dessa utskarningar och perforeringar ar att lata anordningens
proximala marginal sitta hogre &n AAA-anordningar av standardtyp, och
mojliggdra oavbrutet blodflode till aortaférgreningar, t.ex. njurartérer och
Ovre mesenterialartarer.

For att underlatta fluoroskopisk visualisering av stentgraftet har
réntgentata markeringar av guld placerats pa foljande sétt: en pa den
laterala sidan av den mest distala stenten och fyra inom 1 mm ldngs
omkretsen runt den mest superiora sidan av graftmaterialet.

For att underlatta orientering av graftet under utplacering har réntgentata
markeringar av guld placerats pa graftets anteriora och posteriora ytor,
under perforeringsnivan. Ytterligare guldmarkeringar har placerats
anteriort i form av en bockmarkering.

1.2 Inféringssy
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Zenith Fenestrated AAA endovaskulart proximalt stomgraft levereras
forinstallerat pa ett H&L-B One-Shot inféringssystem. (Figur 3) Det har
en sekventiell utplaceringsmetod med inbyggda funktioner som ger
kontinuerlig kontroll 6ver graftet under hela utplaceringsférfarandet.

Graftet reduceras i diameter av en oberoende trad som binds till
diameterreducerande knutar, vilket gér det méjligt att mandvrera
graftet inne i aortan for att mojliggora korrekt placering av graftet, s att
perforeringen(-arna) kan riktas in mot de 6nskade artarerna.

Den obelagda suprarenala stenten &r innesluten i ett 6vre skydd och

halls fast av en utlésningstrad. Graftets distala ande ar ocksa fast vid
inforingssystemet och halls av en oberoende trad. H&L-B One-Shot
inféringssystem majliggér exakt placering och justering av graftets slutliga
position fére utplaceringen av den obelagda, hullingférsedda, suprarenala
stenten.

Inféringssystemet bestar av ett 6,7 mm ID (20 Fr) eller 7,3 mm ID (22 Fr)
H&L-B One-Shot inféringssystem. Alla system &r kompatibla med en ledare
pa 0,035 inch (0,89 mm).

For 6kad hemostas kan Captor® hemostasventil 5ppnas eller stangas

for inféring och/eller avidgsnande av kompletterande anordningar in i
eller ut ur hylsan. Inféringssystemet for det proximala stomgraftet har en
Flexor® inférarhylsa som motstar vikning och har hydrofil beldaggning. Bada
funktionerna &r avsedda att forbattra formagan att glida langs ett spar i
hoftartérerna och bukaortan.

1.3 Distalt bifurkerat stomgraft

Zenith Fenestrated AAA endovaskulart distalt bifurkerat stomgraft har en
lang ipsilateral iliakalisk lem och en kort kontralateral lem. For att underlatta
fluoroskopisk visualisering av stentgraftet finns en rontgentat markering
vid graftbifurkationen och en réntgentét markering pé& den kontralaterala
lemmen vid den kontralaterala lemmens distala d&nde. (Figur 4)

1.4 Inféringssystem for distalt bifurkerat stomgraft

Zenith Fenestrated AAA endovaskulart distalt bifurkerat stomgraft levereras
forinstallerat pa ett H&L-B One-Shot inféringssystem. (Figur 5)

Det bifurkerade graftet har en lang ipsilateral lem och en kort kontralateral
lem. Det finns en rontgentat markering vid graftbifurkationen och en
rontgentat markering vid den kontralaterala lemmens distala énde. Det
har en sekventiell utplaceringsmetod med inbyggda funktioner som ger
kontinuerlig kontroll Gver graftet under hela utplaceringsforfarandet.
Bade de proximala och distala segmenten pa graftet ar fasta vid
inforingssystemet och halls av oberoende tradar.

H&L-B One-Shot inféringssystem mojliggor exakt placering och justering av
graftets position fore utplaceringen av graftet.

Inféringssystemet bestar av ett 6,7 mm ID (20 Fr) H&L-B One-Shot
inféringssystem. Alla system ar kompatibla med en ledare pé 0,035 inch
(0,89 mm).

For 6kad hemostas kan Captor hemostasventil 6ppnas eller sténgas for
inféring och/eller avlagsnande av kompletterande anordningar in i eller ut
ur hylsan. Inféringssystemet for distalt bifurkerat stomgraft har en Flexor
inférarhylsa som &r motstandskraftig mot vikning och har en hydrofil
beldggning. Bada funktionerna &r avsedda att forbattra formagan att glida
langs ett spar i hoftartarerna och bukaortan.

1.5 lliakaliskt graftben

Zenith Fenestrated AAA endovaskulart graft omfattar en Zenith iliakalisk
graftbenskomponent. Exemplen omfattar Zenith Spiral-Z AAA iliakaliskt
graftben (ZSLE). Se respektive bruksanvisning.

Alla inféringssystem for iliakaliska graftben bestar av ett 4,7 mm ID (14 Fr)
eller 5,3 mm ID (16 Fr) inféringssystem. Alla system dr kompatibla med ett
0,035 inch (0,89 mm) ledarsystem och &r utformade sa att de &r latta att
anvanda med minimala forberedelser.
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Ytterligare kompletterande komponenter (forlingningar for huvudstomme,
forlangningar for iliakaliska graftben, konverterare och iliakaliska pluggar)
finns att tillga. (Figur 6)

Zenith kompletterande komponenter r tillverkade av samma polyestertyg,
samma sjalvexpanderande Cook-Z-stentar av rostfritt stal och samma
polypropylensutur som anvands vid konstruktionen av huvudgraftmodulerna.
Se bruksanvisningen som medfoljer i anordningens forpackning.

2 AVSEDD ANVANDNING

Zenith Fenestrated AAA endovaskulart graft med H&L-B One-Shot
inforingssystem &r indicerat fér behandling av infrarenala abdominella
aortaaneurysm (AAA) hos hogriskpatienter som inte dr lampliga kandidater
for konventionell 6ppen kirurgisk reparation eller som inte ar lampliga
kandidater for reparation med Zenith endovaskuldrt graft av standardtyp,
nar den aneurysmatiska sjukdomen stracker sig upp till njurartarernas niva.

Patienten maste ha en aneurysmatisk morfologi lampad for endovaskular
reparation, som ska omfatta foljande:

« Lamplig atkomst via hoft-/larbenskérl som ar kompatibel med de
erforderliga inféringssystemen.
« Ett icke aneurysmatiskt infrarenalt aortasegment (hals) proximalt om
aneurysmet som uppfyller foljande villkor:
« En langd pa minst 4 mm, dvs. minst 4 mm vdggkontakt langs
omkretsen runt perforeringarna och/eller utskarningens granser.
« En diameter matt fran yttervégg till yttervagg pa hégst 31 mm och
minst 19 mm.
« En vinkel mindre &n 45 grader i férhéllande till aneurysmets langa axel.
« En vinkel mindre &n 45 grader i férhallande till den suprarenala aortans
axel.
- Ettipsilateralt distalt fixeringsstalle i hoftartdren som ar langre &n 10 mm
och 9-21 mm i diameter (métt fran yttervégg till yttervagg).
« Ett kontralateralt distalt fixeringsstélle i hoftartdaren som ar langre én
10 mm och 7-21 mm i diameter (matt fran yttervdgg till yttervagg).

3 KONTRAINDIKATIONER
Zenith Fenestrated AAA endovaskulart graft kontraindikeras for:

- Patienter med kédnd 6verkanslighet eller allergi mot rostfritt stal, nitinol
(nickel), polyester, I6dmetall (tenn, silver) polypropylen, uretan eller guld.

« Patienter med systemisk infektion kan |6pa 6kad risk fér endovaskular
graftinfektion.

« Patienter som inte tal de kontrastmedel som kravs for bildframstélining i
samband med intraoperativ och postoperativ uppféljning.

- Patienter som &verskrider vikt- och/eller storleksgréanserna och dérfor
forsamrar eller forhindrar den bildframstéllning som krévs.

4VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
4.1 Allmén information om anvéndning

- Las noggrant igenom alla instruktioner. Underlatenhet att korrekt folja
instruktionerna, varningarna och forsiktighetsatgéarderna kan fa allvarliga
foljder eller orsaka patientskada.

Perforerade graft tillverkas med en anpassad utformning enligt den
specifikation som begars av den ansvarige ldkaren och skraddarsys efter
en viss patients anatomi.

Zenith Fenestrated AAA endovaskulért graft med H&L-B One-Shot
inféringssystem bor endast anvandas av lékare och team med utbildning
i vaskuldra interventionella tekniker och i anvandning av denna
anordning.

Avsaknad av DT-bildframstéllning utan kontrastmedel kan resultera i
misslyckande att uppskatta forkalkning i hoftartar eller aorta, vilket kan
hindra atkomst eller tillforlitlig fixering och férsegling av anordningen.
Bildatergivning fore proceduren for rekonstruktion av tjocklek > 3 mm
kan resultera i suboptimal dimensionering av anordningen eller i
misslyckande med att uppskatta fokala stenoser pa DT.

End kuldra grafts langsiktiga pr da och sékerhet har annu
inte faststallts. Foljaktligen maste livsldng, regelbunden uppfdljning
utforas for alla patienter, for att bedéma fortlépande prestanda hos
Zenith Fenestrated AAA endovaskulart graft. Patienter med specifika
kliniska fynd (t.ex. endoldckage, véaxande aneurysm eller férandringar i
det endovaskuléra graftets struktur eller Idge) bor fa utékad uppféljning.
Specifika riktlinjer for uppféljning beskrivs i avsnitt 11.

Efter placering av det endovaskulara graftet bor patienterna Gvervakas
regelbundet avseende flode runt graftet, aneurysmtillvaxt eller
forandringar i det endovaskulara graftets struktur eller lage.

Atminstone en érlig bildframstalining kravs, som ska omfatta foljande:

1) Bukrontgenbilder for att undersdka anordningens integritet
(separation mellan komponenter, stentfraktur eller hullingseparation)
och 2) DT med och utan kontrastmedel for att undersoka
aneurysmforandringar, flode runt graftet, 6ppenhet, slingrighet och
fortskridande sjukdom.

Om renala komplikationer eller andra faktorer férhindrar anvandning av
bildkontrastmedel kan bukrontgenbilder och duplexultraljud ge liknande
information.

Zenith Fenestrated AAA endovaskulért graft med H&L-B One-Shot
inféringssystem rekommenderas inte for patienter som inte kan
genomga eller som inte kommer att félja de nédvéandiga pre- och
postoperativa bildtagnings- och implantationsundersékningar som
beskrivs i avsnitt 11, Riktlinjer for bildframstéllning och postoperativ
uppféljning.

Kirurgiskt ingrepp eller konversion till 6ppen kirurgisk reparation av
standardtyp efter initial endovaskuldr reparation bor 6vervégas for
patienter med aneurysm som férstoras, oacceptabel minskning av
fixeringslangd (kérl och komponent 6verlappar) och/eller endoléckage.
En 6kning i aneurysmstorlek och/eller ihdllande endoldckage kan leda till
brustet aneurysm.

Patienter med reducerat blodfléde genom graftlemmen och/eller ldckage
kan behdva genomga sekundara interventioner eller operationsingrepp.
Ett karlkirurgiskt team bor alltid finnas tillgangligt under implantation
eller revisionsingrepp for den handelse det blir nédvandigt att konvertera
till 6ppen kirurgisk reparation.

Endovaskuldr implantation av stentgraft ar ett kirurgiskt ingrepp och
blodférlust kan uppsta av flera orsaker, som i séllsynta fall kraver ingrepp
(inklusive tranfusion) for att forhindra skadliga resultat. Det ar viktigt att
overvaka blodforlusten frén hemostasventilen under hela ingreppet, men
detta ar sarskilt relevant under och efter manévrering av den gra
lagesstallaren. Om blodforlusten &r alltfor kraftig efter att den gra
lagesstallaren har avldgsnats bor du 6vervéga att placera en icke-fylld
formningsballong eller en dilatator fér inféringssystem i ventilen for att
begrénsa flodet.

4.2 Patienturval, behandling och uppféljning

« Atkomstkarldiametern (matt fran innervégg till innervigg) och
-morfologi (minimal slingrighet, ocklusiv sjukdom och/eller forkalkning)
ska vara kompatibel med vaskuldra atkomsttekniker och inféringssystem
for profilen av en vaskular inférarhylsa av storlek 5,5 mm YD (14 Fr) till
8,6 mm YD (22 Fr).

Karl som &r avsevart forkalkade, ocklusiva, slingriga eller trombbelagda
kan férhindra placering av det endovaskulara graftet och/eller 6ka risken
for embolisering.



« Anatomiska nyckelelement som kan paverka framgangsrik exklusion av
aneurysmet innefattar allvarlig proximal halsvinkling (> 45 grader for
infrarenal hals mot AAA-axeln eller > 45 grader for suprarenal hals i
forhéllande till den ndrmaste infrarenala halsen), kort proximal aortahals
(<4 mm), stérre &n 10 % 6kning i diameter 6ver 15 mm av proximal
aortahalslangd och perifer trombos och/eller férkalkning vid de arteriella
implantationsstéllena, speciellt gransomradet mellan den proximala
aortahalsen och den distala héftartaren.

Oregelbunden férkalkning och/eller plack kan &ventyra
implantationsstallenas fixering och forsegling. Halsar som uppvisar dessa
viktiga anatomiska karakteristika kan bidra till graftmigration.

« Oférméaga att halla minst en inre hoftartdr 6ppen, eller ocklusion av en
oumbérlig arteria mesenterica inferior, kan 6ka risken for backen-/
tarmischemi.

« Multipla stora 6ppna lumbala artarer, mural trombos och en 6ppen
arteria mesenterica inferior kan predisponera en patient for endoléckage
av typ II. Patienter med koagulopati som inte kan rattas till kan ocksa [6pa
okad risk for endoléckage av typ Il eller blodningskomplikationer.

4.3 Implantationsforfarande

« Systemisk antikoagulering bor anvandas under implantationsforfarandet,
baserat pa sjukhusets och lakarens rekommenderade protokoll. Om
heparin kontraindiceras bor ett alternativt antikoagulans 6vervégas.

« For att minska risken fér endoproteskontamination och -infektion ska
hanteringen av den endoprotes som hélls fast av inféringssystemet
minimeras under férberedelse och inféring.

« For att aktivera den hydrofila beldggningen pa utsidan av Flexor
inférarhylsa maste ytan torkas av med 10 cm x 10 cm kompresser som
indréankts i koksaltlésning. Hall alltid hylsan hydratiserad for bésta
prestanda.

« Bibehéll ledarens ldge under inféring av inforingssystemet.

« Inforingssystemet far inte bojas eller vikas. Om sa sker kan det orsaka

skada pa inforingssystemet och pa Zenith Fenestrated AAA

endovaskulart graft.

Fluoroskopi bor anvandas under inféring och utplacering for att bekrafta

att inféringssystemets komponenter fungerar korrekt, att graftet placeras

korrekt och att proceduren far 6nskat resultat.

« Anvéandning av Zenith Fenestrated AAA endovaskulart graft med H&L-B
One-Shot inféringssystem kréver administrering av intravaskulart
kontrastmedel.

Patienter med redan befintlig njurinsufficiens kan I6pa 6kad risk for
njursvikt postoperativt. Forsiktighet bor iakttas for att begransa mangden
kontrastmedel som anvands under forfarandet.

« For att férhindra att det endovaskulara graftet snos nér inforingssystemet
vrids, maste du vara noga med att vrida alla systemkomponenter
tillsammans (fran den yttre hylsan till den inre kanylen).

« Felaktig placering och/eller ofullstéandig forsegling av Zenith Fenestrated
AAA endovaskulart graft inuti kdrlet kan resultera i 6kad risk for
endolédckage, migration eller oavsiktlig ocklusion av njur- eller de inre
héftartarerna. Oppenheten i njurartiren maste bibehallas fér att
forhindra/reducera risken for njursvikt och efterfoljande komplikationer.

« Otillrécklig fixering av Zenith Fenestrated AAA endovaskulart graft kan
resultera i 6kad risk for migration av stentgraftet.

Felaktig utplacering eller migration av endoprotesen kan kréva operativt
ingrepp.

« Zenith Fenestrated AAA endovaskulart graft innefattar en suprarenal
stent med fixeringshullingar.

Utdva yttersta forsiktighet vid mandvrering av interventionella
anordningar i den suprarenala stentens omrade.

« Fortsatt inte att fora fram nagon del av inforingssystemet om du kdnner av

motstand under framférandet av ledaren eller inféringssystemet.

Avbryt och bedom orsaken till motstandet. Skada pa karl eller kateter kan

uppsta. Var sarskilt forsiktig i omraden med stenos, intravaskuldr trombos

eller i forkalkade eller slingriga karl.

Zenith Fenestrated AAA endovaskulart graft far inte utplaceras dar det

ockluderar de artérer som &r nédvandiga for blodférsérjningen till organ

eller extremiteter, sdvida det inte indicerats medicinskt. Tack inte viktiga
njur- eller mesenterialartédrer med endoprotesen (undantag gors for
arteria mesenterica inferior endast om arteria mesenterica superior
och anastomosen i Riolans arkad ar 6ppna och fungerar korrekt).

Kérlocklusion kan uppsta. Kliniska studier har visat att det vid anvandning

av Zenith Fenestrated AAA endovaskulart graft finns en risk for

njurinsufficiens/njursvikt (som kan leda till behov av dialys).

Kliniska studier har visat att den har risken minskar nar njurartarerna

stentas som en del av ingreppet for att implantera Zenith Fenestrated

AAA endovaskulart graft.

Stentning av njurartarerna ar darfor starkt rekommenderat vid

anvéandning av Zenith Fenestrated AAA endovaskulart graft for att

minska risken for njurinsufficiens/njursvikt.

« Var forsiktig vid mandvrering av katetrar, ledare och hylsor inne i ett
aneurysm. Avsevarda storningar kan rubba trombfragment, som kan
orsaka distal embolisering.

« Innan den suprarenala stenten utplaceras ska du kontrollera att
atkomstledarens lage stracker sig alldeles distalt om aortabagen.

« Kontrollera att det forutbestamda kontralaterala iliakaliska graftbenet har
valts for inforing pa patientens kontralaterala sida fore implantationen.

- Detta maste goras forsiktigt for att inte skada graftet eller stora
graftpositionen efter graftplaceringen, fér den handelse
ominstrumentering av graftet blir nédvéandigt.

4.4A

PRI Lall

av for

« Fore formning i nérheten av perforeringsstent(ar) maste det bekréftas att
stentens aortasektion har vidgats.

« Bekréfta fullstdndig tomning av ballongen fére omplacering.

« Fyll inte ballongen i hoftkarl utanfor graftet.

4.5 MRT-sakerhet och -kompatibilitet

Icke-kliniska tester som utforts pa Zenith AAA endovaskulart graft av
standardtyp har visat att graftet 4r MR Conditional (MR-kompatibelt pa
vissa villkor).

Zenith Fenestrated AAA graft innehéller samma metall som Zenith
AAA-anordningen av standardtyp (rostfritt stal), men innehaller &ven en

liten mangd nitinol. Denna lilla mangd nitinol férvéntas inte paverka den
klassificering som MR Conditional (MR-kompatibel pd vissa villkor) som géller
for Zenith AAA-anordningen av standardtyp.

Zenith AAA endovaskuldrt graft av standardtyp kan skannas sékert under
foljande forhallanden:

System pa 1,5 tesla:

« Statiskt magnetfélt pa 1,5 tesla

- Spatialt gradientfélt pa 450 gauss/cm

« Max. specifik medelabsorberingshastighet (SAR) for hela kroppen pa
2,0 W/kg for 15 minuters skanning

Vid icke-kliniska tester gav Zenith AAA endovaskulért graft av standardtyp
upphov till en temperaturékning pa mindre &n eller lika med 1,4 °C vid

en max. specifik medelabsorberingshastighet (SAR) for hela kroppen pa
2,8 W/kg, enligt kalorimetrisk métning, fér 15 minuters MR-skanning i

en MR-skanner av typen Magnetom, Siemens Medical Magnetom, med
programvaran Numaris/4, version Syngo MR 2002B DHHS, med ett statiskt
magnetfalt pa 1,5 tesla. Max. specifik medelabsorberingshastighet (SAR) for
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hela kroppen var 2,8 W/kg, vilket motsvarar ett matvérde med kalorimetri
pé 1,5W/kg.

System pa 3,0 tesla:
« Statiskt magnetfalt pa 3,0 tesla
- Spatialt gradientfélt pa 720 gauss/cm
« Max. specifik medelabsorberingshastighet (SAR) for hela kroppen pa
2,0 W/kg fér 15 minuters skanning

Vid icke-kliniska tester gav Zenith AAA endovaskuldrt graft av standardtyp
upphov till en temperaturékning pa mindre an eller lika med 1,9 °C vid en
max. specifik medelabsorberingshastighet (SAR) for hela kroppen pa

3,0 W/kg, enligt kalorimetrisk méatning, fér 15 minuters MR-skanning i en
MR-skanner av typen Excite, GE Healthcare, med programvaran G3.0-052B,
pa 3,0 tesla. Max. specifik medelabsorberingshastighet (SAR) for hela
kroppen var 3,0 W/kg, vilket motsvarar ett matvarde med kalorimetri pa
2,8 W/kg.

MR-bildkvaliteten for Zenith AAA endovaskuldrt graft av standardtyp kan
férsdmras om intresseomradet sammanfaller med eller ligger inom omkring
20 cm fran anordningen och dess lumen, enligt skanning vid icke-kliniska
tester med sekvensen: Snabbt spinneko, i ett MR-system av typen Excite, GE
Healthcare, programvara G3.0-052B, med ett statiskt magnetfalt pa 3,0 tesla
och en radiofrekvent kroppsspole. Det kan darfor vara nodvandigt att
optimera parametrarna fér MR-bildframstalining enligt narvaron av detta
metallimplantat.

For alla skannrar avtar bildartefakten allteftersom avstandet fran
anordningen till omréadet av intresse 6kar. MR-skanningar 6ver huvud
och hals samt de nedre extremiteterna kan uppnas utan bildartefakt.
Bildartefakt kan férekomma i skanningar av bukomradet och de 6vre
extremiteterna, beroende pé avstandet fran anordningen till omradet av
intresse.

OBS! For Zenith Fenestrated AAA graft ska den kliniska nyttan med en
MRT-undersokning vdgas mot procedurens potentiella risk.

5 EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Anvéndning av Zenith Fenestrated AAA endovaskulart graft medfor
foljande potentiella risker, utéver de risker som ar forenade med
anvéandning av Zenithendovaskulirt graft av standardtyp.

« Organskada/-forlust orsakad av ocklusion i sidogrenskarl (i synnerhet
nedsattning/forlust av njur- och/eller gastrointestinalfunktion).

Kliniska studier har visat att det vid anvandning av Zenith Fenestrated AAA
endovaskulart graft finns en risk for njurinsufficiens/njursvikt (som kan leda
till behov av dialys). Kliniska studier har visat att den hér risken minskar nar
njurartdrerna stentas som en del av ingreppet for att implantera Zenith
Fenestrated AAA endovaskulart graft.

Stentning av njurartarerna ar darfor starkt rekommenderat vid anvéandning
av Zenith Fenestrated AAA endovaskulart graft for att minska risken for
njurinsufficiens/njursvikt.

Andra komplikationer som kan intréffa och/eller krdva ingrepp omfattar,
men begrénsas inte till, féljande:

« Amputation

« Anestesikomplikationer och efterféljande féljdproblem (t.ex. aspiration)

« Aneurysmférstoring

« Aneurysmruptur och dédsfall

« Aortaskada, inklusive perforation, dissektion, blédning, ruptur och
dodsfall

« Artar- eller ventromb och/eller pseudoaneurysm

« Arteriovenos fistel

« Blédning, hematom eller koagulopati

« Claudicatio (t.ex. skinka, nedre extremitet)

« Dodsfall

« Embolisering (mikro- och makro-) med tillfallig eller permanent ischemi
eller infarkt

« Endoléckage

« Endoprotes: felaktig komponentplacering, ofullsténdig
komponentutplacering, komponentmigration, suturbristning, ocklusion,
infektion, stentbrott, slitage av graftmaterial, dilatation, erosion,
punktion, flode runt graftet, hullingseparation och korrosion

« Feber och begransad inflammation

- Hjartkomplikationer och efterféljande foljdproblem (t.ex. arytmi,
myokardinfarkt, kronisk hjartinsufficiens, hypotoni, hypertoni)

« Impotens

« Infektion pa platsen fér aneurysm, anordning eller atkomst, inklusive
abscessbildning, tillfallig feber och smérta

- Kérlskada

« Kérlspasm eller kédrltrauma (t.ex. iliofemoral kérldissektion, blédning,
ruptur, dodsfall)

« Kirurgisk konversion till 5ppen reparation

+ Komplikationer vid den vaskuldra dtkomstplatsen, inklusive infektion,
smarta, hematom, pseudoaneurysm, arteriovends fistel

« Leversvikt

« Lung-/andningskomplikationer och efterféljande féljdproblem (t.ex.
lunginflammation, andningssvikt, langvarig intubation)

« Lymfatiska komplikationer och efterféljande foljdproblem (t.ex. lymffistel)

« Neurologiska lokala eller systemiska komplikationer och efterfoljande
foljdproblem (t.ex. stroke, transitorisk ischemisk attack, paraplegi,
parapares, forlamning)

« Njurkomplikationer och efterféljande féljdproblem (t.ex. artarocklusion,
kontrastmedelstoxicitet, njurinsufficiens, njursvikt)

« Ocklusion av graft eller nativkérl

- Odem

« Sarkomplikationer och efterféljande foljdproblem (t.ex. 6ppnande,
infektion)

« Tarmkomplikationer (t.ex. ileus, tillfallig ischemi, infarkt, nekros)

« Urogenitala komplikationer och efterféljande foljdproblem (t.ex. ischemi,
erosion, fistel, inkontinens, hematuri, infektion)

6 PATIENTURVAL OCH BEHANDLING
(Se Varningar och forsiktighetsatgérder)
6.1 Individ

Varje patient maste utvarderas pa individuell basis med noggrant
overvagande av bade potentiella fordelar och specifika risker som
forknippas med forfarandet.

beh

ing av dlingen

De 6vervaganden som ska goras betraffande anvandning av
Zenith Fenestrated AAA endovaskulart graft (se Varningar och
forsiktighetsatgarder) omfattar foljande:

« Risk for aneurysmruptur

+ Morbiditet och mortalitet som forknippas med konventionell kirurgisk
reparation

« Komorbiditeter

« Aneurysmets storlek

+ Anamnes pa njursvikt

« Forvantad livslangd

« Anestesirisk

- Patientens alder



« Storleken och morfologin pa det iliofemorala atkomstkarlet (minimal
tromb, férkalkning och/eller slingrighet) bér vara kompatibla med
vaskulara atkomsttekniker och tillbehér for inféringsprofilen av en 14 Fr
(5,5 mm YD) till 22 Fr (8,6 mm YD) vaskular inférarhylsa.

« Icke aneurysmatiskt infrarenalt aortasegment (hals) proximalt om
aneurysmet:

» med en langd pa minst 4 mm,

» med en diameter mitt frén yttervagg till yttervagg pa hogst 31 mm
och minst 19 mm,

- med en vinkel mindre an 45 grader i forhéllande till aneurysmets langa
axel, och

« med en vinkel mindre &@n 45 grader i forhallande till den suprarenala
aortans axel.

« Ipsilateralt distalt fixeringsstélle i hoftartaren som ar langre &n 10 mm och
storre an 9-21 mm i diameter (matt fran yttervagg till yttervagg).

- Kontralateralt distalt fixeringsstalle i hoftartaren som ar lingre an 10 mm
och storre dn 7-21 mm i diameter (métt fran yttervéagg till yttervagg).

« Avsaknad av vésentlig ocklusiv sjukdom i larbens-/héftartaren, som skulle
kunna hindra flédet genom det endovaskulara graftet.

7 INFORMATION FOR PATIENTRADGIVNING

Lakaren och patienten (och/eller familjemedlemmar) b6r ga igenom
riskerna och fordelarna vid diskussion om denna endovaskuléra anordning
och procedur, som ska omfatta féljande:

« Risker och skillnader mellan endovaskular reparation och kirurgisk
reparation.

- Potentiella fordelar med traditionell ppen kirurgisk reparation.

- Potentiella fordelar med endovaskular reparation.

Majligheten att efterfoljande interventionell eller 6ppen kirurgisk
reparation av aneurysmet kan behdvas efter initial endovaskular reparation.

Forutom riskerna och fordelarna med en endovaskular reparation, bor
lakaren bedéma patientens engagemang och foljsamhet nar det galler
postoperativ uppfoljning som dr nédvandig for att garantera fortsatta sakra
och effektiva resultat. Nedan anges ytterligare dmnen att diskutera med
patienten betraffande fb’rv'éntningar efter en endovaskuldr reparation:

End. 1

. ldra grafts |3 da och sdkerhet har &nnu
inte faststallts. Foljaktligen maste ||vs|ang, regelbunden uppfoljning

8.1 Proximalt stomgraft

utféras for alla patienter, for att bedéma fortlpande prestanda hos
Zenith Fenestrated AAA endovaskulart graft. Patienter med specifika
kliniska fynd (t.ex. endoldckage, aneurysm som forstoras eller
forandringar i det endovaskulara graftets struktur eller Iage) bor fa
utdkad uppféljning. Specifika uppféljningsriktlinjer beskrivs i avsnitt 11,
Riktlinjer for bildframstéllning och postoperativ uppféljning.

8 LEVERANSFORM

Zenith Fenestrated AAA endovaskulart graft levereras sterilt
(100 % etylenoxid) och forinstallerat i “peel-open”-forpackningar.

Denna anordning dr avsedd endast fér enpatientsbruk. Ingen del av

denna anordning far dteranvandas, ombearbetas eller omsteriliseras.
Ateranvandning, ombearbetning eller omsterilisering kan dventyra
produktens strukturella integritet och/eller leda till att produkten inte
fungerar, vilket i sin tur kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller
avlider. Ateranvandning, ombearbetning eller omsterilisering kan &ven

ge upphov till en risk for kontamination av anordningen och/eller orsaka
infektion eller korsinfektion hos patienten, inklusive, men inte begransat
till, 6verféring av infektionssjukdom(ar) fran en patient till en annan.
Kontamination av anordningen kan orsaka skada, sjukdom eller dédsfall
hos patienten. Undersék anordningen och férpackningen for att kontrollera
att ingen skada har uppstatt som resultat av transporten. Anvand inte
denna anordning om skada har uppstatt eller om sterilbarridren har skadats
eller &r trasigt. Om skada har uppstétt ska produkten inte anvandas, utan
atersandas till din Cook-representant eller till narmaste Cook-kontor.

Kontrollera fore anvdndning att korrekta anordningar (kvantitet och storlek)
har levererats for patienten, genom att matcha anordningen med den
bestallning ldkaren ordinerade for patienten i fraga. Far ej anvandas efter
det utgangsdatum som dr tryckt pa etiketten. Forvara produkten svalt

och torrt.

Proximala stomgraft och distala bifurkerade stomgraft &r laddade i
antingen en 20 Fr eller en 22 Fr Flexor inférarhylsa. Hylsans yta &r behandlad
med en hydrofil beldggning som, nar den aktiveras, forbattrar formagan att
glida langs ett spar. For att aktivera den hydrofila beldggningen maste ytan
torkas av med en 10 cm x 10 cm kompress som indrénkts i koksaltlésning.

Zenith Fenestrated AAA endovaskulart graft och inforingssystem finns
tillgangliga i de langder och diametrar som anges pa sidorna 183 till 184.

Bestéllnings- Den pr I Den p Inforarhylsa Inforarhylsans
nummer langd Storlek i Fr (ID/YD) langd
ZFEN-P-1-24-76 24 mm 76 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-26-76 26 mm 76 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-28-76 28 mm 76 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-30-76 30 mm 76 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-32-76 32mm 76 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-24-91 24 mm 91 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-26-91 26 mm 91 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-28-91 28 mm 91 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-30-91 30 mm 91T mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-32-91 32mm 91 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-24-106 24 mm 106 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-26-106 26 mm 106 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-28-106 28 mm 106 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-30-106 30 mm 106 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-32-106 32mm 106 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-24-121 24 mm 121 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-26-121 26 mm 121 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-28-121 28 mm 121 mm 20 Fr 6,7mm/7,7mm 50cm
ZFEN-P-1-30-121 30 mm 121 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-1-32-121 32mm 121 mm 20 Fr 6,7mm/7,7mm 50cm
ZFEN-P-1-34-84 34 mm 84 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-36-84 36 mm 84 mm 22 Fr 7,3mm/8,5mm 50cm
ZFEN-P-1-34-99 34 mm 99 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-36-99 36 mm 99 mm 22 Fr 7,3mm/8,5mm 50 cm
ZFEN-P-1-34-114 34 mm 114 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7mm 50cm
ZFEN-P-1-36-114 36 mm 114 mm 22Fr 7,3mm/8,5mm 50cm
ZFEN-P-1-34-129 34 mm 129 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-1-36-129 36 mm 129 mm 22Fr 73mm/85mm 50 cm
ZFEN-P-2-24-94 24 mm 94 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-2-26-94 26 mm 94 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-28-94 28 mm 94 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-2-30-94 30mm 94 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-32-94 32mm 94 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-2-24-109 24 mm 109 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-26-109 26 mm 109 mm 20Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-28-109 28 mm 109 mm 20Fr 6,7mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-2-30-109 30 mm 109 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-2-32-109 32mm 109 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-24-124 24 mm 124 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-26-124 26 mm 124 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-28-124 28 mm 124 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-2-30-124 30 mm 124 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-32-124 32mm 124 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-34-107 34 mm 107 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-2-36-107 36 mm 107 mm 22 Fr 7,3mm/8,5mm 50cm
ZFEN-P-2-34-122 34mm 122 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 50cm
ZFEN-P-2-36-122 36 mm 122 mm 22 Fr 7,3mm/8,5mm 50cm
ZFEN-P-2-34-137 34 mm 137 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 50 cm
ZFEN-P-2-36-137 36 mm 137 mm 22 Fr 7,3mm/8,5mm 50cm

161



8.2 Distalt bifurkerat stomgraft

Bestéllnings- Det ipsilaterala Den distala Det distala Inforarhylsa Inférarhylsans
nummer graftb di; langd graftbenets langd Storlek i Fr (ID/YD) langd
ZFEN-D-12-28-76 12mm 76 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-28-76 16 mm 76 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-28-76 20 mm 76 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-28-94 12 mm 94 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-28-94 16 mm 94 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-28-94 20 mm 94 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-28-109 12mm 109 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40cm
ZFEN-D-16-28-109 16 mm 109 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-28-109 20mm 109 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-28-124 12mm 124 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-28-124 16 mm 124 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-28-124 20 mm 124 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-45-76 12mm 76 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-45-76 16 mm 76 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-45-76 20 mm 76 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-45-76 24 mm 76 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-45-94 12mm 94 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-45-94 16 mm 94 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-45-94 20 mm 94 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-45-94 24 mm 94 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-45-109 12 mm 109 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-45-109 16 mm 109 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-45-109 20 mm 109 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-45-109 24 mm 109 mm 45 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-45-124 12 mm 124 mm 45 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-45-124 16 mm 124 mm 45 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-45-124 20 mm 124 mm 45 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-45-124 24 mm 124 mm 45 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-62-76 12mm 76 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-62-76 16 mm 76 mm 62 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-62-76 20 mm 76 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-62-76 24 mm 76 mm 62 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-62-94 12 mm 94 mm 62 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-62-94 16 mm 94 mm 62 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-62-94 20 mm 94 mm 62 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-62-94 24 mm 94 mm 62 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-62-109 12 mm 109 mm 62 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-62-109 16 mm 109 mm 62 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-62-109 20 mm 109 mm 62 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-62-109 24 mm 109 mm 62 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-12-62-124 12mm 124 mm 62 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-16-62-124 16 mm 124 mm 62 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-20-62-124 20 mm 124 mm 62 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
ZFEN-D-24-62-124 24 mm 124 mm 62 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm

9 INFORMATION OM KLINISK ANVANDNING
9.1 Lakarens utbildning

VAR FORSIKTIG: Ett kérlkirurgiskt team bor alltid finnas tillgangligt
under impl ion eller revisionsingrepp for den hiandelse det blir
nodviandigt att konvertera till 5ppen kirurgisk reparation.

VAR FORSIKTIG: Zenith Fenestrated AAA endovaskulért graft med
H&L-B One-Shot inforingssystem FAR ENDAST anvéandas av lakare
och team med utbildning i vaskuldra interventionella tekniker

och i anvéandning av denna anordning. Rekommenderade krav pa
férdigheter/kunskaper for lakare som inder Zenith F d
AAA endovaskulart graft med H&L-B One-Shot inféringssystem anges
nedan:

Patienturval:

« Kunskap om det naturliga férloppet vid abdominella aortaaneurysm
(AAA) och komorbiditeter forknippade med AAA-reparation.
« Kunskap om tolkning av rontgenbilder, val av anordning och storlek.

Ett multidisciplindrt team som har kombinerad erfarenhet av féljande
ingrepp:

« Femorala frildggningar, arteriotomi och reparation

« Perkutana atkomst- och tillslutningstekniker

« Icke-selektiva och selektiva ledar- och katetertekniker

« Tolkning av fluoroskopiska och angiografiska bilder

« Embolisering

« Angioplastik

« Endovaskular stentplacering

« Snarningstekniker

« Lamplig anvandning av radiografiskt kontrastmaterial

« Tekniker fér minimering av stralningsexponering

« Sakkunskap om nodvandiga forfaranden vid patientuppféljning

9.2 Besiktning fore anvéandning

Undersok anordningen och férpackningen for att kontrollera att ingen
skada har uppstatt som resultat av transporten. Anvénd inte denna
anordning om skada har uppstatt eller om sterilbarriaren har skadats

eller &r trasigt. Om skada har uppstatt ska produkten inte anvéndas, utan
atersandas till din Cook-representant eller till ndrmaste Cook-kontor.
Kontrollera fore anvéndning att korrekta anordningar (kvantitet och storlek)
har levererats for patienten, genom att matcha anordningen med den
bestéllning ldkaren ordinerade for patienten i fraga.

9.3 Material som behéovs
(Ingar inte i det modulédra systemet i 3 delar.)

- Kompletterande kit for Zenith AAA endovaskulart graft

« Fluoroskop med majlighet till digital angiografi (C-arm eller fast enhet)
« Kontrastmedel

« Spruta

« Hepariniserad koksaltlésning

9.4 Rekommenderat material
(Ingar inte i det modulara systemet i 3 delar.)
Foljande produkter rekommenderas:

« Extra styv ledare pa 0,035 inch (0,89 mm), 260 cm - t.ex.:
« Cook Amplatz ultrastyva ledare (AUS)
« Cook Lunderquist extra styva ledare (LES)
- Standardledare pa 0,035 inch (0,89 mm) - t.ex.:
« Cook 0,035 inch (0,89 mm) ledare
« Cook Nimble™ ledare
« Formningsballonger
« Inforarset - t.ex.:
« Cook Check-Flo® inférarset
« Cook extra stora Check-Flo inférarset
« Cook Flexor Balkin Up & Over® kontralaterala inforare
« Cook Flexor styrhylsor
« Dimensioneringskatetrar - t.ex.:
« Cook Aurous® dimensioneringskatetrar i centimeter
- Angiografiska katetrar med réntgentat spets - t.ex.:
« Angiografiska katetrar med Cook Beacon®-spets
« Cook Royal Flush®-katetrar med Beacon-spets
« Ingangsnalar - t.ex.:
« Cook ingangsnalar for enkel vagg

dni; "

av ar

9.5 Riktlinjer for storleksk

Valet av diameter bor faststéllas enligt kdrldiametern fran yttervéagg till
yttervagg och inte enligt lumendiametern. For liten eller for stor storlek kan
resultera i ofullstandig forsegling eller forsamrat flode.
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9.5.1Di ing av det p | graftets di;
Det avsedda aortakarlets Huvudstommens Inférarhylsa
diameter diameter Storlek i Fr (ID/YD)
19 mm 24 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
20 mm 24 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
21 mm 24 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
21 mm 26 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
22 mm 26 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
23 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
24 mm 28 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
24 mm 30 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
25 mm 30 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
26 mm 30 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
26 mm 32mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
27 mm 32mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
28 mm 32mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
28 mm 34 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
29 mm 34 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
29 mm 36 mm 22 Fr 7,3mm/8,5mm
30 mm 36 mm 22 Fr 7,3mm/ 8,5 mm
31 mm 36 mm 22 Fr 7,3mm/ 8,5 mm
9.5.2 Dimensionering av det distala if la graftets di t
Det avsedda hoftkarlets Ipsilateralt perforerat Inforarhylsa
diameter graftben Storleki Fr (ID/YD)
9 mm 12 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
10 mm 12 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
11 mm 12mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
12 mm 16 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
13 mm 16 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
14 mm 16 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
15 mm 16 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
15 mm 20 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
16 mm 20 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
17 mm 20 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
18 mm 20 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
18 mm 24 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
19 mm 24 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm
20 mm 24 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm
21T mm 24 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm

10 BRUKSANVISNING
Allmén information om anvéndning

Fore anvandning av Zenith Fenestrated AAA endovaskulart graft

med H&L-B One-Shot inféringssystem ska denna Rekommenderade
bruksanvisning ldsas igenom. Foljande instruktioner innefattar
grundldggande riktlinjer fér anordningens placering. Variationer i foljande
forfaranden kan bli nédvandiga.

Dessa instruktioner ar avsedda att vagleda ldkaren och ersatter inte
lakarens bedomning.

d 1

forei

Kontrollera fran planeringen fére implantationen att korrekt anordning
valts. De avg6rande faktorerna omfattar fljande:

. Larbensartarval for inféring av huvudstomssystemet (dvs. definiera
kontralaterala respektive ipsilaterala hoftartarer).

Vinkling av aortahals, aneurysm och hoftartarer.

Aortahalsens kvalitet.

Diametrar pa den infrarenala aortahalsen och de distala hoftartdrerna.
Avstand fran njurartdrerna till aortabifurkationen.

Avstand fran njurartdrerna till de hypogastriska artdrerna (inre
hoftartérer)/faststallet(-ena).

Aneurysm som stracker sig in i hoftartarerna kan krava sarskilt
overvagande vid val av Iampligt graft-/artérgransomréade.

Ta graden av karlforkalkning under 6verviagande.

o AwN

7.

8.

OBS! Varje respektive kérls diameter och ldngd (aorta, ipsilaterala och
kontralaterala hoftartarer) ger nédvandiga kriterier for valet av lampligt
endovaskulart graft.

Forberedelse av patienten

1. Se institutionens protokoll betréffande anestesi, antikoagulation och
Gvervakning av vitala tecken.

2. Placera patienten pa bildframstaliningsbordet sa att fluoroskopisk
visualisering mojliggors fran aortabagen till de femorala
bifurkationerna.

3. Exponera bada gemensamma larbensartarerna med sedvanlig
kirurgisk teknik.

4. Etablera lamplig proximal och distal karlkontroll i bada larbenskarlen.

10.1 Perforerat system
10.1.1 Forberedelse/spolning av bifurkerad huvudstomme

1. Avldgsna transportmandrangen med svart fattning (fran den
inre kanylen), kanylskyddsroret (fran den inre kanylen) och
dilatatorspetsens skydd (fran dilatatorspetsen). Avldgsna Peel-Away®-
hylsan fran hemostasventilens baksida. (Figur 7) Lyft systemets
distala spets och spola genom kranen pa hemostasventilen tills vatska
kommer ut ur spolningsskaran i spetsen. (Figur 8) Fortsatt injicera
totalt 20 mL spollésning genom anordningen. Avbryt injiceringen och
stang kranen pa anslutningsslangen.

OBS! Graftspollosning bestaende av hepariniserad koksaltlosning anvands
alltid.

2. Anslut sprutan med fysiologisk hepariniserad koksaltlosning till
fattningen pa den inre kanylen. Spola tills vatska rinner ut ur den
distala spetsen. (Figur 9)

OBS! Lyft systemets distala ande vid spolning av systemet for att underlatta
avlagsnande av luft.

3. Drénk in 10 cm x 10 cm kompresser i koksaltlésning och anvand
dem for att torka av Flexor inférarhylsa for att aktivera den hydrofila
beldggningen. Hydratisera bade hylsa och dilatatorspets rikligt.

10.1.2 Frberedelse/spolning av det distala bifurkerade stomgraftet

1. Avldgsna transportmandréangen med svart fattning (fran den
inre kanylen), kanylskyddsroret (fran den inre kanylen) och
dilatatorspetsens skydd (fran dilatatorspetsen). Aviagsna Peel-Away-
hylsan fran hemostasventilens baksida. (Figur 10) Lyft systemets
distala spets och spola genom kranen pa hemostasventilen tills vétska
kommer ut ur spolningsskéran i spetsen. (Figur 11) Fortsatt injicera
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totalt 20 mL spollésning genom anordningen. Avbryt injiceringen och
stang kranen pa anslutningsslangen.

OBS! Graftspollosning bestaende av hepariniserad koksaltlosning anvands
alltid.

2. Anslut sprutan med fysiologisk hepariniserad koksaltlosning till
fattningen pa den inre kanylen. Spola tills vatska rinner ut ur den
distala spetsen. (Figur 9)

OBS! Lyft systemets distala ande vid spolning av systemet for att underlatta
avldagsnande av luft.

3. Drénk in 10 cm x 10 cm kompresser i koksaltlésning och anvand
dem for att torka av Flexor inforarhylsa for att aktivera den hydrofila
beldaggningen. Hydratisera bade hylsa och dilatatorspets rikligt.

10.1.3 Kdrldatkomst och angiografi

1. Punktera de valda gemensamma larbensartarerna med standardteknik

med en artarnal med méttet 18 eller 19 UT (ultratunn). Fér in féljande

vid atkomst till karlet:

« Ledare - standard 0,035 inch (0,89 mm) i diameter, 145 cm langa,
med J-spets eller Bentson-ledare

« Hylsor av lamplig storlek (t.ex. 6 Fr (2,0 mm ID) eller 8 Fr (2,7 mm ID))

« Spolkateter (ofta rontgentata dimensioneringskatetrar — t.ex.
dimensioneringskateter i centimeter eller rak spolkateter)

Utfor angiografi for att identifiera nivaerna for njurbifurkationer,

aortabifurkation och iliakaliska bifurkationer.

g

OBS! Om fluoroskopvinkling anvénds med en vinklad hals kan det bli
nodvandigt att utféra angiogrammen med hjélp av olika projektioner.

OBS! En tidigare planering ska ha faststéllt vilken sida som ska anvéandas for
att fora in de proximala och distala stommarna.

10.1.4 Placering av den proximala stommen

VAR FORSIKTIG: Kontrollera att den forutbestamda atkomstplatsen
véljs for inforing och placering av den proximala stommen.

1. Se till att inforingssystemet har spolats med hepariniserad
koksaltlosning och att all luft aviagsnats fran systemet.

2. Ge systemiskt heparin och kontrollera spollsningarna. Spola efter
varje kateter- och/eller ledarbyte.

0BS! Overvaka patientens koagulationsstatus under hela ingreppet.

3. Pé den ipsilaterala sidan ska J-ledaren bytas ut mot en styv ledare (AUS
eller LES) pa 0,035 inch (0,89 mm), 260 cm ldng, som ska foras fram
genom katetern och upp till brostaortan. Avldgsna spolkateter och
hylsa. Bibehall ledarens position.

OBS! En rak angiografisk kateter kan foras upp pa den kontralaterala sidan
for att hjalpa till att placera graftet.

4. Fore inféringen ska du placera inféringssystemet for proximal stomme
pa patientens buk under fluoroskopi for att underlatta orientering och
positionering. Vrid till en position dar de anteriora markeringarna &ar
placerade i det mest anteriora laget (klockan 12). Hemostasventilens
sidoarm kan tjana som extern referens for perforering(ar) och/eller
utskdrning(ar), anteriora och posteriora markeringar och markeringar
pa stommens sida.

VAR FORSIKTIG: Bibehall ledarens lige under inforing av
inforingssystemet.

VAR FORSIKTIG: For att forhindra att det endovaskuldra graftet snos
nér inféringssystemet vrids, maste du vara noga med att vrida alla
' till: (frn den yttre hylsan till den inre

k'anylen).

5. For fram inféringssystemet tills de rontgentéta markeringarna
indikerar att perforering(ar) och/eller utskarning(ar) &r i hojd med
lampliga artérer. Kontrollera att graftets distala ande befinner sig i ett
tillfredsstéllande lage ovanfor aortabifurkationen och att de anteriora
och posteriora markeringarna indikerar att graftet orienterats pa
tillfredsstéllande satt. (Figur 15a)



6. Bockmarkeringen kan anvandas som hjalp vid orienteringen av graftet
i samband med utplacering och forhindra felaktig orientering av
graftet i 180 grader mot den avsedda positionen.

« Markeringsformen v indikerar en anterior position hos de anteriora
markeringarna. (Figur 15a, bild A)

« Markeringsformen v indikerar en posterior position hos de
anteriora markeringarna. (Figur 15a, bild B)

OBS! Angiografi bor utféras vid behov under hela utplaceringen for att
bekréfta korrekt placering av graftet.

7. Kontrollera ledarens ldge i brostaortan. Sékerstéll att perforering(ar)
och/eller utskdrningar ar placerade i hojd med lampliga artérer och
att de anteriora markeringarna ar placerade i det mest anteriora laget
(klockan 12).

OBS! De vertikala anteriora markeringarna och de horisontella posteriora
markeringarna bér bilda ett kors p& den fluoroskopiska bilden, nér de
inriktats pa ratt satt. (Figur 15b)

OBS! Perforerings-/utskarningsmarkeringarna bor vara placerade néra intill
de lampliga sidogrenskarlen.

OBS! Se till att Captor hemostasventil pa Flexor inférarhylsa vrids till laget
Open (Oppen). (Figur 16)

Klar identifiering av perforeringslaget(-lagena) kanske inte & maojlig forran
graftet helt har dragits ut ur hylsan.

8. Stabilisera den gra lagestallaren (skaftet pa inféringssystemet) medan
hylsan dras tillbaka. Utplacera de forsta tva (2) tackta stentarna
genom att dra tillbaka hylsan samtidigt som platsen fér anordningen
overvakas.

9. Utfér angiografi och justera vid behov graftets placering. Fortsatt att
dra tillbaka hylsan och gor lagesjusteringar vid behov.

OBS! Teknikerna for att se till att perforeringen(-arna) och/eller
utskdrningen(-arna) riktas in korrekt mot sina respektive karl varierar, och
beror pa kdrlanatomi, graftkonstruktion och vad lakaren féredrar.

10. Fortsatt med utplaceringen tills graftet &r helt ute ur hylsan. (Figur 17)

11. Nér ett tillfredsstallande graftldge har uppnatts drar du tillbaka den
angiografiska katetern och ledaren, och byter sedan till selektiv ledare/
selektiv kateter till nedanfor den proximala stommens niva. Kanylera
den delvis utplacerade proximala huvudstommen.

OBS! Om en liten perforering anvands bor du vara noga med att rikta in
perforeringen korrekt mot respektive karl.

12. Anvand den kontralaterala dtkomsthylsan och tillhérande ledare for att
kanylera och fora fram en guidingkateter in i varje liten perforering och
dess respektive karl. (Figur 18)

OBS! Icke-elastiska angioplastikballonger kan anvandas som alternativ till
guidingkatetrar.

OBS! Kanylering av utskarningen och dess respektive karl kan ocksa uppnas
med liknande tekniker.

OBS! Vi rekommenderar inte anvdndning av ballonger eller guidingkatetrar
fér styrning till slutlig placering av stora perforeringar eftersom stentstag
tvérs 6ver en perforering kan komma i vagen.

VAR FORSIKTIG: Innan du fr|gor de dlameterreducerande knutarna ska
du kontrollera att den ipsi position stracker
sig alldeles distalt om aortabagen.

VAR FORSIKTIG: Under avla avden pr
utlésningstraden, framféringen av det 6vre skyddet och den
paféljande utplaceringen av den suprarenala stenten ska du
kontrollera att ledaren for huvudstommen ér placerad sa att den
skjuter fram alldeles distalt om aortabagen och att stodet for systemet
maximeras.

d. 1

13. Kontrollera den proximala stommens korrekta lage. Avldgsna
sakerhetslaset fran den guldférgade frigéringsmekanismen med
utlésningstrad. Dra tillbaka och avldgsna utlésningstraden for att
16sg6ra diameterreducerande knutar genom att skjuta av den
guldfargade frigéringsmekanismen med utlésningstrad fran handtaget
och sedan avlagsna den via tillhérande skara 6ver den inre kanylen.
(Figur 19)

OBS! Nu bor det proximala huvudstomgraftet vara helt expanderat med
den proximala obelagda stenten fasthallen inne i det 6vre skyddet.

14. Avldgsna sdkerhetslaset fran den svarta frigéringsmekanismen med
utlésningstrad. Dra tillbaka och avldgsna utlésningstraden under
fluoroskopi for att lasa upp den suprarenala stenten fran det vre
skyddet genom att skjuta av den svarta frigéringsmekanismen med
utlosningstrad fran handtaget och sedan avldgsna den via tillhérande
skara 6ver den inre kanylen. (Figur 20)

OBS! Om motstand uppstér eller om du lagger mérke till att systemet bojs
ar utlésningstraden utsatt for spanning. Alltfor stor kraft kan leda till att
graftpositionen rubbas. Om du ldgger marke till alltfér stort motstand eller
forflyttning av inféringssystemet ska du avbryta proceduren och utvérdera
situationen.

Om det inte &r majligt att avlagsna den svarta frigéringsmekanismen
med utldsningstrad fran det 6vre skyddet ska foljande steg utféras under
fluoroskopi:

a. Latta pa strackningen av utlosningstraden genom att lossa skruvstycket
och forsiktigt dra i den inre kanylen for att flytta ner det 6vre skyddet
over den suprarenala stenten. Undvik att trycka ihop Zenith Fenestrated
proximal stomme.

b. Dra at skruvstycket igen.

c. Avldgsna den svarta frigéringsmekanismen med utlésningstrad.

d. Fortsatt med (15) i avsnitt 10.1.4, Placering av den proximala
stommen.

OBS! Om det fortfarande inte ar mojligt att avlagsna den svarta
frigéringsmekanismen med utlosningstrad fran det Gvre skyddet ska du se
avsnitt 12, Felsokning av frigoring av utlosningstraden.

15. Lossa skruvstycket. (Figur 21) Kontrollera graftets ldage genom att
stabilisera inforarens gré lagestallare.

VAR FORSIKTIG: Innan den suprarenala stenten utplaceras ska du
kontrollera att atkomstledarens lage stracker sig alldeles distalt om
aortabagen. Sékerstill att dilatatorspetsen inte skjuter fram bortom
anden av atkomstledaren under framféringen. Justera vid behov

att flytta atk ledaren in i aortaba sa att far

g

plats.

P

16. Utplacera den suprarenala stenten genom att féra fram det 6vre
skyddets inre kanyl 1 till 2 mm i taget, medan du kontrollerar den
proximala stommens lage, tills den Gvre stenten har utplacerats
fullstandigt. (Figurerna 22a och 22b) For fram det Gvre skyddets kanyl
ytterligare 1 till 2 cm och dra sedan at skruvstycket igen for att undvika
kontakt med den utplacerade suprarenala stenten.
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VARNING: Zenith Fenestrated AAA lart graft i tar en
suprarenal stent med fixeringshullingar. Utéva yttersta forsiktighet
vid ovrering av inter ionel i i den suprarenala
stentens omrade.

d
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17. Avldgsna sakerhetslaset fran den vita frigéringsmekanismen med
utlésningstrad. Dra tillbaka och avldgsna utlésningstraden for att lossa
det endovaskuldra graftets distala ande fran inféringssystemet genom
att skjuta av den vita frigéringsmekanismen med utldsningstrad
fran handtaget och sedan avldgsna den via tillhérande skara 6ver
anordningens inre kanyl. (Figur 23)

OBS! Kontrollera for sakerhets skull att alla utlosningstradar har avlagsnats
innan inféringssystemet dras tillbaka.

10.1.5 Inkoppling av det dvre skyddet

1. Lossa skruvstycket. (Figur 24)

2. Fést hylsa och inre kanyl for att férhindra att dessa komponenter
ror sig.

3. For fram den gra ldgestéllaren 6ver den inre kanylen tills den kopplas
ihop med det 6vre skyddet. (Figurerna 25a, 25b och 25c)

OBS! Om motstand uppstar vrider du den gra lagestallaren nagot och
fortsatter framforingen forsiktigt.

4. Dra at skruvstycket igen och dra tillbaka hela det Gvre skyddet och den
gra lagestallaren genom graftet och genom hylsan genom att dra i den
inre kanylen. (Figur 26) Lamna hylsan och ledaren pa plats.

5. Stang Captor hemostasventil genom att vrida den medurs s langt
det gar.

10.1.6 Placering och utplacering av perforeringsstent

9

All

infor om

Om sma perforeringar anvands kan stentar placeras for att sakra positiv
inriktning.

Standardtekniker for placering av artarstentar bor anvandas nar stentarna
anvands.

1. Aterga till guidingkatetern och ledaren som kanylerar den lilla
perforeringen och respektive karl.

2. For in en ballongexpanderbar stent av Iamplig storlek och for fram den
till perforeringens/karlets 6ppning. For fram den i karlet och lamna
ungefar 5 mm stent i aortan. (Figur 27)

OBS! Fluoroskopiska avbildningar tangentiella mot perforeringen
optimerar visualiseringen av stentldget i forhallande till stentgraftet.

3. Expandera stenten.

4. Avlagsna ballongen och byt ut den mot en 6verdimensionerad
angioplastikballong. For fram ballongen tills den proximala spetsen
placerats vid 6ppningen.

5. Fyll ballongen for att 6ka diametern pa stentens intra-aortasegment.
(Figur 28)

VAR FORSIKTIG: Denna teknik kréver bildatergivning av hég kvalitet.
Mobila bildforstarkare ger otillracklig bildkvalitet.

6. Avlagsna angioplastikballongen.

OBS! Om det finns fler &n en perforering ska de foregaende stegen
upprepas for varje ytterligare liten perforering.

7. Dra tillbaka de renala dtkomsthylsorna, katetrarna och ledarna pa den
kontralaterala sidan till en niva alldeles ovanfor aortabifurkationen.

10.1.7 Placering av den distala bifurkerade stommen

1. Se till att inforingssystemet har spolats med hepariniserad

koksaltlosning och att all luft avldgsnats fran systemet.

Ge systemiskt heparin och kontrollera spollésningarna. Spola efter

varje kateter- och/eller ledarbyte.

. Fore inforing ska inforingssystemet for den distala bifurkerade
stommen placeras pé patientens buk under fluoroskopi fér
att bestamma riktningen hos den kontralaterala lemmen.
Hemostasventilens sidoarm kan tjana som extern referens fér den
kontralaterala lemmens rontgentédta markering.

N
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OBS! Inféringssystemet for den distala bifurkerade stommen kan inte
passera genom den hylsa som anvands for att fora in den proximala
stommen.

OBS! Inférarhylsan for den proximala stommen méste avldgsnas fore
inféring av inféringssystemet for den distala bifurkerade stommen.

4. For in inforingssystemet for den distala bifurkerade stommen 6ver
ledaren och in i larbensartaren, medan du ar uppmarksam pa
sidoarmsreferensen.

VAR FORSIKTIG: Bibehall ledarens lige under inforing av
inféringssystemet.

VAR FORSIKTIG: For att undvika att det endovaskuléra graftet snos
nér mformgssystemet vrids maste du vara noga med att vrida alla
till: (fran den yttre hylsan till den inre

kanylen).

5. For fram inforingssystemet tills den kontralaterala lemmen placerats

ovanfér och anteriort om utgangspunkten for den kontralaterala

hoftartdren. (Figur 29) Om den réntgentata markeringen pa den

kontralaterala lemmen inte ar korrekt inriktad ska hela systemet vridas

tills det &r korrekt placerat halvvags mellan en lateral och en anterior

position pa den kontralaterala sidan.

Upprepa angiogrammet for att kontrollera foljande:

- Graden av 6verlappning med den proximala stommen (inte mindre
an 2 stentar)

« Placeringen av den kontralaterala lemmen

« Placeringen av den ipsilaterala iliakaliska manschetten med avseende
pé den gemensamma héftbifurkationen.

o

Placera om den distala bifurkerade stommen efter behov.

VAR FORSIKTIG: Vid inforing av den distala bifurkerade stommen ska
den proximala stommen observeras noga fér att undvika att dess
placering rubbas.

OBS! Se till att Captor hemostasventil pa Flexor inférarhylsa vrids till laget
Open (Oppen). (Figur 16)

7. Stabilisera den gra lagestallaren (skaftet pa inféringssystemet) medan
hylsan dras tillbaka. Utplacera de forsta tva (2) tackta stentarna
genom att dra tillbaka hylsan samtidigt som platsen fér anordningen
overvakas. Fortsdtt med utplaceringen tills den kontralaterala lemmen
har utplacerats fullsténdigt. (Figur 30)

OBS! Bockmarkeringen pa den distala bifurkerade stommens kontralaterala
lem anvénds for att faststalla anterior/posterior orientering pa den
kontralaterala lemmen. Den r inte avsedd att riktas in mot den anteriora
bockmarkeringen pé den proximala stommen.



10.1.8 Placering av den kontralaterala iliakaliska ledaren

1. For fram den kontralaterala katetern och ledaren i den gemensamma
hoftartéren till en niva nedanfor den korta kontralaterala lemmen och
mandvrera sedan in ledaren i den kontralaterala lemmen och in i den
distala bifurkerade stommen. (Figur 31) AP och sneda fluoroskopiska
vyer kan underlétta kontrollen av kanylering av anordningen.

. For in den angiografiska katetern i graftets stomme. Utfor angiografi
for att bekrafta korrekt ldge inne i den distala bifurkerade stommen.
For fram katetern till den plats dar den distala bifurkerade stommens
proximala dnde &r fast vid inforaren.

N

10.1.9 Utplacering av distal bifurkerad stomme

. Utfér angiografi for att bekrafta det iliakaliska graftbenets korrekta
position med avseende pa den inre héftartéren (hypogastriska
artdren). Justera laget vid behov.

. Dra tillbaka hylsan tills det iliakaliska graftbenet har utplacerats
fullsténdigt.

. Avldgsna sékerhetslaset fran den svarta frigéringsmekanismen
med utlésningstrad. Dra ut och avldgsna utlosningstraden genom
att skjuta av den svarta frigéringsmekanismen med utlésningstrad
fran handtaget och sedan avlagsna den via tillhérande skara 6ver
anordningens inre kanyl. (Figur 32) Avbryt tillbakadragandet av
hylsan.

N
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10.1.10 Placering av det iliakaliska graftbenet (kontralateralt)

. Placera bildforstarkaren sé att bade den kontralaterala interna
hoftartaren och den kontralaterala gemensamma hoftartaren visas.

. Innan inféringssystemet for den kontralaterala lemmen fors in ska

kontrastmedel injiceras genom den kontralaterala femorala hylsan for

att lokalisera den kontralaterala inre hoftartaren.

For in inforingssystemet for det kontralaterala iliakaliska graftbenet

i artaren. For det langsamt framat tills det iliakaliska graftbenet

overlappar med en langd motsvarande minst en hel iliakalisk

graftbensstent (dvs. det iliakaliska graftbenets proximala stent) inne

i huvudstommens kontralaterala lem. (Figur 33) Om det distala

bifurkerade stomgraftet visar tendens att réra sig under denna

manover haller du det i lige genom att stabilisera den gré lagestallaren

pa den distala bifurkerade stomkomponenten (pa den ipsilaterala

sidan).

N

w

OBS! Om du erfar svarighet med att fora fram inforingssystemet for det
iliakaliska graftbenet byter du till en ledare som ger mer stéd. | slingriga karl
kan anatomin @ndra sig avsevart da styva ledare och hylssystem fors in.

4. Bekrafta positionen hos det iliakaliska graftbenets distala ande.
Placera om det iliakaliska graftbenet vid behov for att sakerstélla bade
att den inre hoftartaren ar 6ppen och att det finns en 6verlappning
motsvarande minst en hel iliakalisk graftbensstent (dvs. proximal stent
i det iliakaliska graftbenet, maximal Gverlappning pa 1,5 stentar) inne i
det endovaskuléra graftets huvudstomme.

. For utplacering ska du halla det iliakaliska graftbenet i lage med den
gra lagestéllaren medan hylsan dras tillbaka. (Figurerna 34a och 34b)

w

Se till att en stents 6verlappning bibehélls.

6. Avbryt tillbakadragandet av hylsan s& snart som det iliakaliska
graftbenets distala @nde frigors.

. Under fluoroskopi och sedan det iliakaliska graftbenets lage har
kontrollerats lossas skruvstycket, och den inre kanylen dras tillbaka
for att koppla in den avsmalnande dilatatorn i den gré lagestéllaren.
Dra &t skruvstycket. Bibehall hylsans ldge medan du drar ut den gra
lagestéllaren med fést inre kanyl. (Figur 35)

. Kontrollera ledarens lage igen.

~
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10.1.11 Utplacering av distal bifurkerad stomme

. Avldgsna sdkerhetslaset fran den vita frigéringsmekanismen med
utlésningstrad. Dra tillbaka och avléagsna utlésningstraden genom
att skjuta av den vita frigéringsmekanismen med utlésningstrad
frén handtaget och sedan avldgsna den via tillhérande skéra Gver
anordningens inre kanyl. (Figur 36)

. Under fluoroskopi och sedan det iliakaliska graftbenets ldge har

kontrollerats lossas skruvstycket, och den inre kanylen dras tillbaka

for att koppla in den avsmalnande dilatatorn i den gra lagestéllaren.

Dra &t skruvstycket. Bibehall hylsans lage medan du drar ut den gra

ldgestéllaren med fést inre kanyl.

Kontrollera ledarnas lage igen. Lamna hylsa och ledare pa plats.

. Stang Captor hemostasventil pa Flexorinférarhylsa genom att vrida den
medurs tills hemostas uppnas. (Figur 37)
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10.1.12 Inféring av formningsballong

. Forbered formningsballongen pa foljande satt:

« Spola ledarlumen med hepariniserad koksaltlosning.

«Tém ballongen pa all luft.
. Som forberedelse infor inforing av formningsballongen ska du 6ppna
Captor hemostasventil genom att vrida den moturs.
For fram formningsballongen 6ver ledaren och genom
hemostasventilen i inféringssystemet for den distala bifurkerade
stommen tills den &r i hojd med njurartarerna. Bibehall ratt hylslage.

N
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OBS! Captor hemostasventil kan anvandas som hjalp for att uppna
hemostas genom att den vrids medurs till laget Close (Stangt).

OBS! Captor hemostasventil ska alltid sté i liget Open (Oppen) nér
formningsballongen flyttas.

4. Expandera formningsballongen med utspatt kontrastmedel (enligt
tillverkarens instruktioner) i den suprarenala stentens och den
infrarenala halsens omrade, genom att borja proximalt och arbeta i den
distala riktningen. (Figur 38)

VAR FORSIKTIG: Fore formning i narheten av perforeringsstent(ar)
maste det bekriftas att stentens aortadel har utvidgats.

VAR FORSIKTIG: Bekréfta fullsténdi
omplacering.

fore

5. Dra tillbaka formningsballongen till den ipsilaterala lemmens distala
fixeringsstélle och expandera den.

VAR FORSIKTIG: Fyll inte ballongen i hoftkérl utanfor graftet.

6. Tém och avldgsna formningsballongen. Overfér formningsballongen
till den kontralaterala ledaren och in i inféringssystemet for det
kontralaterala iliakaliska graftbenet. For fram formningsballongen till
overlappningen med den kontralaterala lemmen och expandera den.

VAR FORSIKTIG: Bekrifta fullstandi
omplacering.

ball.

fore

gav
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7. Dra tillbaka formningsballongen till det kontralaterala iliakaliska
graftbenets/kérlets distala fixeringsstalle och expandera. (Figur 38)

VAR FORSIKTIG: Fyll inte ballongen i hoftkérl utanfor graftet.

8. Avlagsna formningsballongen och ersatt den med en angiografisk
kateter for att utfora slutligt angiogram.

9. Avldgsna eller byt ut alla styva ledare for att lata hoftartdrerna aterta
sina naturliga lagen.

Slutligt angiogram

1. Placera den angiografiska katetern alldeles ovanfér njurartérernas
niva. Utfor angiografi for att kontrollera att njurartarerna ar 6ppna och
att det inte forekommer nagra endoléckage. Kontrollera att de inre
hoftartarerna ér dppna.

2. Bekréfta att det inte forekommer endolédckage eller veck och
kontrollera laget for de proximala rontgentdta markeringarna av guld.
Avldgsna hylsorna, ledarna och katetrarna.

OBS! Se avsnitt 1.6, K | de k

P P

eller andra problem observeras.

, om endolédckage

3. Reparera karl och tillslut med kirurgisk standardrutin.

11 RIKTLINJER FOR BILDFRAMSTALLNING OCH POSTOPERATIV
UPPFOLINING

11.1 Allmént

End. L 1 d

léra grafts | iktiga p och sdkerhet har énnu inte
faststallts. Foljaktligen maste livslang, regelbunden uppféljning utforas for
alla patienter, for att bedéma fortldpande prestanda hos Zenith Fenestrated
AAA endovaskulart graft. Patienter med specifika kliniska fynd (t.ex.
endoldckage, férstorade aneurysm eller férandringar i det endovaskuldra
graftets struktur eller lage) bor fa ytterligare uppféljning.

Patienterna bor fa radgivning om vikten av att folja uppféljningsschemat,
bade under det forsta aret och vid de arliga intervallerna darefter.
Patienterna bor fa veta att regelbunden och konsekvent uppféljning &ren
kritisk del i att garantera den fortgdende sakerheten och effektiviteten vid
endovaskuldr behandling av AAA.

Lakare bor utvardera patienterna pa individuell basis och ordinera

deras uppféljning i férhallande till varje individuell patients behov

och omsténdigheter. Rekommenderat bildframstallningsschema

visas i tabell 11.1. Detta schema fortsétter att vara minimikravet for
patientuppfdljning och bor bibehallas dven i franvaro av kliniska symtom
(t.ex. sméarta, domning, svaghet). Patienter med specifika kliniska fynd (t.ex.
endolackage, forstorade aneurysm eller férandringar i stentgraftets struktur
eller lage) bor fa uppféljning med tétare intervall.

Arlig uppfoljning med bildframstallning bor omfatta bukrontgen
och DT-undersdkningar bade med och utan kontrastmedel. Om
renala komplikationer eller andra faktorer férhindrar anvéandning av
bildkontrastmedel kan bukréntgenbilder, DT utan kontrastmedel och
duplexultraljud anvéndas.

« Kombinationen DT med kontrastmedel och utan kontrastmedel ger
information om férandringar i aneurysmets diameter, endolédckage,
oppenhet, slingrighet, fortskridande sjukdom, fixeringsldngd och andra
morfologiska forandringar.

« Bukrontgen ger information om anordningens integritet (separation
mellan komponenter, stentfraktur och hullingseparation).

« Bildframstallning med duplexultraljud kan ge information om
forandringar i aneurysmets diameter, endolackage, 6ppenhet, slingrighet
och fortskridande sjukdom. Under dessa forhallanden bor en DT utan
kontrastmedel utféras for att anvandas tillsammans med ultraljudet.
Ultraljud kan vara en mindre palitlig och mindre kanslig diagnosmetod
jamfort med DT. Tabell 11.1 visar minimikraven for bildframstalining
i samband med uppféljning fér patienter med Zenith Fenestrated AAA
endovaskulart graft. Patienter som behéver utékad uppfdljning bor
fé interimsutvérderingar.

Tabell 11.1 Re derat bild hema for patienter med endovaskulara graft
DT (med kontrastmedel och utan
Angiogram kontrastmedel) Bukréntgenbilder
Fore ingreppet X' X'
Under ingreppet X
Fore utskrivning (inom 7 dagar) X234 X
1 ménad X234 X
3 manader X245
6 manader X4 X
12 manader (dérefter arligen) X24 X

1Bildframstéllning bor utféras inom 6 manader fére ingreppet.

2Duplexultraljud kan anvandas for de patienter som erfar njursvikt eller som av annat skl inte kan genomga kontrastmedelsforstarkt DT-skanning. Med

ultraljud rekommenderas fortfarande DT utan kontrastmedel.
3DT antingen fore eller T manad efter utskrivningen rekommenderas.

4Vid endoldckage av typ | eller Il rekommenderas omedelbar intervention och ytterligare uppféljning efter interventionen. Se avsnitt 11.6, Ytterligare

overvakning och behandling.

*Rekommenderas om endoldckage rapporteras fore utskrivning eller vid 1 méanad.

de DT med och utan kontrastmedel

11.2 Rel d

« 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 jamférelser av anatomin och anordningen 6ver tiden.

« Alla bilder bér omfatta en skala for varje film/bild. Bilderna bér arrangeras inte mindre &n 20:1 bilder pa 35,5 cm x 43,2 cm ark om film anvénds.

« Tagningar bade med och utan kontrastmedel krévs, med matchande eller motsvarande bordspositioner.

« Snittjocklek och intervall fér tagning utan kontrastmedel och med kontrastmedel maste stamma 6verens.

- Andra INTE patientens orientering och mérk inte heller om patienten mellan tagningar utan och med kontrastmedel.
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Baslinjes- och uppfljningsbilder utan och med kontrastmedelsférstarkning &r viktiga for optimal patientévervakning. Det ar viktigt félja godtagbara
protokoll for bildframstéllning under DT-undersékningen. Tabell 11.2 anger exempel pa godtagbara protokoll for bildframstalining.

Tabell 11.2 Godkianda bildframstéliningsprotokoll

Utan kontrastmedel Kontrastmedel
IV-kontrastmedel Nej Ja
Godkédnda maskiner Spiral med kapacitet > 40 sekunder Spiral med kapacitet > 40 sekunder
Injektionsvolym Ej tillampligt 150 mL
Injektionshastighet Ej tillampligt >2,5ml/s
Injektionssatt Ej tillampligt Stromforsorjning
Bolus-timing Ej tillampligt Testbolus: SmartPrep, C.A.R.E. eller likvérdig
Tackning - start Diafragma 1 cm ovanfor arteria coeliaca
Tackning - slut Proximalt larben Borjan av djupa larbensartaren
Kollimation <3mm <3mm
Rekonstruktion 2,5 mm genomgaende — mjuk algoritm 2,5 mm genomgadende — mjuk algoritm
Axiell DFOV 32cm 32cm
Tagningar efter injektion Inget Inget

11.3 Bukrontgenbilder
Féljande vyer krévs:

« Fyra filmer: ryggldge-frontalt (AP), lateralt tvérs ver bordet, 30 graders
synfalt vanster posterior vinkel och 30 graders synfalt hoger posterior
vinkel centrerade pa naveln.

- Registrera bord-till-filmavstand och anvand samma avstand vid varje
efterf6ljande undersokning.

Se till att hela anordningen fangas pa varje bildformat pa langden.

Vid tvivel betréffande enhetens integritet (t.ex. vikning, stentbrott,
hullingsep ion, relativ | migration) rel d att
forstorade vyer and behandlande lakaren bor utvardera
filmer med avseende pa anordningens integritet (anordningens hela
langd inklusive k ) och anda 2-4 gangers forstoring
som visuell hjalp.

11.4 Ultraljud

Ultraljudsbildframstéllning kan utforas i stallet for DT med kontrastmedel,
nér patientfaktorerna utesluter anvandning av bildkontrastmedel. Ultraljud
kan kombineras med DT utan kontrastmedel. Ett fullstandigt aortaduplex
ska registreras pa videoband avseende maximal aneurysmdiameter,
endoldckage, stentéppenhet och stenos. Videobandet bor innehalla
foljande information, enligt riktlinjerna nedan:

« Transversell och longitudinell bildframstalining bér utféras fran proximal
aortaniva, som visar mesenterial- och njurartarer till de iliakaliska
bifurkationerna, for att faststalla om endolédckage férekommer, med hjalp
av fargflodes- och fargforstarkt angiografi (om tillganglig).

« Spektralanalysbekréftelse bor utforas for allt misstankt endoldckage.

- Transversell och longitudinell bildframstéllning av det maximala
aneurysmet bor utforas.

11.5 MRT-sdkerhet och -kompatibilitet

Icke-kliniska tester som utforts p& Zenith AAA endovaskulért graft av
standardtyp har visat att graftet ar MR Conditional (MR-kompatibelt pa
vissa villkor).

Zenith Fenestrated AAA graft innehéller samma metall som Zenith
AAA-anordningen av standardtyp (rostfritt stél), men innehaller dven en

liten méangd nitinol. Denna lilla mangd nitinol férvéantas inte paverka den
klassificering som MR Conditional (MR-kompatibel pa vissa villkor) som géller
for Zenith AAA-anordningen av standardtyp.

Zenith AAA endovaskuldrt graft av standardtyp kan skannas sakert under
foljande forhéllanden:

System pa 1,5 tesla:

« Statiskt magnetfélt pa 1,5 tesla

« Spatialt gradientfélt pa 450 gauss/cm

« Max. specifik medelabsorberingshastighet (SAR) for hela kroppen pa
2,0 W/kg for 15 minuters skanning

Vid icke-kliniska tester gav Zenith AAA endovaskulért graft av standardtyp
upphov till en temperaturdkning pa mindre an eller lika med 1,4 °C vid

en max. specifik medelabsorberingshastighet (SAR) for hela kroppen pa

2,8 W/kg, enligt kalorimetrisk méatning, for 15 minuters MR-skanning i

en MR-skanner av typen Magnetom, Siemens Medical Magnetom, med
programvaran Numaris/4, version Syngo MR 2002B DHHS, med ett statiskt
magnetfalt pa 1,5 tesla. Max. specifik medelabsorberingshastighet (SAR) for
hela kroppen var 2,8 W/kg, vilket motsvarar ett matvarde med kalorimetri
pa1,5W/kg.

System pa 3,0 tesla:

- Statiskt magnetfalt pa 3,0 tesla

- Spatialt gradientfélt pa 720 gauss/cm

+ Max. specifik medelabsorberingshastighet (SAR) for hela kroppen pa
2,0 W/kg for 15 minuters skanning

Vid icke-kliniska tester gav Zenith AAA endovaskulart graft av standardtyp
upphov till en temperaturékning p& mindre &n eller lika med 1,9 °C vid en
max. specifik medelabsorberingshastighet (SAR) fér hela kroppen pa

3,0 W/kg, enligt kalorimetrisk métning, for 15 minuters MR-skanning i en
MR-skanner av typen Excite, GE Healthcare, med programvaran G3.0-052B,
pa 3,0 tesla. Max. specifik medelabsorberingshastighet (SAR) for hela
kroppen var 3,0 W/kg, vilket motsvarar ett métvéarde med kalorimetri pa
2,8 W/kg.

MR-bildkvaliteten for Zenith AAA endovaskulért graft av standardtyp

kan férsamras om intresseomradet sammanfaller med eller ligger inom
omkring 20 cm fran anordningen och dess lumen, enligt skanning vid
icke-kliniska tester med sekvensen: Snabbt spinneko, i ett MR-system

av typen Excite, GE Healthcare, programvara G3.0-052B, med ett statiskt
magnetfélt pa 3,0 tesla och en radiofrekvent kroppsspole. Det kan darfor
vara nédvéndigt att optimera parametrarna for MR-bildframstéllning enligt
ndrvaron av detta metallimplantat.

For alla skannrar avtar bildartefakten allteftersom avstandet fran
anordningen till omradet av intresse 6kar. MR-skanningar 6ver huvud
och hals samt de nedre extremiteterna kan uppnas utan bildartefakt.
Bildartefakt kan férekomma i skanningar av bukomradet och de 6vre
extremiteterna, beroende pa avstandet fran anordningen till omradet av
intresse.

OBS! For Zenith Fenestrated AAA graft ska den kliniska nyttan med en
MRT-undersokning vdgas mot procedurens potentiella risk.

11.6 Ytterligare 6vervakning och behandling

Ytterligare dvervakning och eventuell behandling rekommenderas for
foljande:

+ Aneurysm med endolédckage av typ |
+ Aneurysm med endoldckage av typ IIl

« Aneurysmférstoring, som 6verskrider max. diameter med minst 5 mm
(oavsett om endoldckage férekommer eller inte)

- Migration

- Otillracklig forseglingslangd

Overvéagande av revisionsingrepp eller konversion till dppen reparation bér
omfatta den behandlande ldkarens beddmning av en individuell patients
komorbiditeter, forvantade livslangd och patientens personliga val.

Patienter bor fa radgivning om att efterféljande nya ingrepp omfattande
kateterbaserad och 6ppen kirurgisk konversion ar majliga efter placering
av endovaskulart graft.

12 FELSOKNING AV FRIGORING AV UTLOSNINGSTRADEN

VAR FORSIKTIG: Féljande steg ska utforas endast om det inte dr majligt
att avldgsna den proximala utlésningstrdden enligt beskrivningen i
avsnitt 10.1.4, Placering av den proximala stommen (14).

OBS! Du kan fa teknisk support fran en Cook-produktspecialist genom att
kontakta din lokala Cook-representant.

12.1 Alternativ utplacering av den proximala stommen

1. Kapa den exponerade suprarenala stentens utlésningstrad mellan
den vita frigéringsmekanismen och den svarta frigéringsmekanismen
(figur 39) och avldgsna den svarta frigéringsmekanismen fran
handtaget.

2. Avldgsna sékerhetslaset fran den vita (distala) frigéringsmekanismen
med utldsningstrad.

3. Dra tillbaka den vita frigéringsmekanismen med utlésningstrad och
avlagsna den sedan via tillhérande skara 6ver anordningens inre kanyl.

OBS! Det har gor att graftets distala ande lossas fran den gra lagesstéllaren.

4. Klam igen och fast den kapade d@nden av den suprarenala stentens
utlésningstrad med en lastang. (Figur 40)

5. Lossa skruvstycket och for fram den gra ldgesstéllaren och hylsan
i graftet, samtidigt som du haller kvar den inre kanylen och
utlésningstraden pa plats, tills den gra lagesstallarens spets ligger
omkring 2 cm fran guldmarkeringarna pa den proximala kanten av den
proximala stommen. (Figur 41) Den framférda gra lagesstallaren ger
extra stod till den inre kanylen.

OBS! Var forsiktig vid framforingen av den gra lagesstéllaren eftersom
hylsor och ledare ar placerade i malkérlen. Sakerstall att den gra
ldgesstéllarens spets inte fors fram i det Gvre skyddet.

OBS! Hall den suprarenala stentens utlésningstrad latt strackt for att
forhindra att traden hanger slappt medan den gra lagesstéllaren och hylsan
fors fram.

6. Las skruvstycket. Bekrafta att den suprarenala stentens utldsningstrad
sitter fast i tdngen.

7. Stabilisera den gré lagestallaren och for langsamt fram hylsan tills
hylsspetsen ligger 2 mm fran guldmarkeringarna. (Figur 42)

OBS! Var forsiktig vid framféringen av hylsan eftersom andra hylsor och
ledare &r placerade i malkarlen. Var noga med att inte féra fram sjalva
graftet under framféringen av hylsan.

8. Stabilisera hylsan och dra tillbaka den gra ldgesstéllaren nagot med den
inre kanylen for att flytta det 6vre skyddet nedat 6ver den suprarenala
stenten. (Figur 43)

OBS! Undvik att trycka ihop graftets stomme.

9. Sdkerstall att perforeringarna ar korrekt placerade. Testa
utlosningstradens motstand och gér smarre justeringar vid behov for
att minska utlésningstradens motstand (avsnitt 12.1, 8).

10. Avlagsna den suprarenala stentens utlosningstrad.

11. Dra tillbaka hylsan tills den gra lagestallarens avsmalnande spets
exponeras.

12. Om det finns flera perforeringar ska du avldgsna alla utom en av
guidingkatetrarna for perforering. Det &r ldkarens omdéme som ska
avgora vilken guidingkateter som avlagsnas. Vi rekommenderar att
beslutet fattas baserat pa den latthet med vilken perforeringarna och
respektive karl kan kanyleras. (Figur 44)

OBS! Ldmna kvar ledarna pa plats medan du avldgsnar en eller flera
guidingkatetrar.

12. (a) Om det finns en enda perforering sa maste den proximala stommen
kanyleras med lamplig ledare fran samma sida som guidingkatetern in
situ. Det har gors for att mojliggora placering av en formningsballong i
den proximala stommen.

13. For fram en formningsballong ldngs den nu atkomliga ledaren in i den
proximala stommen och placera den alldeles superiort om graftets
mest distala ande.

OBS! Vid anvandning av formningsballongen ska du sékerstalla att lamplig
hylsa anvénds - antingen genom den kontralaterala hylsan pa 20 Fr in situ
eller, om direkta punktioner har anvants, genom en inférarhylsa pa 14 Fr. P4
sa satt sakerstalls att formningsballongen avldgsnas pa ett sdkert satt.

14. Fyll ballongen till graftets fulla diameter. (Figur 45)
15. Lossa skruvstycket. (Figur 46) Hall graftets position under kontroll
genom att stabilisera den gra ldgesstéllaren och ballongkatetern.

VAR FORSIKTIG: Innan den suprarenala stenten utplaceras ska du
kontrollera att atkomstledarens ldge stricker sig alldeles distalt om
aortabagen. Sakerstall att dilatatorspetsen inte skjuter fram bortom
anden av atkomstledaren under framféringen. Justera vid behov

g att flytta atk led. ini aortabagen sa att sp

far plats.
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16. Utplacera den suprarenala stenten genom att fra fram det Gvre
skyddets inre kanyl 1 till 2 mm i taget, medan du haller den proximala
stommens ldge under kontroll, tills den 6vre stenten har utplacerats
fullsténdigt. (Figurerna 47 och 48) For fram det Gvre skyddets inre
kanyl ytterligare 1 till 2 cm och dra sedan &t skruvstycket (figur 49)
igen for att undvika kontakt med den utplacerade suprarenala stenten.

VARNING: Zenith Fenestrated AAA lart graft i tar en
suprarenal stent med fixeringshullingar. Ut6va yttersta forsiktighet
vid mandvrering av interventionella anordningar i den suprarenala
stentens omrade.

d. £

17. Om det finns flera perforeringar (avsnitt 12.1, 12) ska du tmma
ballongen och sedan avldgsna den, medan ledaren lamnas kvar pa
plats.

17. (a) Om det finns en enda perforering (avsnitt 12.1, 12a) sa kan
formningsballongen och ledaren avldgsnas pa ett sakert satt.

OBS! Var forsiktig vid avldgsnandet, sa att du inte rubbar styrhylsan och
ledaren, som ligger kvar i malkarlet.

18. For fram atkomsthylsan och inriktningsstenten, som avldgsnades for
att underlatta foér formningsballongen, tillbaka 6ver ledaren, genom
perforeringen och in i respektive krl. (Figur 50)

OBS! Kontrollera for sékerhets skull att alla utlésningstradar har avlagsnats

innan inforingssystemet dras tillbaka.
12.2 Inkoppli ydd

g av det 6vre sk

1. Lossa skruvstycket. (Figur 51)

2. Fast hylsa och inre kanyl for att férhindra att dessa komponenter
ror sig.

3. For fram den gra ldgestéllaren 6ver den inre kanylen tills den kopplas
ihop med det 6vre skyddet. (Figurerna 52, 53 och 54)

OBS! Om motstand uppstér vrider du den gra lagestallaren ndgot och
fortsatter framforingen forsiktigt.

4. Dra &t skruvstycket igen och dra tillbaka hela det 6vre skyddet och den
gra lagestéllaren genom graftet och genom hylsan genom att dra i den
inre kanylen. (Figur 55) Lamna hylsan och ledaren pa plats.

5. Stdng Captor hemostasventil pa Flexor inférarhylsa genom att vrida
den medurs sa langt det gar.

6. Ga tillbaka till avsnitt 10.1.6, Placering och utplacering av
perforeringsstent.

13 FELSOKNING AV UTPLACERING AV DEN SUPRARENALA STENTEN

VAR FORSIKTIG: Foljande steg ska utforas endast om det inte &r
maojligt att utplacera den suprarenala stenten genom att fora fram det
ovre skyddet enligt beskri i avsnitt 10.1.4, Placering av den
proximala stommen (15).

OBS! Du kan fa teknisk support fran en Cook-produktspecialist genom att
kontakta din lokala Cook-representant.

13.1 Placering av den proximala stommen med distal fastsattning

Om det inte & mojligt utplacera den suprarenala stenten fullstandigt
genom att fora fram det Gvre skyddets inre kanyl ska féljande steg utféras
under fluoroskopi.

1. Dra at skruvstycket. Om det finns flera perforeringar ska du avlagsna alla

utom en av guidingkatetrarna for perforering. Det &r lakarens omdome
som ska avgora vilken guidingkateter som avldgsnas. Vi rekommenderar
att beslutet fattas baserat pa den latthet med vilken perforeringarna och
respektive karl kan kanyleras. (Figur 56)
(a) Om det finns en enda perforering s& maste den proximala stommen
kanyleras med lamplig ledare fran samma sida som guidingkatetern in
situ. Det hér gors for att mojliggora placering av en formningsballong i
den proximala stommen.

OBS! Lamna kvar ledarna pa plats medan du avldgsnar en eller flera
guidingkatetrar.

2. For fram en formningsballong langs den nu dtkomliga ledaren in i den
proximala stommen och placera den alldeles superiort om graftets
mest distala &nde.

OBS! Vid anvandning av formningsballongen ska du sakerstélla att lamplig
hylsa anvénds - antingen genom den kontralaterala hylsan pé 20 Fr in situ
eller, om direkta punktioner har anvénts, genom en inférarhylsa pa 14 Fr. Pa
sa satt sakerstalls att formningsballongen avldgsnas pa ett sékert satt.

3. Oka stddet till den inre kanylen genom att fylla ballongen till graftets
fulla diameter. (Figur 57)

4. Lossa skruvstycket. (Figur 58)

5. Hall graftets position under kontroll genom att stabilisera den gra
lagesstéllaren och ballongkatetern.

VAR FORSIKTIG: Innan den suprarenala stenten utplaceras ska du
kontrollera att dtkomstledarens ldge stricker sig alldeles distalt om
aortabagen. Sakerstall att dilatatorspetsen inte skjuter fram bortom
anden av atkomstledaren under framféringen. Justera vid behov

att flytta atk ledaren in i aortaba sa att sp far

plats.

6. Utplacera den suprarenala stenten genom att féra fram det 6vre
skyddets inre kanyl 1 till 2 mm i taget, medan du kontrollerar den
proximala stommens ldge, tills den 6vre stenten har utplacerats
fullstandigt. (Figurerna 59 och 60) For fram det 6vre skyddets inre
kanyl ytterligare 1 till 2 cm och dra sedan at skruvstycket (Figur 61)
igen for att undvika kontakt med den utplacerade suprarenala stenten.

OBS! Var forsiktig vid avlagsnandet, sé att du inte rubbar styrhylsan och
ledaren/ledarna, som ligger kvar i méalkérlet/malkarlen.

Om den suprarenala stenten utplaceras fullstandigt:

7. a) Om det finns flera perforeringar (avsnitt 13.1, 1) ska du témma
ballongen och sedan avldgsna den, medan ledaren lamnas kvar pa
plats. F6r fram atkomsthylsan och inriktningsstenten, som avldgsnades
for att underlatta for formningsballongen, tillbaka 6ver ledaren, genom
perforeringen och in i respektive karl. (Figur 62)

b) Om det finns en enda perforering (avsnitt 13.1, 1a) sa kan
formningsballongen och ledaren avldgsnas pa ett sékert satt.

OBS! Var forsiktig vid avlagsnandet, s att du inte rubbar styrhylsan och
ledaren/ledarna, som ligger kvar i méalkérlet/malkérlen.

VARNING: Zenith Fenestrated AAA lart graft i tar en
suprarenal stent med fixeringshullingar. Utova yttersta forsiktighet
vid mandvrering av inter ionell dnii iden suprarenala
stentens omrade.

8. Ga tillbaka till avsnitt 10.1.5,

d. 1 £

ling av det 6vre sky
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13.2 Placering av den proximala stommen utan distal fastsattning

Om det fortfarande inte &r mgjligt att utplacera den suprarenala stenten
fullstéandigt ska féljande steg utforas:

1. Dra at skruvstycket och tém ballongen, medan du héller kvar
ballongen i sitt lage.
Avldgsna sékerhetslaset fran den vita frigéringsmekanismen med
utlésningstrad. Dra tillbaka och avldgsna utlésningstraden for att lossa
det endovaskuléra graftets distala énde fran inféringssystemet genom
att skjuta av frigéringsmekanismen med utlésningstrad fran handtaget
och avldgsna den via tillhérande skara 6ver anordningens inre kanyl.
(Figur 63)
. Lossa skruvstycket (Figur 64) och for fram den gra ldgesstéllaren
och hylsan i graftet, samtidigt som du héller kvar den inre kanylen
i sitt lage, tills den gra ldgesstallarens spets ligger omkring 2 cm
fran guldmarkeringarna pa den proximala kanten av den proximala
stommen. (Figur 65) Den framférda gra lagesstallaren ger extra stod till
den inre kanylen.

g

w

OBS! Var forsiktig vid framféringen av den gra lagesstallaren eftersom
hylsor och ledare ar placerade i malkarlen. Sakerstall att den gra
lagesstallarens spets inte fors fram i det 6vre skyddet.

4. Las skruvstycket.

5. Kontrollera guldmarkeringarnas position och sakerstall att
perforeringarna ar korrekt placerade.

6. Oka stédet till den inre kanylen genom att fylla ballongen till graftets
fulla diameter. (Figur 66)

7. Lossa skruvstycket. (Figur 67) Hall graftets position under kontroll
genom att stabilisera den gra ldgesstéllaren och ballongkatetern.

VAR FORSIKTIG: Innan den suprarenala stenten utplaceras ska du
kontrollera att dtkomstledarens ldge stracker sig alldeles distalt om
aortabagen. Sakerstall att dilatatorspetsen inte skjuter fram bortom
anden av atkomstledaren under framforingen. Justera vid behov
genom att flytta atkomstledaren in i aortabagen sa att spetsen far
plats.

8. Utplacera den suprarenala stenten genom att fora fram det Gvre
skyddets inre kanyl 1 till 2 mm i taget, medan du haller den proximala
stommens ldge under kontroll, tills den Gvre stenten har utplacerats
fullstdandigt. (Figurerna 68 och 69) For fram det 6vre skyddets inre
kanyl ytterligare 1 till 2 cm och dra sedan at skruvstycket (Figur 70)
igen for att undvika kontakt med den utplacerade suprarenala stenten.

OBS! Var forsiktig vid avlagsnandet, s att du inte rubbar styrhylsan och
ledaren/ledarna, som ligger kvar i méalkérlet/malkarlen.

9. a) Om det finns flera perforeringar (avsnitt 13.1, 1) ska du témma
ballongen och sedan avldgsna den, medan ledaren lamnas kvar
pa plats. For fram atkomsthylsan och inriktningsstenten, som
avldgsnades for att underlatta for formningsballongen, tillbaka Gver
ledaren, genom perforeringen och in i respektive karl. (Figur 71)
b) Om det finns en enda perforering (avsnitt 13.1, 1a) sa kan
formningsballongen och ledaren avldgsnas pa ett sékert satt.

OBS! Var forsiktig vid avlagsnandet, s att du inte rubbar styrhylsan och
ledaren/ledarna, som ligger kvar i malkérlet/malkarlen.

VARNING: Zenith Fenestrated AAA lart grafti tar en
suprarenal stent med fixeringshullingar. Utova yttersta forsiktighet
vid manovrering av i ionell dni iden suprarenala
stentens omrade.

d.

10. Ga tillbaka till avsnitt 10.1.5, Inkoppling av det dvre skyddet.

OBS! Kontrollera for sakerhets skull att alla utlésningstradar har avldagsnats
innan inforingssystemet dras tillbaka.
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