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Zenith® Branch Endovascular Graft-lliac Bifurcation with the H&L-B One-Shot™ Introduction System

Instructions for Use

Endovaskularni graft Zenith® Branch s iliakaIni bifurkaci se zavadécim systémem H&L-B One-Shot™
Névod k pouziti

Zenith® Branch endovaskulzer protese-iliaca bifurkation med H&L-B One-Shot™ indfaringssystem

Brugsanvisning

Endovaskulare iliakale Bifurkationsprothese Zenith® Branch mit dem Einfiihrsystem H&L-B One-Shot™

Gebrauchsanweisung

EvSayyelakd pdoxeupa-Sixaopog Aayoviou aptnpiag Zenith® Branch pe to olotnua eloaywyng
H&L-B One-Shot™

Obnyiec xpriong

Bifurcacion endoprotesis vascular-iliaca Zenith® Branch con el sistema de introduccién H&L-B One-Shot™

Instrucciones de uso

H&L-B One-Shot™ -sisaanvientijarjestelmalla varustettu Zenith® Branch -endovaskulaarinen iliakaalinen
bifurkaatiografti

Kéyttoohjeet

Bifurcation iliaque de I'endoprothese vasculaire Zenith® Branch a systéme d'introduction H&L-B One-Shot™
Mode d'emploi

Biforcazione iliaca per protesi endovascolare Zenith® Branch con sistema di introduzione H&L-B One-Shot™

Istruzioni per I'uso

Zenith® Branch endovasculair implantaat-iliacale bifurcatie met het H&L-B One-Shot™ introductiesysteem

Gebruiksaanwijzing

Rozwidlony biodrowy stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith® Branch z systemem wprowadzajacym
H&L-B One-Shot™

Instrukcja uzycia

Prétese endovascular Zenith® Branch com bifurcacao iliaca e o sistema de introdugéo H&L-B One-Shot™

Instrucdes de utilizacdo

Endovaskuldrny step Zenith® Branch s iliackym rozdvojenim so zavédzacim systémom H&L-B One-Shot™

Névod na pouzitie

Zenith® Branch endovaskulart iliacabifurkationsgraft med H&L-B One-Shot™ inforingssystem

Bruksanvisning
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ENGLISH

ZENITH® BRANCH ENDOVASCULAR GRAFT-ILIAC BIFURCATION
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.

For information on other Zenith components, please refer to the
appropriate Instructions for Use.

1 DEVICE DESCRIPTION
1.1 Zenith Branch Endovascular Graft-lliac Bifurcation

The Zenith Branch Endovascular Graft-lliac Bifurcation is a bifurcated
branch vessel graft with openings to connect the common iliac, sidebranch,
and external iliac segments. (Figure 1)

The graft is constructed of full-thickness woven polyester fabric sewn to
self-expanding stainless steel and nitinol Cook Z°-stents with braided
polyester and monofilament polypropylene suture. The graft is fully stented
to provide stability and the expansile force necessary to open the lumen of
the graft during deployment. Nitinol rings positioned at the proximal end
of the graft and within the sidebranch help maintain lumen patency during
access. Additionally, the Cook Z-stents provide the necessary seal of the
graft to the vessel wall.

To facilitate fluoroscopic visualization of the stent graft, four radiopaque
gold markers are positioned along the internal iliac side of the proximal
portion of the graft to indicate the position of the sidebranch segment.

Additional components such as Zenith lliac Leg grafts (e.g., TFLE, ZSLE, ZISL)
and balloon-expandable covered peripheral stents are required. Each
individual device has its own separate delivery system. Please refer to the
relevant Instructions for Use.

1.2 Zenith Branch Endovascular Graft-lliac Bifurcation Delivery System

The Zenith Branch Endovascular Graft-lliac Bifurcation is shipped pre-loaded
onto the H&L-B One-Shot Introduction System. (Figure 2) It has a sequential
deployment method with built-in features to provide continuous control of
the endovascular graft throughout the deployment procedure.

The proximal end of the graft is attached to the delivery system by two
nitinol trigger wires. The distal end of the graft is also attached to the
delivery system and held by an independent stainless steel trigger-wire. The
H&L-B One-Shot Introduction System enables precise positioning and allows
readjustment of the final graft position before full deployment. The delivery
system uses a 20 French (6.7 mm 1.D.) H&L-B One-Shot Introduction System
that includes both a pre-loaded catheter, used to facilitate cannulation

of the side branch, and wire guide, used to ensure that the lumen of

the catheter is preserved during loading and shipping. All systems are
compatible with a 0.035 inch (0.89 mm) wire guide. For added hemostasis,
the Captor Hemostatic Valve can be opened or closed for the introduction
and/or the removal of ancillary devices into and out of the sheath.

The Zenith Branch Endovascular Graft-lliac Bifurcation 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. In addition, the pre-loaded catheter is curved in order to
enhance the positioning capability of the wire guide during the snaring process.

1.3 Additional Components

Additional components (iliac leg graft, balloon-expandable covered
peripheral stent) are also required.

Zenith lliac Leg grafts are available (e.g. TFLE, ZSLE, ZISL) and are
constructed from the same materials used in the construction of the Zenith
Branch Endovascular Graft-lliac Bifurcation. For all of the Zenith iliac leg
grafts and delivery systems, refer to the respective Instructions for Use for
deployment instructions. The common iliac section of the Zenith Branch
Endovascular Graft-lliac Bifurcation, positioned in the common iliac artery,
will be connected to the short (contralateral) limb of a Zenith bifurcated
graft (e.g. Zenith AAA Endovascular Graft) by a standard iliac leg of suitable
length and with a distal diameter of 16 mm (e.g. TFLE-16-XX, ZSLE-16-XX-ZT,
ZISL-16-XX).

A balloon-expandable covered peripheral stent will be deployed within the
sidebranch segment and will extend into the internal iliac artery. Refer to
the Instructions for Use of this device for deployment instructions.

2 INDICATIONS FOR USE

The Zenith Branch Endovascular Graft-lliac Bifurcation with the H&L-B
One-Shot Introduction System is indicated for the endovascular treatment
of patients with an aortoiliac or iliac aneurysm, an insufficient distal sealing
site within the common iliac artery, and having morphology suitable for
endovascular repair, including:

« Adequate iliac/femoral access compatible with a 20 French (7.7 mm O.D.)
introduction system,
« Non-aneurysmal external iliac artery fixation segment distal to the aneurysm:
« With a length of at least 20 mm,
- With a diameter measured outer wall to outer wall of no greater than
11 mm and no less than 8 mm.
« Non-aneurysmal internal iliac artery segment distal to the aneurysm:
« With a length of at least 10 mm (with 20-30 mm being preferred)
- With a diameter acceptable for proper sealing.

3 CONTRAINDICATIONS

There are no known contraindications for these devices.
4 WARNINGS AND PRECAUTIONS

4.1 General

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

« The Zenith Branch Endovascular Graft-lliac Bifurcation with the H&L-B One-
Shot Introduction System should 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.

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

« The long-term performance of endovascular grafts has not yet been
established. All patients should be advised that endovascular treatment
requires life-long, regular follow-up to assess their health and the
performance of their endovascular graft. Patients with specific clinical
findings (e.g., endoleaks, enlarging aneurysms or changes in the structure
or position of the endovascular graft) should receive enhanced follow-up.
Specific follow-up guidelines are described in Section 11, Imaging
Guidelines and Post-Operative Follow-Up.

« After endovascular graft placement, patients should be regularly
monitored for perigraft flow, aneurysm growth or changes in the
structure or position of the endovascular graft.

At a minimum, annual imaging is required, including:

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

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

« The Zenith Branch Endovascular Graft-lliac Bifurcation 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 ideli and Post-Op 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 20 French (7.7 mm O.D.) 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 embolization.

« Key anatomic elements that may affect successful exclusion of the
aneurysm include tortuosity of any or all of the vessels involved,
undersized or oversized iliac arteries, circumferential thrombus,
aneurysm of the internal and/or external iliac artery and/or calcification
of the arterial implantation sites. Irregular calcification and/or plaque may
compromise the fixation and sealing of the implantation sites and the
ability to advance the introducer systems.

« The Zenith Branch Endovascular Graft-lliac Bifurcation with the H&L-B
One-Shot Introduction System is not recommended in patients who
cannot tolerate contrast agents necessary for intra-operative and post-
operative follow-up imaging.

« The Zenith Branch Endovascular Graft-lliac Bifurcation with the H&L-B
One-Shot Introduction System is not recommended in patients
exceeding weight and/or size limits, which compromise or prevent the
necessary imaging requirements.

« The Zenith Branch Endovascular Graft-lliac Bifurcation with the H&L-B
One-Shot Introduction System is not recommended in patients with
known sensitivities or allergies to stainless steel, polyester, nitinol (nickel,
titanium), solder (tin, silver), polypropylene or gold.

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

« Inability to maintain patency of at least one internal iliac artery may
increase the risk of pelvic/bowel ischemia.

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 anticoagulation should be considered.
Minimize handling of the constrained endoprosthesis during preparation
and insertion to decrease the risk of endoprosthesis contamination and
infection.

« To activate the hydrophilic coating on the outside of the Flexor introducer
sheath, the surface must be wiped with 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 Branch Endovascular Graft-lliac Bifurcation.

« 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 Branch Endovascular Graft-lliac Bifurcation 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 Branch
Endovascular Graft-lliac Bifurcation within the vessel or with additional
components may result in increased risk of endoleak, migration or
inadvertent occlusion of internal iliac artery.

- Inadequate fixation of the Zenith Branch Endovascular Graft-lliac
Bifurcation may result in increased risk of migration. Incorrect deployment
or migration of the endoprosthesis may require surgical intervention.

« 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.

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

aneurysm. Significant disturbances may dislodge fragments of thrombus

which can cause distal embolization.

« The balloon-expandable covered peripheral stent must be of adequate
diameter to seal with both the sidebranch segment and the internal iliac
artery, and of sufficient length to overlap 10-14 mm with the sidebranch
segment and 10 mm (with 20-30 mm being preferred) with the distal
fixation site in the internal iliac artery.

« Care should be taken not to damage any previously placed graft or disturb
its position in the event reinstrumentation of the graft is necessary.

Molding Balloon Use

« Confirm complete deflation of balloon prior to repositioning.

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

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



4.4 MRI Safety and Compatibility

Non-clinical testing has demonstrated that the Zenith Branch Endovascular
Graft-lliac Bifurcation used with a balloon expandable covered stent is MR
Conditional according to ASTM F2503. A patient with this device may be
safely scanned after placement under the following conditions.

« Static magnetic field of 3.0 tesla or 1.5 tesla only

« Maximum magnetic field spatial gradient of 720 gauss/cm (7.2 T/m)
orless

« Maximum MR system reported, whole-body-averaged specific absorption
rate (SAR) of < 2.0 W/kg (Normal Operating Mode)

Under the scan conditions provided above, the Zenith Branch Endovascular
Graft-lliac Bifurcation used with a balloon expandable covered stent is not
expected to result in a temperature rise of more than 2.4°C after 15 minutes
of continuous scanning.

The image artifact extends approximately 122 mm from the Zenith Branch
Endovascular Graft-lliac Bifurcation used with a balloon expandable
covered stent as found during non-clinical testing when imaged with

a gradient echo pulse sequence and a 3.0 Tesla MRI system. The image
artifact obscures the device lumen.

NOTE: For the Zenith Branch Endovascular Graft-lliac Bifurcation, the
clinical benefit of an MRI scan should be balanced with the potential risk of
the procedure.

5 POTENTIAL ADVERSE EVENTS

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

« Amputation

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

« Aneurysm enlargement

« Aneurysm rupture and death

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

« Arterial or venous thrombosis and/or pseudoaneurysm

« Arteriovenous fistula

« Bleeding, hematoma or coagulopathy

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

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

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

« Death

- Edema

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

« Endoleak

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

« Fever and localized inflammation

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

« Graft or native vessel occlusion

« Hepatic failure

« Impotence

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

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

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

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

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

« Surgical conversion to open repair

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

« Vessel damage

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

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

6 PATIENT SELECTION AND TREATMENT
(See section 4, Warnings and Precautions)

6.1 Indivi i of

Cook recommends that the Zenith Branch Endovascular Graft-lliac
Bifurcation component diameters be selected as described in Table 8.1.

The length of the Zenith Branch Endovascular Graft-lliac Bifurcation is
generally chosen to extend from the proximal portion of the common iliac
artery to the external iliac artery. All lengths and diameters of the devices
necessary to complete the procedure should be available to the physician,
especially when pre-operative case planning measurements (treatment
diameters/lengths) are not certain. This approach allows for greater
intraoperative flexibility to achieve optimal procedural outcomes. The
potential risks previously described in Section 5, Potential Adverse Events
should be carefully considered for each patient before use of the Zenith
Branch Endovascular Graft-lliac Bifurcation. Additional considerations for
patient selection include but are not limited to:

« Patient’s age and life expectancy.

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

« Patient’s suitability for open surgical repair.

- Patient’s anatomical suitability for endovascular repair.

« The risk of aneurysm rupture compared to the risk of treatment with the
Zenith Branch Endovascular Graft-lliac Bifurcation.

« Ability to tolerate general, regional or local anesthesia.

« lliofemoral access vessel size and morphology (minimal thrombus,
calcification and/or tortuosity) should be compatible with vascular access
techniques and accessories of the delivery with vascular access
techniques and accessories of the delivery profile of a 12 French (4.7 mm
0.D.) to 20 French (7.7 mm O.D.) vascular introducer sheath.

- Non-aneurysmal external iliac artery fixation segment distal to the aneurysm:

«With a length of at least 20 mm,
«With a diameter measured outer wall to outer wall of no greater than
11 mm and no less than 8 mm.
« Non-aneurysmal internal iliac artery segment distal to the aneurysm:
«With a length of at least 10 mm (with 20-30 mm being preferred)
« With a diameter acceptable for proper sealing.

- Freedom from significant femoral/iliac artery occlusive disease that

would impede flow through the endovascular graft.

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

« Potential advantages of alternative endovascular procedures.

« 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. Listed below are additional topics to discuss with
the patient as to expectations after an endovascular repair:

« The long-term performance of endovascular grafts has not yet been
established. All patients should be advised that endovascular treatment
requires life-long, regular follow-up to assess their health and the
performance of their endovascular graft. Patients with specific clinical
findings (e.g., endoleaks, enlarging aneurysms, or changes in the
structure or position of the endovascular graft) should receive enhanced
follow-up. Specific follow-up guidelines are described in Section 11,

i idelis and Post-Op Follow-up.

8 HOW SUPPLIED

The Zenith Branch Endovascular Graft-lliac Bifurcation 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, illness 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, illness or death
of the patient. Inspect the device and packaging to verify that no damage
has occurred as a result of shipping. Do not use this device if damage

has occurred or if the sterilization barrier has been damaged or broken. If
damage has occurred, do not use the product and return to Cook.

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

The Zenith Branch Endovascular Graft-Iliac Bifurcation is loaded into a 20 Fr
Flexorintroducer 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 4x4 gauze pads soaked
in saline solution.

The Zenith Branch Endovascular Graft-lliac Bifurcation and delivery systems are available in the following lengths and diameters:

Table 8.1 Branch Grafts-lliac Bifurcation

Reorder Proximal Distal i h tion Sheath lliac Segment Length Total Graft
ber’ Di Di Di French Size (1.D./0.D.) Common External Length
ZBIS-10-45-41 12 mm 10 mm 8mm 20 Fr (6.7 mm /7.7 mm) 45 mm 41 mm 86 mm
ZBIS-10-61-41 12mm 10 mm 8mm 20 Fr (6.7 mm /7.7 mm) 61 mm 41 mm 102 mm
ZBIS-10-45-58 12mm 10 mm 8 mm 20 Fr (6.7 mm /7.7 mm) 45 mm 58 mm 103 mm
ZBIS-10-61-58 12mm 10 mm 8mm 20 Fr (6.7 mm /7.7 mm) 61 mm 58 mm 119 mm
ZBIS-12-45-41 12mm 12mm 8mm 20 Fr (6.7 mm /7.7 mm) 45 mm 41 mm 86 mm
ZBIS-12-61-41 12mm 12 mm 8mm 20 Fr (6.7 mm /7.7 mm) 61 mm 41 mm 102 mm
ZBIS-12-45-58 12mm 12mm 8mm 20 Fr (6.7 mm /7.7 mm) 45 mm 58 mm 103 mm
ZBIS-12-61-58 12mm 12mm 8mm 20 Fr (6.7 mm /7.7 mm) 61 mm 58 mm 119 mm

1ZBIS-XX-YY-ZZ is the lliac Bifurcation graft where XX is distal diameter, YY is the Common lliac Segment Length (length from the proximal graft edge to the
tip of the sidebranch), and ZZ is the External lliac Segment Length (length from the tip of the sidebranch to distal edge of the graft).
2Sidebranch contains a 6 mm diameter nitinol z-stent, but should be expanded to 8 mm during balloon-expandable covered peripheral stent deployment.

The Zenith iliac legs and delivery systems for use with the Zenith Branch Endovascular Graft-lliac Bifurcation are available in the following lengths and

diameters:

Table 8.2 lliac Legs
Reorder lliac Leg Introduction Sheath lliac Leg
Number' Diameter French Size (1.D./0.D.) Working Length?
TFLE-16-YY 16 mm 14 Fr (4.7 mm /5.4 mm) 37,54,71,88 mm
ZSLE-16-YY-ZT 16 mm 14 Fr (4.7 mm /5.4 mm) 39,56, 74,90 mm
ZISL-16-YY 16 mm 12 Fr (4.0 mm /4.7 mm) 42,59,77,93 mm

"Example: TFLE-XX-YY is the iliac leg where XX is the diameter and YY is the iliac leg working length.
20verall leg length = working length + 22 mm docking stent (for TFLE and ZSLE) and 29.1 mm docking stents (for ZISL).



9 CLINICAL USE INFORMATION
9.1 Physician Training

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

CAUTION: The Zenith Branch Endovascular Graft-lliac Bifurcation
with the H&L-B One-Shot Introduction System should only be used by
physicians and teams trained in vascular interventional techniques,
general Zenith training, and training in the use of this device. The

r ded skill/k ledge requi for physicians using the
Zenith Branch Endovascular Graft-lliac Bifurcation with the H&L-B
One-Shot 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
« Embolization

« Angioplasty

« Endovascular stent placement

« Snare techniques

« Appropriate use of radiographic contrast material

« Techniques to minimize radiation exposure

« Expertise in necessary patient follow-up modalities

9.2 Inspection Prior to Use

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

9.3 Materials Required
(Not included in iliac bifurcated system)

« Zenith lliac Leg graft [eg. TFLE-16-(37,54,71,88), ZSLE-16-(39,56,74,90)-ZT,
ZISL-16-(42,59,77,93)]

« Zenith bifurcated graft (e.g. Zenith AAA Endovascular Graft)

« Zenith AAA Ancillary Kit

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

« Contrast media

« Syringe

« Heparinized saline solution

« Balloon-expandable covered peripheral stent
« Balloons of appropriate sizes

9.4 Materials Recommended
(Not included in iliac bifurcated system)
The following products are recommended.

Wire Guides

« 0.035 inch (0.89 mm) extra stiff wire guide, 260 cm; for example:
« Cook Lunderquist Extra Stiff Wire Guides (LES)
« Cook Amplatz Ultra Stiff Wire Guides (AUS2)

« 0.035 inch (0.89 mm) standard wire guide; for example:
« Cook 0.035 inch (0.89 mm) wire guides

« 0.018 inch (0.46 mm) hydrophilic wire guide

+ 0.035 inch (0.89 mm) hydrophilic wire guide, 260 cm; for example:
« Cook Nimble™ Wire Guides

« 0.035 inch (0.89 mm) exchange wire guide, 260 cm; for example:
- Cook Roadrunner® PC Wire Guide
« Cook Amplatz Extra Stiff Wire Guide (AES)
« Cook Rosen Wire Guide

Molding balloons
« Cook CODA® Balloon Catheter (32 mm)

Introducer sets (7Fr [2.3 mm L.D.], 8Fr [2.7 mm I.D.], 10Fr [3.3 mm I.D.]
and 12Fr [4.0 mm L.D.])

« Cook Check-Flo® Introducer Sets

« Cook Flexor Check-Flo Introducers

« Cook Flexor Check-Flo Introducers — Raabe Modification

« Cook Extra Large Check-Flo Introducer Sets

« Cook Flexor Balkin Up & Over® Contralateral Introducers

« Cook Flexor Guiding Sheaths

Catheters
« 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
« Cook single wall entry needles

Snare
- Dotter Intravascular Retriever Set

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 Zenith Branch Endovascular Graft-lliac Bifurcation Diameter Sizing Guide* (External lliac Segment)

Intended External lliac Branch External lliac Leg Introduction Sheath
Vessel Diameter'? Diameter® French Size (1.D./0.D.)
8mm 10 mm 20 Fr (6.7 mm /7.7 mm)
9mm 10 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 (6.7 mm /7.7 mm)

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

The diameter of the iliac leg graft (e.g. TFLE, ZSLE, ZISL) used to connect a Zenith AAA graft to the Zenith Branch Endovascular Graft-lliac Bifurcation will be

16 mm.

The balloon-expandable covered peripheral stent must expand to 8 mm in the sidebranch of the Zenith Branch Endovascular Graft-lliac Bifurcation, but
should be sized to the internal iliac artery according to the manufacturer’s instructions.

10 DIRECTIONS FOR USE

Prior to use of the Zenith Branch Endovascular Graft-lliac Bifurcation

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.

General Use Information

Standard techniques for placement of arterial access sheaths, guiding
catheters, angiographic catheters and wire guides should be employed
during use of the Zenith Branch Endovascular Graft-lliac Bifurcation with
the H&L-B One-Shot Introduction System. The Zenith Branch Endovascular
Graft-lliac Bifurcation with the H&L-B One-Shot Introduction System is
compatible with 0.035 inch (0.89 mm) diameter wire guides.

General Deployment Information

The Zenith Branch Endovascular Graft-lliac Bifurcation is designed to be
placed via the common femoral artery on the side of the common iliac
artery aneurysm to be treated. A Zenith AAA graft will be introduced on the
side opposite the Zenith Branch Endovascular Graft-lliac Bifurcation.

The suggested order of placement of the multiple components will be:

1. Deployment of the Zenith Branch Endovascular Graft-lliac Bifurcation,
including placement of the balloon-expandable covered peripheral
stent (through the iliac artery) into the internal iliac artery.

2. Deployment of the Zenith AAA graft (introduced through the opposite
iliac artery).
3. Deployment of a Zenith lliac Leg graft (e.g. TFLE, ZSLE, ZISL) via the

Zenith Branch Endovascular Graft-lliac Bifurcation access site into the
contralateral limb (i.e. short) of the abdominal graft, connecting the
lumen of the abdominal graft to the Zenith Branch Endovascular Graft-
lliac Bifurcation.

. Deployment of a Zenith lliac Leg graft (e.g. TFLE, ZSLE, ZISL) into the
ipsilateral limb (i.e. long) of the Zenith AAA graft (if necessary).

IS

Pre-Implant Determinants

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

. Femoral artery selection for introduction of the delivery system, (i.e.,
define relevant iliac artery).

Angulation of iliac arteries.

Diameters of relevant distal iliac vessel(s).

Distance from the aortic bifurcation to the hypogastric (internal iliac)
artery and attachment site(s).

. Consider the degree of vascular calcification.

Ealiadiad
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Patient Preparation

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

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

3. Expose common femoral arteries as necessary using standard surgical
technique.

Establish adequate proximal and distal vascular control of femoral
vessels, as necessary.

N
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10.1 Zenith Branch Endovascular Graft-lliac Bifurcation
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 3) Push the introduction sheath forward on the dilator
tip until the curved catheter is no longer exposed. Elevate distal tip of
system and flush through the stopcock on the hemostatic valve until
fluid emerges from the sideport near the tip of the introduction sheath.
(Figure 4) Continue to inject a full 20 cc of flushing solution through the
device. Discontinue injection and close stopcock on connecting tube.

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

NOTE: Ensure the Captor Hemostatic Valve on the Flexor introducer sheath
is turned to the open position. (Figure 5)

2. Attach syringe with heparinized saline to the hub on the inner cannula.
Flush until fluid exits the distal dilator tip. (Figure 6)

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

3. Remove the pre-loaded wire guide from the delivery system.

4. Attach syringe with heparinized saline to the pre-loaded catheter Luer
fitting. Flush until fluid exits the distal catheter tip.

5. Insert a suitable hydrophilic nitinol core wire guide, 0.018 inch
(0.46 mm) or 0.035 inch (0.89 mm) compatible and 260 cm in length,
into the pre-loaded catheter.

6. 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.

10.2 Vascular Access and Angiography

1. Puncture the selected common femoral artery(s) using standard
technique with an 18 or 19UT gauge arterial needle. Upon vessel entry,
insert:

« Wire guides - standard 0.035 inch (0.89 mm) diameter, 145 cm long,
J tip or Bentson Wire Guide

« Appropriate size sheaths (e.g., 5 French (1.7 mm L.D.) and 8 French
(2.7 mm 1.D.))

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



NOTE: Use an 8 French (2.7 mm 1.D.) sheath advanced into the lower
abdominal aorta on the contralateral side.

2. Perform angiography to determine the position of the aortic
bifurcation and internal iliac artery on the side of Zenith Branch
Endovascular Graft-lliac Bifurcation implantation.

10.3 Zenith Branch End I}

Graft-lliac P

1. Ensure the delivery system has been flushed with heparinized 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 side of Zenith Branch Endovascular Graft-lliac Bifurcation
implantation, replace J wire with a stiff wire guide (AUS or LES)
0.035 inch (0.89 mm), 260 cm long and advance through catheter
and up into the upper thoracic aorta. Remove the flush catheter and
sheath. Maintain wire guide position.

NOTE: The location and orientation of the internal iliac artery origin as
well as the aortic bifurcation should be identified from pre-operative or
intraoperative imaging prior to device insertion.

4. Before insertion, check orientation of the sidebranch segment using
fluoroscopy to ensure its position is appropriately aligned to the
anatomy.

NOTE: The device will be completely covered by the outer sheath at this
stage, but this image with the sheath withdrawn demonstrates the four
gold radiopaque markers which are aligned with the most lateral aspect
of the side branch, and the groove that accommodates the in dwelling
catheter. (Figure 7)

NOTE: The second marker from the distal end (2D) is the “Aiming” marker

for the most proximal location of the proximal end of the covered stent that
extends the side branch into the internal iliac artery. The second marker from
the proximal end (2P) is the “Aiming” marker for the most distal location of the
distal end of the leg extension that will connect the iliac side branch to the
bifurcated stent graft that will be deployed above the aortic bifurcation.

NOTE: Orientation can be confirmed by visual inspection since the groove
in the tapered dilator tip (where the pre-loaded wire guide emerges from
the system) is aligned with the sidebranch.

5. Insert Zenith Branch Endovascular Graft-lliac Bifurcation delivery
system over the wire guide, into the iliac artery until the tip of the
in dwelling catheter, sitting in the groove in the dilator tip beneath
the outer sheath, is just above the aortic bifurcation and in rotational
alignment with the opposite common iliac artery origin. (Figure 8)

CAUTION: Maintain wire guide position during delivery system
insertion.

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).

NOTE: Slight advancement of the hydrophilic wire guide through the tip of
the catheter may aid in visualization of the catheter tip position.

10.4 Through-and-Through Wire Guide Placement

1. Advance the hydrophilic wire guide and catheter into the aorta.
Position the wire guide for snaring by advancing it through the tip of
the curved catheter as required.

2. Advance a suitable snare through the access sheath in the opposite
iliac artery, snare the tip of the hydrophilic wire guide, and pull it
through to form a through-and-through wire guide. (Figure 9)

CAUTION: During this the hydrophilic gl d- g
wire guide should be advanced so that some slack is maintained at the
aortic bifurcation.

10.5 Proximal Zenith Branch Endovascular Graft-lliac Bifurcation
Deployment

1. Advance the 8 French (2.7 mm 1.D.) sheath in the opposite limb until it
is above the level of the aortic bifurcation, and perform angiography
through it to determine the location of the internal iliac artery on the
side of the device implantation. (Figure 10)

Ensure the graft system is oriented such that the distal end of the
sidebranch (as indicated by the most distal radiopaque marker) is
positioned 10 mm above the origin of the internal iliac artery with
rotational orientation such as to allow easy access into the internal iliac
artery. If the radiopaque markers are not in the appropriate position,
rotate the entire system until the markers are in line with the internal
iliac artery orifice and/or advance or withdraw the system as necessary.
(Figure 11)

g

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).

3. When the position of the device is satisfactory, stabilize the grey
positioner (the shaft of the delivery system) while withdrawing the outer
introduction sheath. Deploy the Zenith Branch Endovascular Graft-lliac
Bifurcation until the distal end of the side branch is exposed. (Figure 12)

4. Stop withdrawing sheath.

WARNING: Do not withdraw the sheath any further, or the external iliac
component will expand and prevent further positional changes.

10.6 Up-and-Over Sheath Placement

1. Withdraw the opposite iliac access sheath leaving the hydrophilic
nitinol core through-and-through wire guide in place.

2. Advance a suitably sized up-and-over sheath over the hydrophilic
nitinol core through-and-through wire guide until the tip of the
sheath'’s dilator tip comes in contact with the tip of the pre-loaded
catheter. (Figure 13)

NOTE: It may be necessary to apply gentle traction on both ends of the
wire guide to aid in advancement.

CAUTION: If the pre-loaded catheter is not advanced over the aortic
bifurcation use extra care during wire ip ion to avoid d
to the vasculature.

3. Clamp the hydrophilic through-and-through wire guide at both ends
(where it emerges from the pre-loaded catheter and the up-and-over
sheath).

4. Continue to advance the sheath over the secured wire guide while
applying gentle, intermittent tension on the pre-loaded catheter so
that the sheath and catheter will advance over the bifurcation, into the
proximal opening of the device, and out through the sidebranch.
(Figure 14)

NOTE: Dependent upon the length of the dilator tip of this sheath, it may
be necessary to advance the sheath over its dilator tip, to ensure sheath
placement within the sidebranch.

5. Remove the dilator of the up-and-over sheath.
10.7 Cannulation of Internal lliac Artery

1. Puncture the hemostatic valve of the up-and-over sheath as far to
one side as possible and insert a suitable wire guide and catheter
combination. (Figure 15)

2. Advance the wire guide and catheter through the up-and-over sheath
into the internal iliac artery. (Figure 16)

3. Replace the wire guide in the internal iliac artery with a support wire
guide (e.g., Rosen or AES wire guide). Ensure that the wire guide
placement is stabilized in the internal iliac artery.

10.8 Balloon-Expandable Covered Peripheral Bridging Stent Placement

1. Remove the catheter from within the up-and-over sheath, leaving
the sheath and wire guides in place, and advance the pre-mounted
balloon-expandable covered peripheral stent of suitable size over the
support wire guide until it enters the internal iliac artery. (Figure 17)

NOTE: Pre-loading the pre-mounted balloon-expandable covered
peripheral stent into an additional sheath may be desirable to provide
protection as the stent is advanced through the up-and-over sheath
and into the internal iliac artery. Suitable sheath/wire guides/stent
combinations must be selected such that the inner sheath can pass
through the up-and-over sheath in a co-axial manner while allowing the
through-and-through wire to remain in place.

2. Check angiography as required to determine that the position of
the balloon-expandable covered peripheral stent is satisfactory with
respect to the sidebranch overlap and the intended internal iliac artery
fixation site.

NOTE: When deployed, the balloon-expandable covered peripheral stent
should overlap the Zenith Branch Endovascular Graft-lliac Bifurcation
sidebranch by 10-14 mm.

NOTE: Angiography should be possible through the up-and-over sheath
during this stage of the procedure or through the catheter in the common
iliac artery.

3. Withdraw the hydrophilic nitinol core through-and-through wire guide
and the pre-loaded catheter.

4. Adjust the position of the Zenith Branch Endovascular Graft-lliac
Bifurcation, if necessary, so that the distal opening of the sidebranch
is in a suitable location in relationship to the origin of the internal iliac
artery.

10.9 Distal Zenith Branch Endovascular Graft-lliac Bifurcation
Deployment

1. Withdraw the introducer sheath of the Zenith Branch Endovascular
Graft-lliac Bifurcation until the external iliac component is fully
deployed. (Figure 18)

2. Remove the safety lock from the black trigger-wire release mechanism.
Under fluoroscopy 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 inner cannula. (Figure 19)

NOTE: The distal stent is still secured by the trigger-wire.
10.10 Balloon-Expandable Covered Peripheral Stent Deployment

1. Withdraw the up-and-over sheath to a suitable position to allow
deployment of the balloon-expandable covered peripheral stent.

2. Deploy the balloon-expandable covered peripheral stent and perform
additional ballooning as required. (Figure 20)

NOTE: The balloon-expandable covered peripheral stent should be
expanded to at least 8 mm in the sidebranch of the Zenith Branch
Endovascular Graft-lliac Bifurcation, and expanded to the appropriate size
to achieve seal in the internal iliac artery.

NOTE: The balloon-expandable covered peripheral stent should overlap
the Zenith Branch Endovascular Graft-lliac Bifurcation sidebranch by a
minimum of 10 mm, and a maximum of no further than the second marker
on the distal end of the side branch, with a distal fixation site within the
internal iliac artery of at least 10 mm (preferably 20-30 mm).

NOTE: Do not yet remove the balloon from the sidebranch segment of the
Zenith Branch Endovascular Graft-lliac Bifurcation.

3. Remove the safety lock from the white trigger-wire release mechanism.
Under fluoroscopy withdraw and remove the trigger-wire by sliding
the white trigger-wire release mechanism off the handle and then
remove via its slot over the inner cannula. (Figure 21)

4. Re-inflate the balloon in the sidebranch segment to stabilize the
device and withdraw the introducer system through the graft into the
introducer sheath.

CAUTION: Care should be taken to avoid displacing or damaging the
Zenith Branch Endovascular Graft-lliac Bifurcation when removing the
introducer system or when ad ing other h ghit.

NOTE: Ensure that the wire guide remains in a satisfactory position to
cannulate the Zenith AAA graft.

5. Deflate and remove the balloon.
6. Withdraw the up-and-over wire guide and sheath into the opposite
common iliac artery.

10.11 Zenith AAA Graft and lliac Leg Graft Deployment

1. Introduce a catheter, and stiff wire guide (AUS or LES) standard 0.035
inch (0.89 mm), 260 cm long through the iliac artery access in the side
opposite the Zenith Branch Endovascular Graft-lliac Bifurcation.

2. Remove the existing sheaths and catheters, and introduce and deploy
the main body of the Zenith bifurcated Graft according to standard
Zenith protocol (see relevant Zenith Graft Instructions for Use).

3. Cannulate the short (contralateral) limb of the Zenith bifurcated graft
through the Zenith Branch Endovascular Graft-lliac Bifurcation.

4. Deploy an iliac leg graft (e.g., TFLE-16-XX, ZSLE-16-XX-ZT, ZISL-16-XX)
of suitable length through the Zenith Branch Endovascular Graft-lliac
Bifurcation such that the recommended overlap is achieved as shown
below.



Recommended Overlap of Zenith lliac Leg Graft connecting the Contralateral Limb of Zenith bifurcated Graft to the Zenith Branch Endovascular
Graft-lliac Bifurcation

Overlap into the contralateral limb of the Zenith bifurcated graft Minimum 1 % stents
Maximum 1 % stents
Overlap into the body of the Zenith Branch Endovascular Graft Minimum 1 % stents

Maximum of no further than the second marker on the
proximal end of the device

5. Continue deployment of the Zenith bifurcated graft as outlined in the relevant Instructions for Use.

10.12 Molding Balloon Insertion NOTE: Do not balloon in the vicinity of the sidebranch to avoid disruption

of the balloon expandable stent.
NOTE: Prior to molding balloon use, carefully remove any accessory P

devices. 5. Withdraw the molding balloon to the Zenith Branch Endovascular

Graft-lliac Bifurcation distal fixation site and d.
1. For the Zenith bifurcated Graft use molding balloon as outlined in the rati-Tiac Blfurcation distal fixation site and expan

relevant Instructions for Use. CAUTION: Do not inflate balloon in vessel outside of graft.
2. For the Zenith Branch Endovascular Graft-lliac Bifurcation prepare the
molding balloon as follows:
« Flush wire lumen with heparinized saline

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

. Remove all air from balloon 7. Remove or replace all stiff wire guides to allow iliac arteries to resume

3. In preparation of the insertion of the molding balloon, open the Captor their natural position.
Hemostatic Valve by turning counter-clockwise. 10.13 Final Angiogram

4. Advance the molding balloon over the stiff wire guide and through the
Captor Hemostatic Valve of the Zenith Branch Endovascular Graft-lliac 1. Position angiographic catheter just above the level of the aortic
Bifurcation introduction system to the overlap between the common iliac bifurcation. Perform angiographs to verify that the common iliac artery
segment of the Zenith Branch Endovascular Graft-lliac Bifurcation and the and corresponding internal iliac artery are patent and that there are no
Zenith® lliac Leg grafts (e.g., TFLE, ZSLE, ZISL) and expand. endoleaks.

2. Confirm there are no endoleaks or kinks. Remove the sheaths, wires
CAUTION: Confirm complete deflation of balloon prior to and catheters.

repositioning.
. . NOTE: If endoleaks or other problems are observed and require
CAUTION: Captor Hemostatic Valve must be open prior to intervention, consider use of additional Zenith AAA Ancillary Components.
repositioning of molding balloon.
3. Repair vessels and close in standard surgical fashion.
NOTE: When ballooning in the vicinity of the bifurcation of the Zenith

Branch Endovascular Graft-lliac Bifurcation, ensure that the balloon does

not cross the bifurcation.

11 IMAGING GUIDELINES AND POST-OPERATIVE FOLLOW-UP

Please refer to Table 11 for imaging and post-operative follow-up requirements.

Table 11 Imaging Schedule

Post- 30 6 12 24
Pre-op Intra-op Procedure Day Month Month Month
cT X X! X! X! X! X!
KUB X X X X X
(Supine radiograph, Kidneys, Ureters, and Bladder)
Angiography X X

'Duplex ultrasound may be used for those patients experiencing renal failure or who are otherwise unable to undergo contrast enhanced CT scan.
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ENDOVASKULARNI GRAFT ZENITH® BRANCH S ILIAKALNI{
BIFURKACI SE ZAVADECIM SYSTEMEM H&L-B ONE-SHOT™

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

Informace o dal3ich komponentach systému Zenith najdete v pfislusném
navodu k pouziti.

1 POPIS ZARIZENi
1.1 Endovaskularni graft Zenith Branch s iliakalni bifurkaci

Endovaskularni graft Zenith Branch s iliakalni bifurkaci je rozvétveny s
otvory pro propojeni segmentt spolecné kycelni tepny, postranni vétve a
vnitini kycelni tepny. (Obr. 1)

Graft je vyroben z plnosténné polyesterové tkaniny pfisité k
samoexpandujicim stentdim z nerezové oceli a nitinolu Cook-Z°® za pouziti
splétané polyesterové a jednovldknové polypropylénové niti. Graft je
plné vyztuzen stentem, aby ziskal stabilitu a expanzni silu nezbytnou k
otevieni lumenu graftu pfi jeho rozvinuti. Nitinolové krouzky umisténé na
proximalnim konci a v bo¢ni vétvi pomahaji udrzet priichodnost lumenu
béhem pfistupu. Navic stenty Cook-Z zabezpecuji nezbytné pfichyceni a
prilehnuti graftu ke sténé cévy.

K usnadnéni skiaskopické vizualizace stentgraftu jsou podél vnitini
strany iliakéIniho segmentu proximalni ¢asti graftu umistény ctyfi zlaté
rentgenkontrastni znacky, které indikuji polohu bo¢ni vétve.

Jsou vyzadovany dalsi souéasti, napt. iliakalni ramena Zenith (napf. TFLE,
ZSLE, ZISL) a balénkem expandovatelné kryté periferni stenty. Kazdé
zafizeni ma svuj vlastni aplikacni systém. Viz prislusny navod k pouziti.

1.2 Aplikaéni systém endovaskularniho graftu Zenith Branch s iliakalni
bifurkaci

Endovaskularni graft Zenith Branch s iliakalni bifurkaci se dodava
predinstalovany v zavadécim systému H&L-B One-Shot. (Obr. 2) Zavadi
se postupnou metodou a ma integrované funkce k provadéni nepretrzité
kontroly endovaskularniho graftu béhem celého procesu rozvinuti.

Proximalni konec graftu je pfipojen k zavadécimu systému dvéma
uvolrovacimi dréty z nitinolu. Distalni konec graftu je také pfipojen k
aplika¢nimu systému a je pfidrzovan pomoci samostatného uvolfiovaciho
dratu z nerezové oceli. Zavadéci systém H&L-B One-Shot umozriuje presné
umisténi a kone¢nou Upravu polohy graftu pied jeho tplnym rozvinutim.
Soucasti aplika¢niho systému je zavadéci systém H&L-B One-Shot 20 Fr
(vnitfni primér 6,7 mm), ktery obsahuje ptedinstalovany katetr pouzivany k
usnadnéni kanylace bocni vétve a vodici drét, jenz slouzi k ochrané lumenu
katetru béhem zavadéni a transportu. Vsechny systémy jsou kompatibilni

s vodicim dratem o velikosti 0,035 inch (0,89 mm). Krvéaceni Ize omezovat
utahovanim a uvoliiovanim hemostatického ventilu Captor pfi zavadéni a
vytahovani pomocnych zafizeni do sheathu a z néj.

Aplika¢ni systém endovaskularniho graftu Zenith Branch s iliakélni bifurkaci
obsahuje zavadéci sheath Flexor®, ktery je odolny proti zasmy¢kovani

ama hydrofilni povlak. Obé tyto vlastnosti slouzi k zlepseni moznosti
manévrovani v kycelnich tepnach a v biisni aorté. Predinstalovany katetr

je navic zakfiven, aby se zlepsila manévrovaci schopnost vodiciho dratu pfi
zachycovani.

1.3 Dal$i komponenty

Je zapottebi také dalsich komponent (jako je iliakdIni rameno grafu a
balonkem expandovatelny kryty periferni stent).

K dispozici jsou iliakalni ramena graftu (napt. TFLE, ZSLE, ZISL), ktera
jsou vyrobena ze stejnych materialt, jaké se pouzivaji pro vyrobu
endovaskularnihio graftu Zenith Branch s iliakalni bifurkaci. U viech
iliakalnich ramen graftd Zenith a aplikaénich systému si piectéte
prislusny navod k pouziti, kde naleznete pokyny k rozvinuti. Spole¢na
cast endovaskularniho graftu Zenith Branch s iliakalni bifurkaci
uréena, umisténa ve spole¢né kycelni tepné, bude pfipojena ke kratké
(kontralateralni) vétvi bifurkovaného graftu Zenith (napf. endovaskularni
Zenith AAA) prostiednictvim standardniho iliakéIniho ramene vhodné
délky s distalnim prmérem 16 mm (napt. TFLE-16-XX, ZSLE-16-XX-ZT,
ZISL-16-XX).

Balonkem expandovatelny kryty periferni stent bude rozvinut v segmentu
bocni vétve a bude zasahovat do vnitini kycelni tepny. Pokyny k rozvinuti
najdete v navodu k pouziti téchto zafizeni.

2 URCENE POUZITI

Endovaskularni graft Zenith Branch s iliakalni bifurkaci se zavadécim
systémem H&L-B One-Shot je indikovéan pro endovaskularni lé¢bu pacientd
s aortoiliakalnimi nebo iliakalnimi aneuryzmaty, s nedostate¢nym mistem ve
spole¢né kycelni tepné pro distalni utésnéni aneuryzmatu a s morfologickou
stavbou vhodnou pro endovaskularni reparaci, mezi néz patfi:

« adekvatni iliakaIni nebo femoralni pfistup, kompatibilni se zavadécim
systémem o rozméru 20 Fr (vnéjsi primér 7,7 mm);
« segmenty externi kycelni tepny bez aneuryzmatu (fixacni mista) distalné
k aneuryzmatu:
« 0 délce nejméné 20 mm;
- s pramérem pfi méfeni od vnéjsi stény k vnéjsi sténé v rozsahu
od max. 11 mm do min. 8 mm.
« segment interni kycelni tepny bez aneuryzmatu distalné
k aneuryzmatu:
« 0 délce nejméné 10 mm (nejlépe 20-30 mm);
« s primérem vhodnym pro spravné pfilehnuti graftu.
3 KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy zadné kontraindikace pouziti téchto zafizeni.
4 VAROVANI A UPOZORNENI
4.1 Obecné

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

« Endovaskularni graft Zenith Branch s iliakalni bifurkaci se zavadécim
systémem H&L-B One-Shot smi pouzivat vyhradné lékafi a chirurgické
tymy s odpovidajici kvalifikaci pro vaskularni intervencni vykony a pro
poutziti tohoto zafizeni.

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

« Rekonstrukéni tloustka vrstvy pred procedurou > 3 mm maze mit za
nasledek suboptimalni volbu velikosti zafizeni nebo neschopnost
vyhodnotit fokalni stenozy z CT.

« Funkénost endovaskularnich graftt z dlouhodobého hlediska nebyla
zatim zjisténa. Vsichni pacienti maji byt pouceni, ze endovaskularni lé¢ba
vyzaduje celozivotni pravidelna kontrolni vy3etteni ke zjisténi jejich
zdravotniho stavu a funkénosti jejich endovaskularniho. Pacienti se

specifickymi klinickymi nalezy (napf. endoleaky, zvét3ujicimi se
aneuryzmaty nebo se zménami struktury nebo polohy endovaskularniho)
se musi podrobit dikladnéjsim kontrolnim vysetienim. Konkrétni pokyny
ke kontrolnim vy3etfenim jsou uvedeny v kapitole 11 Pokyny pro

ap X
Po implantaci endovaskularniho graftu je nutné u pacient pravidelné
kontrolovat prosakovéni kolem, zvétsovani aneuryzmatu a zmény
struktury nebo polohy endovaskularniho.
Je nutné provadét snimkovéni nejméné jednou rocné, mimo jiné:
1) radiogram bficha ke kontrole integrity implantatu (zda se neoddélily
jeho komponenty nebo zda nepraskl stent) a 2) CT s kontrastni latkou a
bez ni k vy3etfeni zmén aneuryzmatu, prosakovéni kolem graftu,
prachodnosti, tortuozity a vyvoje onemocnéni.
Pokud neni mozné pouzit kontrastni latku vzhledem k rendlnim
komplikacim nebo jinym faktoriim, mohou podobné informace
poskytnout radiogramy biicha a duplexni ultrasonografie.
Endovaskularni graft Zenith Branch s iliakalni bifurkaci se zavadécim
systémem H&L-B One-Shot neni doporuéeno pouzivat u pacientd, ktefi
nejsou schopni podstoupit nezbytné predoperacni a pooperacni
snimkovani a implantacni studie nebo ktefi je nebudou dodrzovat; viz
popis v kapitole 11 Pokyny pro snimkovani a pooperaéni kontrolu.
Moznost provedeni intervence nebo prechodu na standardni otevieny
chirurgicky zékrok po primérni endovaskularni operaci je tfeba zvazit u
pacient(, u nichz se vyskytne zvétsujici se aneuryzma, neakceptovatelné
zkraceni délky fixace (prekryti cévy a komponenty) a/nebo endoleak.
Zvétseni aneuryzmatu a/nebo pietrvévajici endoleak mohou byt pficinou
prasknuti aneuryzmatu.
U pacient( s nizsim priitokem krve vétvi graftu a/nebo s netésnostmi
muze byt nezbytné provedeni sekundarni intervence nebo chirurgického
zékroku.
Béhem implantace nebo reintervence musi byt v pohotovosti tym cévni
chirurgie pro pfipad nutnosti pfechodu na otevieny chirurgicky zakrok.
Zavedeni endovaskularniho stentgraftu je chirurgicky zakrok, pfi kterém
muze z riznych divodi dojit ke ztraté krve, coz v nepiilis ¢astych
pripadech vyzaduje intervenci (v¢etné transfuze) k zamezeni
nezadoucich nasledku. Pfi zakroku je dulezité monitorovat, nedochazi ke
ztraté krve pres hemostaticky ventil. Toto je obzvlasté relevantni pfi
manipulaci se Sedym polohovac¢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.

4.2 Vybér, Ié¢ba a nasledné kontroly pacienta
« Pramér pfistupové cévy (méfeny od vnitini stény k vnitini sténé) a jeji
morfologie (minimalni tortuozita, okluzivni onemocnéni a/nebo kalcifikace)
musi vyhovovat kritériim pro pouziti metod cévniho pfistupu a aplikacnich
systém profilu cévniho zavadéciho sheathu o velikosti 20 Fr (vnéjsi primér
7,7 mm). Cévy se zdvaznym stupném kalcifikace, okludované, zkroucené
nebo pokryté tromby mohou znemoznit umisténi endovaskularniho graftu
a/nebo mohou zvy3ovat riziko embolizace.
Mezi kli¢cové anatomické znaky, které mohou mit vliv na tispésné osetieni
aneuryzmatu, patii tortuozita nékteré ze zasazenych céy, pfilis malé nebo
pilis velké rozméry kycelnich tepen, cirkumferen¢ni trombus, aneuryzma
vnitini a/nebo vnéjsi kycelni tepny a/nebo kalcifikace tepny v misté
implantace. Nepravideln4 kalcifikace a/nebo platy mohou ohrozit fixaci a
prilehnuti protézy v mistech implantace a také znemoznit posouvani
zavadécich systéma.
Endovaskularni graft Zenith Branch s iliakalni bifurkaci se zavadécim
systémem H&L-B One-Shot se nedoporucuje pouzivat u pacientd, ktefi
nesnaseji kontrastni latky nezbytné pro zobrazovaci techniky pfi operaci
a pii naslednych kontrolach.
Endovaskularni graft Zenith Branch s iliakalni bifurkaci se zavadécim
systémem H&L-B One-Shot se nedoporucuje pouzivat u pacientd, jejichz
hmotnost nebo rozméry prekracuiji stanovené limity nezbytné pro
realizaci nebo dostatec¢nou kvalitu zobrazovacich technik.
Endovaskularni graft Zenith Branch s iliakalni bifurkaci se zavadécim
systémem H&L-B One-Shot se nedoporucuje pouzivat u pacientd se
znamou precitlivélosti nebo alergii na nerez ovou ocel, polyester, nitinol
(nikl, titan), pajeci materialy (cin, stiibro), polypropylen nebo zlato.
« U pacient s celkovou infekci mize byt zvysené riziko infekce
endovaskularniho graftu.
« Neschopnost zachovat priichodnost nejméné jedné vnitini kycelni tepny
muze zvysit riziko ischémie panve nebo stieva.

4.3 Postup implantace

« V pribéhu implantace je tfeba pouzivat celkovou antikoagula¢ni lé¢bu
podle protokolt nemocnice a podle volby Iékate. Je-li kontraindikovan
heparin, je nutno zvazit pouziti jiného antikoagula¢niho pfipravku.

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

« Kaktivaci hydrofilniho povlaku na vnéjsim povrchu zavadéciho sheathu
Flexor je tfeba povrch otfit gazovymi polstarky 10 x 10 cm navlhéenymi
fyziologickym roztokem. Sheath 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 zavadéciho systému a endovaskularniho graftu Zenith Branch
s iliakalni bifurkaci.

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

« Pouziti endovaskularniho graftu Zenith Branch s iliakéIni bifurkaci se
zavadécim systémem H&L-B One-Shot vyzaduije nitrozilni podani
kontrastni latky. U pacient s existujici renalni nedostatecnosti méze
hrozit zvy3ené riziko pooperacniho selhani ledvin. Pfi vykonu je tieba
pouzit co nejmensi mnozstvi kontrastni latky.

« Pro vylouceni zkrouceni endovaskularniho graftu pfi rotaci aplika¢niho
systému otacejte viemi komponentami systému najednou (od vnéjsiho
sheathu po vnitini kanylu).

« Nepfesné umisténi a/nebo neuplné utésnéni endovaskularniho graftu
Zenith Branch s iliakalni bifurkaci v cévé nebo viici jingm komponentam
muze vést ke zvysenému riziku vzniku endoleaku, migrace nebo
nechténé okluzi vnitini kycelni tepny.

« Neadekvatni fixace endovaskularniho graftu Zenith Branch s iliakélni
bifurkaci mtze mit za nasledek zvy3ené riziko migrace. Nespravné
rozvinuti endoprotézy nebo jeji migrace maze vyzadovat chirurgicky
zésah.

« Pokud pfi posouvani vodiciho dratu nebo aplika¢niho systému ucitite
odpor, nikdy nepokracujte v zasouvani jakékoli ¢asti aplikacniho systému.
Zastavte zakrok a zjistéte pfi¢inu odporu. Mize dojit k poskozeni katetru
nebo poranéni cévy. Zvlast opatrné postupujte
v oblastech se stenézami a s intravaskularnimi tromby a v kalcifikovanych
a zkroucenych cévéch.

« Pfi manipulaci s katetry, draty a sheathy uvniti aneuryzmatu postupujte
opatrné. Zna¢na mechanicka manipulace mize uvolnit fragmenty
trombu, které mohou zpUsobit embolizaci v distalnich ¢astech téla.

« Balonkem expandovatelny kryty periferni stent musi mit vhodny pramér,
aby tésné priléhal k segmentu bocni vétve i k vnitini kycelni tepné, a
dostate¢nou délku, aby pfesahoval 10-14 mm do segmentu bo¢ni vétve a
10 mm (nej Iépe 20-30 mm) do mista distalni fixace ve vnitini kycelni tepné.

« Pokud je nezbytna repozice graftu, je tfeba postupovat tak, aby nedoslo k
poskozeni zadného dfive ulozeného graftu ani ke zméné jeho polohy.
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Pouziti tvarovaciho balénku

« Pred repozici zkontrolujte, zda je balonek zcela vyprazdnény.

« Balonek nenapliujte v cévé, pokud neni uvnitf graftu.

« Krvdceni Ize déle eliminovat utahovanim a uvolfiovéanim hemostatického
ventilu Captor tak, aby se pfizptsobil zavadéni a naslednému vytahovani
tvarovaciho balénku.

4.4 Bezpeénost a kompatibilita vysetieni MRI

Neklinické testy prokazaly, ze endovaskularni graft Zenith Branch s iliakalni
bifurkaci ve spojitosti s krytym stentem s expandovatelnym balénkem je
pominén MRI v souladu s ASTM F2503. Pacient s timto zafizenim maze

byt bezpecné snimkovén za predpokladu, Ze budou spinény nasledujici
podminky.

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

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

« Maximalni hodnota mémého absorbovaného vykonu prepocteného na
celé télo (SAR) < 2,0 W/kg (v normalnim provoznim rezimu) oznamena
MRI systémem.

Za splnéni shora uvedenych podminek snimkovani se nepredpoklada, ze
endovaskularni graft Zenith Branch s iliakéIni bifurkaci pouzity ve spojitosti
s krytym stentem s expandovatelnym balonkem povede ke zvyseni teploty
o vice nez 2,4 °C po 15 minutach nepietrzitého snimkovani.

Artefakt obrazu zasahuje pfiblizné 122 mm od endovaskularniho graftu
Zenith Branch s iliakalni bifurkaci pouzitého ve spojitosti s krytym stentem s
expandovatelnym balénkem, coz bylo prokazano pii neklinickém testovani
pfi snimkovani pulzni sekvenci gradientniho echa na systému MRI 3,0 tesla.
Artefakt obrazu zakryva lumen prostfedku.

POZNAMKA: U endovaskulariho graftu Zenith Branch s iliakaIni bifurkaci
je nutno klinicky pfinos snimkovani MRI porovnat s potencialnim rizikem
souvisejicim s provedenim tohoto vysetieni.

5 POTENCIALNi NEZADOUCI PRIHODY

Mezi nezadouci piihody, ke kterym miize dojit a které mohou vyzadovat
intervenci, mimo jiné patfi:

- Amputace

« Arteriovenozni pistél

« Edém

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

« Endoleak

« Endoprotéza: nespravné umisténi komponent, netiplné rozvinuti
komponent, migrace komponent, prasknuti stehti, okluze, infekce,
prasknuti stentu, opotiebeni materidlu, dilatace, eroze, propichnuti,
prosakovani kolem 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 mocopohlavniho tstroji s naslednymi doprovodnymi
potizemi (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 lymfaticka pistél)

« Komplikace v misté cévniho vstupu veetné infekce, bolesti, hematomu,
pseudoaneuryzmatu a arteriovenézni pistéle

« Komplikace v oblasti ledvin s naslednymi doprovodnymi potizemi (napf.
okluze artérie, toxicita kontrastni latkou, renalni nedostatecnost nebo
selhani)

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

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

« Krvaceni, hematom nebo koagulopatie

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

« Okluze graftu nebo nativni cévy

« Poranéni cévy

« Poskozeni aorty vcetné perforace, disekce, krvaceni, ruptury a smrti

« Prasknuti aneuryzmatu a smrt

« Pfechod na otevieny chirurgicky zakrok

« Selhani jater

- Smrt

« Spasmus nebo trauma cévy (napf. disekce iliofemoralni cévy, krvaceni,
ruptura, smrt)

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

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

« Trombéza tepny nebo Zily a/nebo pseudoaneuryzma

« Zvétseni aneuryzmatu

6 VYBER A LECBA PACIENTA

(Viz kapitola 4 Varovéani a upozornéni)
6.1 Individualizace lécby

Spole¢nost Cook doporucuje provést vybér pramérd komponent
endovaskularniho graftu Zenith Branch s iliakalni bifurkaci podle tabulky
8.1. Délka endovaskularniho graftu Zenith Branch s iliakalni bifurkaci se
obecné voli tak, aby dosahovala od proximalni ¢asti spolec¢né kycelni
tepny k vnéjsi kycelni tepné. Lékai ma mit k dispozici vsechny délky a

praméry souéasti nezbytnych k provedeni vykonu, zejména pokud jesté
nejsou k dispozici vysledky pfedoperaénich méfeni (hodnoty pramér
a délek). Tento piistup zarucuje vétsi operacni flexibilitu k dosazeni
optimalnich vysledk{ zakroku. U kazdého pacienta je nutno pied pouzitim
endovaskularniho graftu Zenith Branch s iliakalni bifurkaci pe¢livé posoudit
potencidlni rizika a pfinosy popsané v kapitole 5 Potencialni nezadouci
pfihody. K dalsim aspektim pro posouzeni vhodnosti pacienta mimo jiné
patfi:
« Pacient(iv vék a ocekavana doba Zivota.
- Doprovodna onemocnéni (napf. srdecni, plicni nebo renaini
nedostatecnost pred operaci, morbidni obezita).
« Vhodnost pacienta pro otevieny chirurgicky zakrok.
« Vhodnost anatomickych poméri pacienta pro endovaskularni reparaci.
« Riziko prasknuti aneuryzmatu v porovnani s riziky vyplyvajicimi z 1é¢by za
endovaskularniho graftu Zenith Branch s iliakalni bifurkaci.
« Schopnost tolerovat celkovou, svodovou nebo lokalni anestézii.
« Velikost a morfologie iliofemoralini pfistupové cévy (minimalni trombus,
kalcifikace a/nebo tortuozita) musi byt kompatibilni s metodami cévniho
pfistupu a s pfislusenstvim cévniho zavadéciho sheathu se zavadécim
profilem 12 Fr (vn&j3i pramér 4,7 mm) az 20 Fr (vn&jsi primér 7,7 mm).
- Segmenty vnéjsi kycelni tepny bez aneuryzmatu (fixacni mista) distalné k
aneuryzmatu:
« 0 délce nejméné 20 mm;
« s primérem pfi méfeni od vnéjsi stény k vnéjsi sténé v rozsahu od max.
11 mm do min. 8 mm.
« Segment vnitini kycelni tepny bez aneuryzmatu distalné k aneuryzmatu:
- 0 délce nejméné 10 mm (nej Iépe 20-30 mm);
« s pramérem vhodnym pro spravné pfilehnuti.
« Nepfitomnost zavaznych forem okluzivnich onemocnéni fermoralni/
kycelni tepny, které by omezily priitok endovaskularnim graftem.

Konecné rozhodnuti o 1é¢bé zalezi na lékafi a pacientovi.
7 PORADENSTVi PRO PACIENTY

P¥i diskusi o tomto endovaskularnim zafizeni a ptislusném zakroku musi
lékaf a pacient (popfipadé také rodinni pfislusnici) zvazit rizika a pfinosy,
zejména:

« Rizika a rozdily mezi endovaskularni operaci a otevienym chirurgickym
zékrokem.

« Potencidlni vyhody tradi¢niho otevieného chirurgického zakroku.

« Potencialni vyhody endovaskularni reparace.

« Potencialni vyhody alternativnich endovaskularnich operaci.

« Moznost, Zze po primarni endovaskularni reparaci miize byt nutné provést
na aneuryzmatu dal3i intervenci nebo standardni chirurgicky zakrok.

Vedle posouzeni rizik a pfinosti endovaskularni reparace musi lékaf
zhodnotit pacientiv postoj k naslednym kontrolam a k dodrzovani
potiebné poopera¢ni péce. Nize jsou uvedena dalsi témata, ktera je vhodné
prodiskutovat s pacientem a ktera se tykaji jeho ocekavani, co se tyce
vysledkd endovaskularni reparace:

« Funkénost endovaskularnich graftii z dlouhodobého hlediska nebyla
zatim zjisténa. Viichni pacienti maji byt pouceni, ze endovaskularni Ié¢ba
vyzaduje celozivotni pravidelna kontrolni vy3etteni ke zjisténi jejich
zdravotniho stavu a funkénosti endovaskularniho graftu. Pacienti se
specifickymi klinickymi nalezy (napf. endoleaky, zvétsujicimi se
aneuryzmaty nebo se zménami struktury nebo polohy endovaskuldrniho
graftu) se musi podrobit diikladnéjsim kontrolnim vysetfenim. Konkrétni
pokyny ke kontrolnim vysetienim jsou uvedeny v kapitole 11 Pokyny

pro sni apoop ni
8 STAV PRI DODANI

Endovaskularni graft Zenith Branch s iliakalni bifurkaci se dodava sterilni
(sterilizovan 100% ethylenoxidem) a pfedinstalovany v odtrhovacich
obalech.

Toto zafizeni je uréeno k pouziti pouze u jednoho pacienta. Zadnou ¢ast
tohoto zafizeni nepouzivejte opakované, nezpracovavejte opakované ani
neresterilizujte. Opakované pouZiti, zpracovani nebo resterilizace maze
ohrozit strukturdlni integritu zafizeni a/nebo vést k jeho selhani, coz
muize nasledné zpusobit zranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta. Pfi
opakovaném pouZziti, zpracovani nebo resterilizaci mize také vzniknout
mimo jiné také véetné rizika pfenosu infekénich onemocnéni z jednoho
pacienta na druhého. Kontaminace zafizeni mize vést k onemocnéni,
poranéni nebo smrti pacienta. Pfed pouzitim prohlédnéte zafizeni i

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

Pfed pouzitim zkontrolujte, zda bylo dodano spravné zafizeni (mnozstvi

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

Endovaskularni graft Zenith Branch s iliakalni bifurkaci se vklada do
zavadéciho sheathu Flexor o velikosti 20 Fr. Povrch sheathu je osetien
hydrofilnim povlakem, ktery po hydratovani zvy3uje jeho schopnost
manévrovani. K aktivaci hydrofilniho povlaku je tfeba otfit povrch gazovym
polstarkem 10 x 10 cm, navlhcenym fyziologickym roztokem.

Endovaskularni graft Zenith Branch s iliakalni bifurkaci a aplika¢ni systémy jsou k dispozici v nasledujicich délkach a primérech:

Tabulka 8.1 Grafty Branch - iliakalni bifurkace

Délka iliakalniho

Objednaci Proximalni  Distalni Pramér Zavadéci sheath segmentu Celkova délka
&islo® pramér pramér boénivétve? Velikost French (vnitini pramér/vnéjsi primér)  Spoleéna Externi graftu
ZBIS-10-45-41 12mm 10 mm 8mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 45 mm 41 mm 86 mm
ZBIS-10-61-41 12mm 10 mm 8mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 61 mm 41 mm 102 mm
ZBIS-10-45-58 12mm 10 mm 8 mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 45 mm 58 mm 103 mm
ZBIS-10-61-58 12mm 10 mm 8 mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 61 mm 58 mm 119 mm
ZBIS-12-45-41 12mm 12mm 8mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 45 mm 41 mm 86 mm
ZBIS-12-61-41 12mm 12mm 8mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 61 mm 41 mm 102 mm
ZBIS-12-45-58 12mm 12mm 8mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 45 mm 58 mm 103 mm
ZBIS-12-61-58 12mm 12mm 8 mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 61 mm 58 mm 119 mm

1ZBIS-XX-YY-ZZ je graft - iliakalni bifurkace, kde XX je distalni primér, YY je délka spole¢ného kycelniho segmentu (délka od proximalniho okraje graftu ke
hrotu bocni vétve) a ZZ je délka vnéjsiho kycelniho segmentu (délka od hrotu bocni vétve k distalnimu okraji graftu).
2Bo¢ni vétev obsahuje stent typu Z z nitinolu o praméru 6 mm, ktery Ize béhem rozvijeni balonkem expandovatelného krytého periferniho stentu

expandovat na 8 mm.



lliakalni ramena Zenith a aplikacni systémy pro poutziti s iliakalni bifurkaci endovaskularniho graftu Zenith Branch jsou k dispozici v nasledujicich délkach

a primérech:

Tabulka 8.2 lliakdlni ramena

Objednaci Pramér Zavadéci sheath Pracovni délka
&islo' iliakalniho ramena Velikost French (vniténi pramér / vnéjsi pramér) iliakalniho ramena?
TFLE-16-YY 16 mm 14 Fr (4,7 mm /5,4 mm) 37,54,71,88 mm
ZSLE-16-YY-ZT 16 mm 14 Fr (4,7 mm /5,4 mm) 39,56, 74,90 mm
ZISL-16-YY 16 mm 12 Fr (4,0 mm /4,7 mm) 42,59,77,93 mm

'Priklad: TFLE-XX-YY je iliakalni rameno o praméru XX a pracovni délce YY.

2Celkova délka ramena = pracovni délka + 22 mm aretacni stent (u TFLE a ZSLE) a 29,1 mm aretacni stenty (u ZISL).

9 INFORMACE O KLINICKEM POUZITI
9.1 Skoleni lékaii
POZOR: Béhem implantace nebo reintervence musi byt v pohotovosti

tym cévni chirurgie pro pfipad i pfrechodu na y
chirurgicky zakrok.

POZOR: Endovaskularni graft Zenith Branch s iliakalni bifurkaci se
zavadécim systémem H&L-B One-Shot smi pouzivat vyhradné Iékafi a
chirurgické tymy s odpovidajici kvalifikaci pro vaskularni intervenéni
vykony, s vieobecnym $kolenim pro vyrobky Zenith a se zaskolenim
v pouziti tohoto zafizeni. Doporuéené znalosti a zku3enosti lékaia

ich endovaskularni graft Zenith Branch s iliakalni bifurkaci
se zavadécim systémem H&L-B One-Shot jsou uvedeny ni

Vybér pacientii:

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

« Znalost interpretace radiologickych snimk, vybéru a volby velikosti
zafizeni.

Multidisciplindmi tym musi mit nasledujici souhrnné zkusenosti v

chirurgickych zakrocich

« Femoralni pfistup, arteriotomie a reparace

« Techniky perkutanniho pfistupu a uzavieni

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

« Embolizace

« Angioplastika

« Umisténi endovaskularniho stentu

« Metody odstranovani ciziho télesa z cév

« Spravné pouziti radiografické kontrastni latky

« Metody omezeni expozice zafeni

« Zkusenost s variantami potfebné nasledné péce o pacienta

9.2 Kontrola pied pouzitim

Pred pouzitim prohlédnéte zafizeni i jeho obal a zkontrolujte, zda pfi
prepravé nedoslo k jejich poskozeni. Nepouzivejte zafizeni, pokud je
poskozené nebo pokud je poskozena nebo znicena sterilni bariéra.
Doslo-li k poskozeni, vyrobek nepouzivejte a vratte jej spolecnosti COOK.
Pred pouzitim zkontrolujte, zda bylo dodano spravné zatizeni (mnozstvi
a velikost) pro daného pacienta, a to srovnanim dodaného zafizeni's
predpisem lékafe pro konkrétniho pacienta.

9.3 Pozadovany material
(Neni soucasti baleni systému iliakalni bifurkace)

« lliakalni rameno graftu Zenith [napf. TFLE-16-(37,54,71,88),
ZSLE-16-(39,56,74,90)-ZT, ZISL-16-(42,59,77,93)]

« Bifurkovany graft Zenith (napf. endovaskularni graft Zenith AAA)

« Pomocna souprava Zenith AAA

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

« Kontrastni latka

- Stiikacka

« Heparinizovany fyziologicky roztok

- Balonkem expandovatelny kryty periferni stent
« Balonky potiebné velikosti

9.4 Doporuceny material
(Neni soucasti baleni systému iliakalni bifurkace)
Doporucuji se nasledujici produkty.

Vodici draty
« Extra tuhy vodici drat 0,035 inch (0,89 mm) o délce 260 cm; napfiklad:
« Ultra tuhé vodici draty Cook Lunderquist (LES)
« Ultra tuhé vodici draty Cook Amplatz (AUS2)
- Standardni vodici drat 0,035 inch (0,89 mm); napfiklad:
«Vodici draty Cook 0,035 inch (0,89 mm)
« Hydrofilni vodici drat 0,018 inch (0,46 mm)
« Hydrofilni vodici drat 0,035 inch (0,89 mm) o délce 260 cm; napfiklad:
«Vodici draty Cook Nimble™
« Vyménny vodici drat 0,035 inch (0,89 mm) o délce 260 cm; napfiklad:
- Vodici drat Cook Roadrunner® PC
« Extra tuhy vodici drat Cook Amplatz (AES)
«Vodici drat Cook Rosen

Tvarovaci balonky
« Balonkovy katetr Cook CODA® (32 mm)

Zavadéci soupravy - 7 Fr (vnitini primér 2,3 mm), 8 Fr (vnitini pramér
2,7 mm), 10 Fr (vniténi pramér 3,3 mm) a 12 Fr (vniténi pramér 4,0 mm)
« Zavéadéci sady Cook Check-Flo®

« Zavadéce Cook Flexor Check-Flo

+ Zavadéce Cook Flexor Check-Flo v modifikaci Raabe

« Extra velké zavadéci sady Cook Check-Flo

- Kontralateralni zavadéce Cook Flexor Balkin Up & Over®

«Vodici sheathy Cook Flexor

Katetry

- Mé¥ici katetr, napfiklad:
« Centimetrové méfici katetry Cook Aurous®

« Angiografické katetry s rentgenkontrastnim hrotem, napfiklad:
« Angiografické katetry Cook s hrotem Beacon®
- Katetry Cook Royal Flush® s hrotem Beacon

Pfistupové jehly

« Jehly Cook pro punkci jedné stény cévy

Otko

« Intravaskularni vyhledavaci souprava Dotter
9.5 Pokyny k uréeni priméru zafizeni

Priimér je tfeba méfit od vnéjsi stény k vnéjsi sténé cévy, nikoli jako primeér
lumenu. Volba pfilis velké nebo naopak pilis malé velikosti mize vést k
netésnostem nebo k omezeni pritoku.

Tabulka 9.5.1 Navod k vybéru priméru endovaskularniho graftu Zenith Branch s iliakalni bifurkaci* (segment vnéjsi kycelni tepny)

Pramér cilové vnéjsi Pramér boéniho externiho Zavadéci sheath
kycelni cévy'? iliakdlniho ramene? Velikost French  (vnitini pramér / vnéjsi pramér)
8 mm 10 mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm)
9mm 10 mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm)
10 mm 12mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm)
11 mm 12 mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm)

"Maximalni primér podél mista distalni fixace.
2Zméteny priimér kyéelni tepny zaokrouhlete na nejbl
*Volbu priiméru mohou ovliviiovat také dalsi aspekty.
*VSechny rozméry jsou jmenovité.

mm.

Primér iliakalniho ramene graftu (napf. TFLE, ZSLE, ZISL) pouzitého pro pfipojeni graftu Zenith AAA k endovaskularnimu graftu Zenith Branch s iliakalni

bifurkaci bude 16 mm.

Balonkem expandovatelny kryty periferni stent se musi v bocni vétvi endovaskularniho graftu Zenith Branch s iliakalni bifurkaci rozvinout na 8 mm, ale jeho
velikost se musi zvolit podle velikosti vnitini kycelni tepny podle pokyni vyrobce.

10 POKYNY K POUZITi

Pfed pouzitim iliakaIni bifurkace endovaskularniho graftu Zenith Branch
se zavadécim systémem H&L-B One-Shot si prectéte tuto pfirucku
Doporuceny néavod k pouziti. Nasledujici instrukce obsahuji zakladni 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.

Obecné informace o pouziti

Pfi pouziti endovaskularniho graftu Zenith Branch s iliakaIni bifurkaci se
zavadécim systémem H&L-B One-Shot se uplatfiuji standardni metody
zavéadéni sheath( pro arteriaIni pfistup, vodicich katetrd, angiografickych
katetr( a vodicich dratd. Endovaskularni graft Zenith Branch s iliakalni
bifurkaci se zavadécim systémem H&L-B One-Shot je kompatibilni s
vodicimi draty o priméru 0,035 inch (0,89 mm).

Obecné informace o aplikaci

Endovaskularni graft Zenith Branch s iliakalni bifurkaci je urcen k zavadéni
pfes spole¢nou femoralni tepnu na té strané spole¢né kycelni tepny, kde se
nachazi lé¢ené aneurysma. Graft Zenith AAA se zavadi na strané protilehlé
ke strané, na které se zavadi endovaskulami graft Zenith Branch s iliakalni
bifurkaci.

Doporucené poradi zavadéni vice komponent:

1. Rozvinuti endovaskularniho graftu Zenith Branch s iliakaIni bifurkaci
vcetné umisténi balonkem expandovatelného krytého periferniho
stentu (pfes kycelni tepnu) do vnitini kycelni tepny.

2. Rozvinuti graftu Zenith AAA (zavedeného pres protilehlou kycelni
tepnu).

3. Rozvinuti iliakdIniho ramene graftu (napf. TFLE, ZSLE, ZISL) pies
pfistupové misto endovaskularniho graftu Zenith Branch s iliakalni

bifurkaci do kontralateralni vétve (tj. kratké) abdominélniho pro
spojeni lumenu abdominélniho s endovaskularnim graftem Zenith
Branch s iliakalni bifurkaci.

4. Rozvinuti iliakalniho ramene graftu Zenith (napt. TFLE, ZSLE, ZISL) do
ipsilateralni (tj. dlouhé) vétve graftu Zenith AAA (podle potieby).

Rozhodujici ¢initele pfed implantaci

Podle predoperacniho planu zkontrolujte, zda bylo vybrdno spravné
zafizeni. Mezi rozhodujici ¢initele patfi:

. Volba femoralni artérie k zavedeni zavadéciho systému (tj. urceni

prisluiné kycelni tepny).

Angulace kycelnich tepen.

Priiméry prislusnych distalnich kycelnich cév.

. Vzdalenost od bifurkace aorty k hypogastrickym (vnitinim kycelnim)
tepnam nebo k mistu jejich odstupu.

. Posudte stupen kalcifikace cévy.

Bwn

v

Pfiprava pacienta

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

2. Polozte pacienta na snimkovaci stil umoznujici skiaskopickou
vizualizaci od aortélniho oblouku po femoralni bifurkaci.

3. Standardni chirurgickou technikou obnazte podle potieby spolecné
femoralni tepny.

4. Podle potieby zavedte adekvatni proximalni a distalni kontrolu
femoralnich cév.

10.1 P¥iprava a proplachnuti endovaskularniho graftu Zenith Branch s
iliakalni bifurkaci

1. Odstrante z hrotu ochranny transportni stylet s ¢ernym Ustim (z vnitini
kanyly) a sejméte ochrannou trubicku kanyly (z vnitini kanyly) a chrani¢



hrotu dilatatoru (z hrotu dilatatoru). Ze zadni strany hemostatického
ventilu odstrante odlepovaci sheath Peel-Away. (Obr. 3) Zatlacte
zavadéci sheath dopredu na hrot dilatatoru, az je zakfiveny katetr zcela
zakryt. Zvednéte distalni hrot systému a proplachujte systém pres
uzaviraci kohout na hemostatickém ventilu, az za¢ne kapalina vytékat
z bo¢niho portu v blizkosti hrotu zavadéciho sheathu. (Obr. 4)
Pokracujte v nastfiku celé davky 20 mL proplachovaciho roztoku do
zafizeni. Nastfik ukoncete a zaviete uzaviraci kohout na pfipojné
hadicce.

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

POZNAMKA: Zkontrolujte, zda je hemostaticky ventil Captor na zavadécim
sheathu Flexor v oteviené poloze. (Obr. 5)

2. K asti vnitini kanyly pfipojte stiikacku s heparinizovanym
fyziologickym roztokem. Proplachujte tak dlouho, az za¢ne roztok
vytékat z distalniho hrotu dilatatoru. (Obr. 6)

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

3. Ze zavadéciho systému odstrante pfedinstalovany vodici drat.

4. Na spojku Luer pfedinstalovaného katetru pfipojte stfikacku s
heparinizovanych fyziologickym roztokem. Proplachujte tak dlouho, az
zacne roztok vytékat z distalniho hrotu katetru.

5. Do predinstalovaného katetru zasurite vhodny hydrofilni vodici drat
s nitinolovym jédrem, ktery je kompatibilni s primérem 0,018 inch
(0,46 mm) nebo 0,035 inch (0,89 mm) a jehoz délka je 260 cm.

6. Navlhcete gazové polstarky 10 x 10 cm fyziologickym roztokem a
ottete jimi zavadéci sheath Flexor, aby se aktivoval hydrofilni povlak.
Hojné hydratujte sheath i dilatator.

10.2 Cévni piistup a angiografie

1. Standardni metodou napichnéte zvolenou spole¢nou femoralni tepnu

za pouziti arterialni jehly 18 gauge nebo ultratenké arterialni jehly

19 gauge. Po vytvoreni piistupu do cévy zavedte:

- Vodici draty - standardni o prdméru 0,035 inch (0,89 mm) a délce
145 cm, s hrotem J nebo vodici drat Bentson.

« Sheathy vhodné velikosti (napt. 5 Fr [vnitini prGimér 1,7 mm] a
8 Fr [vnitini pramér 2,7 mm]).

- Proplachovaci katetr (obvykle rentgenkontrastni méfici katetr, napf.
katetr s centimetrovymi znackami nebo piimy proplachovaci katetr).

POZNAMKA: Pouzijte sheath 8 Fr (vnitfni primér 2,7 mm) posunuty do
dolni bfi3ni aorty na kontralateralni strané.

2. Angiograficky zjistéte polohu odstupu vnitini kycelni tepny od aorty
na té strang, kde se bude implantovat endovaskularni graft Zenith
Branch s iliakalni bifurkaci.

10.3 Umisténi endovaskularniho graftu Zenith Branch s iliakalni
bifurkaci

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

2. Podavejte systémové heparin a kontrolujte proplachovaci roztoky.
Proplach provadéjte po kazdé vyméné katetru a/nebo vodiciho drétu.

POZNAMKA: Po celou dobu vykonu sledujte stav koagulace pacienta.

3. Drét s hrotem J na strané implantace endovaskularniho graftu Zenith
Branch s iliakalni bifurkaci nahradte tuhym vodicim dratem (AUS
nebo LES) o priméru 0,035 inch (0,89 mm) a délce 260 cm; tento drat
posunite pies katetr do horni ¢asti hrudni aorty. Vyjméte proplachovaci
katetr a sheath. Udrzujte polohu vodiciho dratu.

POZNAMKA: Umisténi a orientaci odstupu vnitini kycelni tepny a bifurkace
aorty je nutno zjistit predopera¢nim nebo opera¢nim zobrazovacim
vysetfenim pfed zavedenim samotného zafizeni.

4. Pred zavedenim skiaskopicky zkontrolujte orientaci segmentu bo¢ni
vétve a zajistéte spravné sestaveni s ohledem na anatiomii.

POZNAMKA: Zatizeni bude v této fzi zcela zakryto vnéjsim sheathem;
tento snimek s vytazenym sheathem vsak ukazuje Ctyfi zlaté
rentgenkontrastni znacky, které jsou zarovnany s krajni lateralni stranou
bocni vétve, a zatez, do kterého zapadne zavedeny katetr. (Obr. 7)

POZNAMKA: Druhd znacka od distalniho konce (2D) je cilové znatka
nejproximalnéjsiho umisténi proximalniho konce krytého stentu,

ktery prodluZzuje boc¢ni vétev do vnitini kycelni tepny. Druhd znacka

od proximélniho konce (2P) je cilové znacka nejdistalnéjsiho umisténi
distéIniho konce extenze ramene, kterd se na iliakalni bo¢ni vétvi napoji na
bifurkovany stentgraft, ktery bude rozvinut nad rozvétvenim aorty.

POZNAMKA: Orientaci Ize potvrdit vizualné, protoze zafez na zizeném
hrotu dilatatoru (v misté vystupu pfedinstalovaného vodiciho dratu ze
systému) je zarovnan s bo¢ni vétvi.

5. Aplika¢ni systém endovaskularniho graftu Zenith Branch s iliakalni
bifurkaci zavedte pfes vodici drat do kycelni tepny tak, aby se hrot
zavedeného katetru, spocivajici v zafezu v hrotu dilatatoru pod
vnéjsim sheathem, dostal tésné nad rozvétveni aorty a do polohy v ose
odstupu protilehlé spolecné kycelni tepny. (Obr. 8)

POZOR: Pfi vkladani aplika¢niho systému udrZujte polohu vodiciho
drétu.

POZOR: Pro vylouceni zkrouceni endovaskularniho graftu pfi rotaci
aplika¢niho é acejte viemi k i é jed
(od vnéjsiho sheathu po vnitini kanylu).

POZNAMKA: Vizualizaci polohy hrotu katetru méize pomoci malé posunuti
hydrofilniho vodiciho dratu pres hrot katetru.
10.4 Umisténi vodiciho dratu ,through-and-through”

1. Hydrofilni vodici drét a katetr posurite do aorty. Umistéte vodici drat
pro zachyceni tak, Ze jej vysunete hrotem zakfiveného katetru tak, jak
bude potiebné.

2. Pres pristupovy sheath v protilehlé ky¢elni tepné zasurite vhodné ocko,
zachytte hrot hydrofilniho vodiciho dratu a protahnéte jej tak, abyste
vytvorili uspofadani vodiciho dratu ,through-and-through’. (Obr. 9)

POZOR: Béhem tohoto manévru je nutno hydrofilnim vodicim dratem
Konfi : "

v i g pohyb tak, aby mélv
rozvétveni aorty uréitou viili.
10.5 inuti imal di arniho graftu Zenith

Branchs iIiaka'I;i bifurkaci

1. Sheath velikosti 8 Fr (vnitini primér 2,7 mm) zasunte do protilehlé
vétve tak, aby se dostal nad troven rozvétveni aorty, a angiografickym
vysetienim s jeho pomoci zjistéte polohu vnitini kycelni tepny na
strané planované implantace zafizeni. (Obr. 10)

Systém musi byt orientovan tak, aby byl distalni konec boc¢ni vétve
(indikovany nejdistalné&jsi rentgenkontrastni znackou) umistén

10 mm nad odstup vnitini kycelni tepny v souosém postaveni tak,

aby umoznoval snadny pfistup do vnitini kycelni tepny. Pokud nejsou
rentgenkontrastni znacky ve vhodné pozici, otocte cely systém tak, aby

g

se znacky zarovnaly s Ustim vnitini kycelni tepny a/nebo podle potieby
systém posurite kousek vpfed nebo vzad. (Obr. 11)

POZOR: Pro vylouceni zkrouceni
aplikacniho é acejte viemi k
(od vnéjsiho sheathu po vnitini kanylu).

3. Az bude poloha zafizeni uspokojujici, stabilizujte sedy polohovac
(tubus aplika¢niho systému) a pfitom za¢néte vytahovat vnéjsi
zavadéci sheath. Rozviiite endovaskularni graft Zenith Branch s iliakalni
bifurkaci tak, aby se obnazil distalni konec bo¢ni vétve. (Obr. 12)

4. Zastavte vytahovani sheathu.

VAROVANI: Sheath nevytahujte dale, protoze by la vnéjsi
iliakdlni komponenta a nebylo by jizZ mozno upravovat polohu.

10.6 Umisténi sheathu,,up-and over”

1. Vytéhnéte protilehly pfistupovy iliakalni sheath; pfitom ponechejte
na misté hydrofilni vodici drat s nitinolovym jadrem v konfiguraci
sthrough-and-through”.

2. Pres hydrofilni vodici drat s nitinolovym jadrem v konfiguraci,through-
and-through” posunte sheath ,up-and-over” vhodné velikosti tak, aby
se $picka hrotu dilatatoru sheathu dotkla hrotu pfedinstalovaného
katetru. (Obr. 13)

POZNAMKA: Posunuti mizete napomoci jemnym tahem za oba konce
vodiciho drétu.

POZOR: Dokud predinstalovany katetr neni posunuty pies rozvétveni
aorty, postupujte pfi manipulaci s dratem s krajni opatrnosti, abyste
neporanili cévy.

3. Hydrofilni vodici drat v konfiguraci,through-and-through” na obou
koncich (v misté jeho vystupu z predinstalovaného katetru a sheathu
,up-and-over”) zasvorkujte.

4. Sheath dale posunujte po zajisténém vodicim dréatu a pfitom
pierusované jemné tahejte za predinstalovany katetr tak, aby sheath a
katetr prosly za rozvétveni do proximalniho otvoru zafizeni a vysly pres
bo¢ni vétev. (Obr. 14)

POZNAMKA: V zavislosti na délce hrotu dilatétoru tohoto sheathu maze
byt zapotiebi posunout sheath pfes hrot dilatatoru, aby se zajistilo umisténi
sheathu v bo¢ni vétvi.

5. Vyjméte dilatator ze sheathu ,up-and-over”.
10.7 Kanylace vnitini kycelni tepny

1. Hemostaticky ventil sheathu ,up-and-over” prorazte co nejvice na
jednu stranu a zavedte vhodnou kombinaci vodiciho dratu a katetru.
(Obr. 15)

2. Vodici drat a katetr posuiite pres sheath ,up-and-over” do vnitini
kycelni tepny. (Obr. 16)

3. Vodici drét ve vnitini kycelni tepné nahradte podplrnym vodicim
dratem (napt. vodicim dratem Rosen nebo AES). Zajistéte stabilizaci
polohy vodiciho dratu ve vnitini kycelni tepné.

10.8 Umisténi balé
stentu

krytého periferniho

1. Vyjméte katetr ze sheathu ,up-and-over”; sheath a vodici draty pritom
ponechejte na misté. Predinstalovany balonkem expandovatelny kryty
periferni stent vhodné velikosti, posurite po podprném vodicim dratu
az do vnitini kycelni tepny. (Obr. 17)

POZNAMKA: V z&jmu zajisténi ochrany stentu pfi jeho zavadéni pres
sheath ,up-and-over” do vnitini kycelni tepny bude mozna potieba
predinstalovat balonkem expandovatelny kryty periferni stent do dalsiho
sheathu. Je nutno zvolit vhodné kombinace sheathu, vodicich dratt

a stentu tak, aby vnitini sheath mohl projit pfes sheath ,up-and-over”

v souosém usporadani, aniz by zménil polohu dratu,,through-and-through”.

2. Podle potteby provedte angiografickou kontrolu, abyste se ujistili,
ze poloha balénkem expandovatelného krytého periferniho stentu
vyhovuje z hlediska presahu bocni vétve a zamysleného mista fixace ve
vnitini kycelni tepné.

POZNAMKA: Po rozvinuti mé balénkem expandovatelny kryty periferni
stent prekryvat endovaskularni graft Zenith Branch s iliakéIni bifurkaci o
10-14 mm.

POZNAMKA: Angiografii Ize v této fazi vykonu provést pres sheath ,up-
and-over” nebo pfes katetr ve spolecné kycelni tepné.

3. Vytahnéte hydrofilni vodici drét s nitinolovym jadrem v konfiguraci
through-and-through” a pfedinstalovany katetr.

4. Podle potieby upravte polohu endovaskularniho graftu Zenith Branch
s iliakalni bifurkaci tak, aby byl distaIni otvor bo¢ni vétve ve vhodné
poloze viéi odstupu vnitini kyéelni tepny.

9 inuti distalni &asti
iliakalni bifurkaci

arniho graftu Zenith Branch s

1. Vytahujte zavadéci sheath iliakéIni bifurkace endovaskularniho graftu
Zenith Branch, dokud se vnéjsi iliakalni komponenta zcela nerozvine.
(Obr. 18)

2. Odstrante bezpecnostni zapadku z ¢erné spousté uvoliiovaciho dratu.
Pod skiaskopickou kontrolou vytahnéte a odstraiite uvolfovaci drat
vysunutim ¢erné spousté uvolnovaciho drétu z rukojeti a naslednym
vyjmutim pfes pfislusnou stérbinu nad vnitini kanylou. (Obr. 19)

POZNAMKA: DistaIni stent je stéle zajistén uvolfiovacim dratem.

10.10 krytého
stentu

i periferniho k

1. Povytéhnéte sheath ,up-and-over” do vhodné polohy, aby se umoznilo
rozvinuti balénkem expandovatelného krytého periferniho stentu.

2. Rozvinte balonkem expandovatelny kryty periferni stent a podle
potieby jej dale expandujte balonkem. (Obr. 20)

POZNAMKA: Balénkem expandovatelny kryty periferni stent se musf
rozvinout nejméné na 8 mm v bocni vétvi endovaskulariho graftu Zenith
Branch s iliakéIni bifurkaci a expandovat na vhodnou velikost, aby pfilehl ke
sténé vnitini kycelni tepny.

POZNAMKA: Balénkem expandovatelny kryty periferni stent mé prekryvat
boc¢ni vétev endovaskularniho graftu Zenith Branch s iliakdIni bifurkaci
minimalné o 10 mm (nejdale ma zasahovat ke druhé znacce na distalnim
konci bo¢ni vétve); misto distélni fixace je ve vzdalenosti nejméné 10 mm
(nej Iépe 20-30 mm) uvnitt vnitini kycelni tepny.

POZNAMKA: V této fazi jesté nevytahujte balének ze segmentu bo¢ni
vétve endovaskularniho graftu Zenith Branch s iliakalni bifurkaci.

3. Odstrante bezpe¢nostni zapadku bilé spousté uvoliiovaciho dratu.
Pod skiaskopickou kontrolou vytahnéte a odstraiite uvolfovaci drat
vysunutim bilé spousté uvoliovaciho drétu z rukojeti a naslednym
vyjmutim pfes pfislusnou $térbinu nad vnitini kanylou. (Obr. 21)

4. Opét naplnte baldének v segmentu bocni vétve, aby se zafizeni
stabilizovalo, a vytahnéte zavadéci systém pies do zavadéciho sheathu.
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POZOR: P¥i vy iho apfip ani jinych
komponent pfes tento systém davejte pozor, abyste endovaskularni
graft Zenith Branch s iliakalni bifurkaci neposunuli ani neposkodil

POZNAMKA: Ujistéte se, ze vodici drat ziistava ve vhodné poloze, aby se
pres néj mohl protéhnout graft Zenith AAA.

5. Pokracujte v rozvinovani bifurkovaného graftu Zenith podle pokynt v
pfislusném navodu k pouziti.

6. Vytahnéte vodici drat a sheath ,up-and-over” do protilehlé spole¢né
kycelni tepny.

10.11 Rozvinuti graftu Zenith AAA a iliakalniho ramene graftu

1. Pes pfistup do kycelni tepny na strané protilehlé ke strané
endovaskularniho graftu Zenith Branch s iliakalni bifurkaci zavedte
katetr a tuhy vodici drat (AUS nebo LES) standardni, o priméru
0,035 inch (0,89 mm) a délce 260 cm.

. Odstrante stavajici sheathy a katetry a zavedte a rozvinte hlavni télo
bifurkovaného graftu Zenith podle standardniho protokolu Zenith (viz
navod k pouziti pfisluiného graftu Zenith).

. Skrz endovaskularni graft Zenith Branch s iliakélni bifurkaci provedte

kanylaci kratké (kontralateralni) vétve bifurkovaného graftu Zenith.

Rozvirite iliakalni rameno (napf. TFLE-16-XX, ZSLE-16-XX-ZT, ZISL-16:

XX) vhodné délky skrz endovaskularni graft Zenith Branch s iliakalni

bifurkaci, aby bylo dosazeno doporuceného prekryti, jak je vyobrazeno

nize.

N

w

>

Doporuéené piekryti iliakalniho ramene graftu Zenith spojujici
Branch s iliakalni bifurkaci

i vétev bifur Zenith k end: arnimu graftu Zenith

Presah do kontralaterdIni vétve bifurkovaného graftu Zenith

Min. 1 % stentu

Max. 1 % stentu

Presah do téla endovaskularniho graftu Zenith Branch

Min. 1% stentu

Max. po druhou znacku na proximalnim konci zafizeni

5. Pokracuijte v rozvinovani bifurkovaného graftu Zenith podle pokynti v pfislusném navodu k pouziti.

10.12 Zavedeni tvarovaciho balénku

POZNAMKA: Pred pouzitim tvarovaciho balénku peclivé odstrafite
vsechna pomocna zafizeni.

. Pro bifurkovany graft Zenith pouzijte tvarovaci balonek podle pokyna

v piislusném navodu k pouziti.

Postup pouziti tvarovaciho balénku u endovaskularniho graftu Zenith

Branch s iliakalni bifurkaci:

« Lumen vodiciho dratu proplachnéte heparinizovanym fyziologickym
roztokem.

« Odstrarite z balénku viechen vzduch.

N

w

ventil Captor otoc¢enim proti sméru hodinovych rucicek.

Posunte tvarovaci balének po tuhém vodicim dratu a skrz
hemostaticky ventil Captor zavadéciho systému endovaskularniho
graftu Zenith Branch s iliakalni bifurkaci k prekryti mezi spole¢nym
iliakalnim segmentem endovaskularniho graftu Zenith Branch s
iliakaIni bifurkaci a iliakélnich ramen graftu Zenith® (napf. TFLE, ZSLE,
ZISL) a expandujte.

POZOR: Pied repozici zk

Eal

hala "

lujte, zda je k uplné vypra

POZOR: Hemostaticky ventil Captor se musi pfed repozici tvarovaciho
balénku oteviit.

POZNAMKA: Pii expanzi balénku v blizkosti rozvétveni endovaskulérniho
graftu Zenith Branch s iliakalni bifurkaci zajistéte, aby balonek nepiekryval
rozvétveni.

11 POKYNY PRO SNiMKOVANI A POOPERACNi KONTROLU

Pozadavky na zobrazovaci vysetieni a pooperacni kontroly viz tabulka 11.

. Béhem pfipravy k zavedeni tvarovaciho balénku oteviete hemostaticky

POZNAMKA: Balének neexpandujte v blizkosti bo¢ni vétve, abyste zamezili
moznosti narudeni stentu expandovatelného balénkem.

5. Tvarovaci balének posurite na misto distalni fixace endovaskularniho
graftu Zenith Branch s iliakéIni bifurkaci a expandujte jej.

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

6. Vyjméte tvarovaci balének a nahradte jej angiografickym katetrem k
provedeni zavére¢nych angiogramii.

7. Vyjméte vsechny tuhé vodici draty nebo je nahradte tak, aby se kycelni
tepny mohly vrétit do pfirozené polohy.

10.13 Zavérecny angiogram

1. Angiograficky katetr umistéte tésné nad Uroven rozvétveni aorty.
Angiograficky potvrdte prichodnost spole¢né kycelni tepny a
odpovidajicich vnitinich kyelnich tepen a nepfitomnost endoleakd.

2. Potvrdte nepfitomnost endoleakti a smyc¢ek. Vyjméte sheathy, draty a
katetry.

POZNAMKA: Pokud zjistite endoleaky nebo jiné problémy, které vyzaduji
intervenci, zvazte moznost pouziti dal3ich pomocnych komponent Zenith
AAA.

3. Sesijte cévy a uzaviete pole standardnimi chirurgickymi technikami.

Tabulka 11 Harmonogram snimkovani

Po30 Po6 Po12 Po 24
Pfed operaci P¥i operaci Po operaci dnech mésicich mésicich mésicich
cT X X! X! X! X! X!
Urologické vysetieni X X X X X

(RTG v poloze na zadech, ledviny, uretery a
mocovy méchyf)

Angiografie X X

U pacientd se selhavanim ledvin nebo u téch, ktefi nejsou schopni podstoupit kontrastni vy3etieni CT, Ize pouzit duplexni ultrasonografii.
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ZENITH® BRANCH ENDOVASKULZAR PROTESE-ILIACA
BIFURKATION MED H&L-B ONE-SHOT™ INDF@RINGSSYSTEM

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

Vedrorende oplysninger om andre Zenith komponenter henvises der til
den relevante brugsanvisning.

1 PRODUKTBESKRIVELSE
1.1 Zenith Branch endovaskulzer protese-iliaca bifurkation

Zenith Branch endovaskuleer protese-iliaca bifurkation er en karprotese
med bifurkerede grene med abninger til at forbinde iliaca communis,
sidegren og eksterne iliaca segmenter. (Figur 1)

Protesen er konstrueret af et vaevet polyesterstof i fuld tykkelse, der er

syet pa de selvekspanderende Cook-Z® stents i rustfrit stal og nitinol med
sutur af flettet polyester og monofilament polypropylen. Protesen er fuldt
stentet for at give stabilitet og den nedvendige ekspansionskraft til at abne
proteselumen under anleeggelsen. Nitinolringe, der er positioneret ved
den proksimale ende af protesen og inden for sidegrenen, hjalper til med
at holde lumen aben under adgang. Derudover giver Cook-Z stents den
nodvendige forsegling af protesen til karvaeggen.

For at lette visualisering af stentprotesen vha. gennemlysning, sidder der
fire rentgenfaste guldmarkerer langs den indvendige iliaca side af den
proksimale del af protesen, for at vise sidegrenssegmentets position.

Yderligere komponenter sasom iliaca-benproteser (f.eks. TFLE, ZSLE, ZISL)
og ballon-ekspanderbare daekkede perifere stent er pékraevede. Hvert
enkelt produkt har sit eget separate fremferingssystem. Der henvises til den
relevante brugsanvisning.

1.2 Fremforingssystem for Zenith Branch endovaskulaer protese-iliaca
bifurkation

Zenith Branch endovaskulaer protese-iliaca bifurkation leveres forudladet
pé H&L-B One-Shot indferingssystemet. (Figur 2) Den er udstyret med
en sekventiel anleeggelsesmetode med indbyggede funktioner til at

give kontinuerlig kontrol over den endovaskulare protese under hele
anlaggelsesproceduren.

Protesens proksimale ende er fastgjort til fremferingssystemet med

to udlaser-wirer af nitinol. Protesens distale ende er ogsa fastgjort til
fremferingssystemet og fastholdt af en uafhaengig udlgser-wire af rustfrit
stal. H&L-B One-Shot indfaringssystem muligger preecis positionering og
tillader omjustering af den endelige proteseposition inden fuld anleeggelse
af protesen. Fremferingssystemet bruger et 20 Fr (6,7 mm indvendig
diameter) H&L-B One-Shot indferingssystem, som inkluderer bade et
forudladet kateter, som bruges til at lette kanylering af sidegrenen, og en
kateterleder, som bruges til at sikre, at katetrets lumen bibeholdes under
ladning og forsendelse. Alle systemer er kompatible med en 0,035 inch
(0,89 mm) kateterleder. Captor haemostaseventil kan abnes eller lukkes
for at opna yderligere haemostase ved indferingen og/eller fiernelsen af
hjeelpeprodukter ind i og ud af sheathen.

Fremfaringssystemet til Zenith Branch endovaskulaer protese-iliaca
bifurkation har en Flexor® indferingssheath, som modstéar knaekdannelse,
og har en hydrofil coating. Begge funktioner har til hensigt at age
sporbarheden i aa. iliacae og aorta abdominalis. Desuden er det
forudladede kateter buet, sa det oger kateterlederens positioneringsevne
under lgkkedannelsen.

1.3 Yderligere komponenter

Yderligere komponenter (iliaca-benprotese, ballon-ekspanderbar, daekket
perifer stent) er ligeledes obligatoriske.

Der forefindes Zenith iliaca-benproteser (f.eks. TFLE, ZSLE, ZISL) udfert

i de samme materialer, som er anvendt til udferelsen af Zenith Branch
endovaskulaer protese-iliaca bifurkationen. Med hensyn til instruktioner
vedrorende anlaeggelse henvises der for alle Zenith iliaca-benproteser og
fremforingssystemer til de respektive brugsanvisninger. lliaca communis-
delen af Zenith Branch endovaskulaer protese-iliaca bifurkationen,

der er placeret i a. iliaca communis, vil blive forbundet til den korte
(kontralaterale) kant af en Zenith todelt protese (f.eks. Zenith AAA
endovaskulaer protese) vha. et standard iliaca-ben af passende leengde
og med en distal diameter pa 16 mm (f.eks. TFLE-16-XX, ZSLE-16-XX-ZT,
ZISL-16-XX).

En ballon-ekspanderbar, daekket perifer stent bliver anlagt inden i
sidegrenssegmentet og den vil straekke sig ind i a. iliaca interna. Der henvises
til brugsanvisningen for dette produkt vedr. anlaeggelsesanvisninger.

2 INDIKATIONER

Zenith Branch endovaskuleer protese-iliaca bifurkation med H&L-B
One-Shot indferingssystem er indiceret til endovaskulaer behandling af
patienter med et aortoiliaca eller iliaca aneurisme, et insufficient distalt
forseglingssted inden i a. iliaca communis, og som har en morfologi, der
egner sig til vaskulaer reparation, indbefattet:

« Tilstraekkelig adgang gennem iliaca/femoralis, der er kompatibel med et
20 Fr (7,7 mm udvendig diameter) indferingssystem.
« Ekstern a. iliaca fikseringssegment uden aneurisme beliggende distalt for
aneurismet:
«med en laengde pa mindst 20 mm,
« med en diameter malt ydre vaeg til ydre veeg pa hgjst 11 mm og
mindst 8 mm.
« Intern a. iliaca segment uden aneurisme beliggende distalt for
aneurismet:
«med en leengde p& mindst 10 mm (hvor 20-30 mm foretraekkes),
- med en diameter, der er acceptabel til ordentlig forsegling.

3 KONTRAINDIKATIONER

Der er ingen kendte kontraindikationer for disse produkter.
4 ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

4.1 Generelle

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

« Zenith Branch endovaskulzr protese-iliaca bifurkation med H&L-B One-
Shot indferingssystem ber kun bruges af laeger og teams, som er
uddannet i vaskulzer interventionsteknik og i brugen af dette produkt.

« 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 produktet.

« En rekonstruktionstykkelse ved gennemlysning for proceduren pa
>3 mm kan resultere i suboptimal sterrelsesbestemmelse af produktet
eller i manglende vurdering af fokal stenose fra CT-scanning.

« Endovaskulzere protesers funktion og sikkerhed pa langt sigt er endnu
ikke fastlagt. Alle patienter skal geres opmaerksom pé, at endovaskulaer
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behandling kraever regelmaessig opfelgning resten af deres liv til
bedemmelse af deres helbredstilstand og af deres endovaskuleere
protese. Patienter med szerlige kliniske fund (f.eks. endolaekager,
aneurismer, der forstorres, eller aendringer i den endovaskulzere proteses
struktur eller position) ber felges nojere. Specifikke retningslinjer for
opfelgning beskrives i Afsnit 11, ingslinjer for billeddi ik
postoperativ opfelgning.

« Efter placering af en endovaskular protese ber patienter monitoreres

regelmaessigt for periproteseflow, aneurismevaekst eller aendringer i den

endovaskulzere proteses struktur eller position.

Som et minimum kraeves der arlig billeddiagnostik, herunder:

1) abdominale rentgenbilleder for at undersage produktets integritet

(adskillelse mellem komponenter eller stentbrud) og 2) CT-scanning med

og uden kontrast for at undersage aneurismezendringer, periproteseflow,

&benhed, snirklethed og fremskreden sygdom.

Hvis nyrekomplikationer eller andre faktorer udelukker brugen af

billedkontraststoffer, kan rentgenbilleder af abdomen og duplex-

ultralydsscanning give lignende information.

Zenith Branch endovaskuleer protese-iliaca bifurkation med H&L-B One-

Shot indferingssystem kan ikke anbefales til patienter, der ikke er i stand

til at gennemgg, eller som ikke vil udvise komplians for de nedvendige

praeoperative og postoperative billedoptagelser og
implantationsundersagelser iflg. beskrivelsen i Afsnit 11, Retningslinjer

for billeddi ikogp perati i

« Intervention eller konvertering til almindelig aben kirurgisk reparation
efter initial endovaskular reparation ber overvejes for patienter med
aneurismer, der forstorres, uacceptabelt fald i fikseringsleengde
(overlapning af kar og komponent) og/eller endolaekage. En stigning i
aneurismestorrelse og/eller en persisterende endolaekage kan medfare
ruptur af aneurismet.

« Det kan vare nedvendigt for patienter, der oplever reduceret blodflow
gennem proteselemmet og/eller laekager, at gennemgéa sekundaere
interventioner eller kirurgiske procedurer.

- Der skal altid veere et karkirurgisk team til radighed under implantations-
eller reinterventionsprocedurer i tilfaelde af, at det bliver nedvendigt at
konvertere til dben kirurgisk reparation.

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

og

4.2 Patientudvaelgelse, behandling og opfaelgning

« Diameteren pa adgangskarret (malt indre veeg til indre vaeg) og
morfologi (minimal snirklethed, okklusiv sygdom og/eller forkalkning)
skal vaere kompatibel med vaskulare adgangsteknikker og
fremferingssystemer med den samme diameter som en 20 Fr
(7,7 mm udvendig diameter) vaskulzer indferingssheath. Kar, der er
signifikant forkalkede, okklusive, snirklede eller foret med vaegtromber,
kan udelukke placering af den endovaskulzere protese og/eller kan age
risikoen for embolisering.

« Vigtige anatomiske elementer, som kan pavirke vellykket udelukkelse af

aneurismet, omfatter snirklethed af ét eller alle involverede kar, for smé&

eller for store aa. iliacae, periferisk trombe, aneurisme i a. iliaca externa
og/eller interna, og/eller forkalkning af arterieimplantationssteder.

Uregelmaessig forkalkning og/eller plaque kan kompromittere

fikseringen og forseglingen af implantationsstederne, samt evnen til at

fremfore indferingssystemerne.

Zenith Branch endovaskulaer protese-iliaca bifurkation med H&L-B One-

Shot indferingssystem kan ikke anbefales til patienter, der ikke taler de

kontraststoffer, der er nedvendige ved intraoperativ og postoperativ

opfelgningsbilleddiagnostik.

« Zenith Branch endovaskulzr protese-iliaca bifurkation med H&L-B One-

Shot indferingssystem kan ikke anbefales til patienter, der overstiger

graenserne for vaegt og/eller starrelse, der kompromitterer eller

forhindrer de nedvendige billeddiagnostiske krav.

Zenith Branch endovaskulaer protese-iliaca bifurkation med H&L-B One-

Shot indferingssystem kan ikke anbefales til patienter med kendt

overfglsomhed eller allergier overfor rustfrit stal, polyester, nitinol (nikkel,

titan), loddemetal (tin, selv), polypropylen eller guld.

- Patienter med en systemisk infektion kan have gget risiko for
endovaskuleer proteseinfektion.

- Manglende evne til at opretholde dbenhed i mindst én a. iliaca kan gge
risikoen for baekken-/tarmiskaemi.

4.3 Implantationsprocedure

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

Minimér handteringen af den sammenfoldede endoprotese under

klargeringen og indferingen for at nedsaette risikoen for kontaminering

og infektion af endoprotesen.

« For at aktivere den hydrofile coating pa ydersiden af Flexor
indferingssheathen skal overfladen aftgrres med 10 x 10 cm
gazekompresser gennemvaedet med saltvandsoplgsning. Hold altid
sheathen hydreret for optimal funktion.

« Oprethold kateterlederens position under indfering af

fremforingssystemet.

Fremfgringssystemet ma ikke bgjes eller knaekkes. Dette vil kunne

beskadige fremferingssystemet og Zenith Branch endovaskulzar protese-

iliaca bifurkation.

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

« Det er nedvendigt at administrere intravaskulaer kontrast ved brugen af
Zenith Branch endovaskulaer protese-iliaca bifurkation med H&L-B One-
Shot indferingssystem. Patienter med praeeksisterende nyreinsufficiens
kan have en gget risiko for postoperativ nyresvigt. Det skal tilstreebes at
begraense maengden af kontraststof anvendt under proceduren.

« Alle komponenter i systemet skal drejes samtidig (fra ydre sheath til indre

kanyle) for at undga snoninger i den endovaskulaere protese under

drejning af fremforingssystemet.

Ungjagtig placering og/eller ufuldstaendig forsegling af Zenith Branch

endovaskuleer protese-iliaca bifurkation inden i karret eller med

yderligere komponenter kan medfere gget risiko for endolaekage,
migration eller utilsigtet okklusion af a. iliaca interna.

« Utilstraekkelig fiksering af Zenith Branch endovaskulzer protese-iliaca
bifurkation kan medfare aget risiko for migration. Forkert anlaeggelse
eller migration af endoprotesen kan kraeve kirurgisk intervention.

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

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



« Den ballon-ekspanderbare, daekkede perifere stent skal have en
passende diameter til at forsegle med bade sidegrenssegmentet og a.
iliaca interna, og en tilstraekkelig leengde til at overlappe 10-14 mm med
sidegrenssegmentet og 10 mm (hvor 20-30 mm foretraekkes) med det
distale fikseringssted i a. iliaca interna.

« Veer forsigtig med ikke at beskadige tidligere anbragte proteser eller
forstyrre protesepositionen i tilfeelde af, at yderligere brug af kirurgiske
instrumenter er nedvendig i proteseomradet.

Brug af formningsballon

« Bekreeft, at ballonen er helt temt inden omplacering.

« Udspil ikke ballonen i et kar uden for protesen.

« For at opna yderligere haerr 1trol kan Captor
losnes eller strammes for at imgdekomme indfering og senere
tilbagetraekning af en formningsballon.
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4.4 Sikkerhed og kompatibilitet ved MR-scanning

Ikke-klinisk afprevning har pavist, at Zenith Branch endovaskulzer protese-
iliaca bifurkation, der anvendes sammen med en ballon-ekspanderbar
daekket stent, er MR Conditional (betinget MR-sikker) i henhold til ASTM
F2503. En patient med dette produkt kan scannes sikkert efter anleeggelse
under folgende forhold.

« Kun statisk magnetfelt pa 3,0 Tesla eller 1,5 Tesla

« Maksimal rumlig magnetfelt gradient pa 720 Gauss/cm (7,2 T/m) eller
mindre

« MR-system-rapporteret maksimal gennemsnitlig specifik absorptionsrate
(SAR) for hele kroppen pa < 2,0 W/kg (normal driftsfunktion)

Under de ovenfor naevnte scanningsforhold forventes en Zenith Branch
endovaskulaer protese-iliaca bifurkation anvendt sammen med en ballon-
ekspanderbar daekket stent ikke at fore til en temperaturstigning pa mere
end 2,4 °C efter 15 minutters fortsat scanning.

Billedartefaktet streekker sig ca. 122 mm ud fra Zenith Branch endovaskulaer
protese-iliaca bifurkation anvendt sammen med en ballon-ekspanderbar
daekket stent som fundet under ikke-kliniske tests ved brug af en gradient
ekko-pulssekvens og et 3,0 Tesla MR-system. Billedartefaktet skjuler
produktets lumen.

BEMZARK: Ved anvendelse af Zenith Branch endovaskulzer protese-iliaca
bifurkation ber den kliniske fordel ved MR-scanningen opvejes mod den
potentielle risiko ved proceduren.

5 MULIGE UBNSKEDE HANDELSER

Ugnskede haendelser, der kan forekomme og/eller kraeve indgriben
inkluderer, men er ikke begreenset til:

« Amputation

« Aneurismeforstorrelse

« Aneurismeruptur og ded

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

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

« Arterie- eller venetrombose og/eller pseudoaneurisme

« Arteriovenags fistel

« Bledning, heematom eller koagulopati

- Claudicatio (f.eks. balde, nedre ekstremitet)

« Ded

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

« Endolaekage

« Endoprotese: forkert anbringelse af komponent; ufuldstaendig
anlaeggelse af komponent; komponentmigration; suturbrud; okklusion;
infektion; stentbrud; slid pa protesematerialet; dilatation; erosion;
punktur; periproteseflow og korrosion

- Feber og lokaliseret inflammation

« Impotens

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

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

« Karskade

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

« Kirurgisk konvertering til aben reparation

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

- Leversvigt

« Lymfatiske komplikationer og efterfalgende ledsagende problemer
(f.eks. lymfefistel)

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

- Nyrekomplikationer og efterfolgende ledsagende problemer (f.eks.
arterieokklusion, kontrasttoksicitet, insufficiens, svigt)

« Okklusion af protese eller nativt kar

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

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

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

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

+ @dem

6 PATIENTUDVALGELSE OG BEHANDLING
(Se Afsnit 4, Advarsler og forholdsregler)
6.1 Individualisering af behandling

Cook anbefaler, at Zenith Branch endovaskulzer protese-iliaca bifurkation
komponentens diametre vzlges iflg. Tabel 8.1. Zenith Branch endovaskulaer
protese-iliaca bifurkation enhedens laengde veelges almindeligvis, sa den
raekker fra den proksimale del af a. iliaca communis til a. iliaca externa.

Alle de ngdvendige lzengder og diametre af produktet til at gennemfare
proceduren skal vare tilgeengelige for leegen, iseer nar de pree-operative
planlagningsmal til tilfeeldet (behandlingsdiametre/laengder) ikke er sikre.
Denne fremgangsmade giver stgrre intraoperativ fleksibilitet til at opna
optimale resultater af proceduren. De mulige risici beskrevet i Afsnit 5,
Mulige ugnskede handelser bor ogsa tages omhyggeligt i betragtning
for hver patient inden brug af Zenith Branch endovaskular protese-iliaca
bifurkation. Yderligere betragtninger vedr. valg af patienter omfatter, men
er ikke begraenset til:

- Patientens alder og forventede levealder.

- Komorbiditeter (f.eks. hjerte-, lunge- eller nyreinsufficiens inden
operationen, morbid obesitas).

« Patientens egnethed til dben kirurgisk reparation.

« Patientens anatomiske egnethed til endovaskulaer reparation.

« Risikoen for aneurismeruptur sammenlignet med risikoen ved
behandling med Zenith Branch endovaskulzer protese-iliaca bifurkation.

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

- Starrelse og morfologi af iliofemoral adgangskar (minimal trombe,
forkalkning og/eller snirklethed) skal veere kompatibel med vaskulzaere
adgangsteknikker og tilbehgr med den samme diameter som en 12 Fr
(4,7 mm udvendig diameter) til en 20 Fr (7,7 mm udvendig diameter)
vaskuleer indferingssheath.

« Ekstern a. iliaca fikseringssegment uden aneurisme beliggende distalt for
aneurismet:

« med en leengde pa mindst 20 mm,
- med en diameter malt ydre veeg til ydre veeg pa hgjst 11 mm og
mindst 8 mm.

« Intern a. iliaca segment uden aneurisme beliggende distalt for
aneurismet:

«med en laengde pa mindst 10 mm (hvor 20-30 mm foretraekkes),
« med en diameter, der er acceptabel til ordentlig forsegling.

« Ingen signifikant okklusiv sygdom i a. femoralis/a. iliaca som ville

hamme flowet gennem den endovaskulaere protese.

Den endelige behandlingsbeslutning tages af l&egen og patienten.
7 PATIENTRADGIVNINGSINFORMATION

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

« Risici og forskelle mellem endovaskulaer reparation og kirurgisk
reparation.

« Potentielle fordele ved traditionel &ben kirurgi.

« Potentielle fordele ved endovaskulaer reparation.

« Potentielle fordele ved alternative endovaskulzere procedurer.

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

Ud over risiciene og fordelene ved en endovaskulzer reparation skal laegen
vurdere patientens tilsagn og samarbejdsvilje vedrerende postoperativ
opfolgning efter behov. Herunder angives yderligere emner, der ber
diskuteres med patienten med hensyn til forventningerne efter en
endovaskulaer reparation:

« Endovaskulzere protesers funktion og sikkerhed pa langt sigt er endnu
ikke fastlagt. Alle patienter skal geres opmaerksom p4, at endovaskulaer
behandling kraever regelmaessig opfelgning resten af deres liv til
bedgmmelse af deres helbredstilstand og af deres endovaskulzere
protese. Patienter med specifikke kliniske fund (f.eks. endolaekager,
aneurismer, der forstorres, eller aendringer i strukturen eller positionen af
den endovaskulzere protese) skal have mere intensiv opfelgning.
Specifikke retningslinjer for opfelgning beskrives i Afsnit 11,
Retningslinjer for billeddi; ik og p perativ opfel

8 LEVERING

Zenith Branch endovaskulaer protese-iliaca bifurkation leveres steril (100 %
ethylenoxid) og samlet i en peel-open pakning.

Denne protese er kun beregnet til engangsbrug. Ingen del af denne
protese ma genbruges, genbehandles eller resteriliseres. Genbrug,
genbehandling eller resterilisering kan kompromittere protesens
strukturelle integritet og/eller medfore produktsvigt, hvilket kan

resultere i patientskade, sygdom eller ded. Genbrug, genbehandling eller
resterilisering kan ogsa skabe risiko for kontamination af protesen og/eller
forarsage infektion hos patienten eller krydsinfektion, inklusive men ikke
begraenset til overfarelse af smitsom(me) sygdom(me) blandt patienter.
Kontamination af protesen kan medfere skade, sygdom eller ded for
patienten. Se produktet og emballagen efter for at verificere, at de ikke er
blevet beskadiget under transporten. Dette produkt mé ikke anvendes, hvis
der er sket beskadigelse, eller hvis steriliseringsbarrieren er beskadiget eller
brudt. Hvis der er indtruffet beskadigelse, ma produktet ikke anvendes, det
skal sendes tilbage til Cook.

Inden brug skal det verificeres, at de korrekte produkter (antal og sterrelse)

er blevet leveret til patienten ved at sammenligne produktet med leegens
ordination for den pagaeldende patient. Produktet ma ikke anvendes efter
udlgbsdatoen pa etiketten er overskredet. Opbevares pa et koligt og tert sted.

Zenith Branch endovaskuleer protese-iliaca bifurkation sattes ind i en
20 Fr Flexor indferingssheath. Sheathens overflade er behandlet med
en hydrofil coating der, nér den aktiveres, forbedrer sporbarheden. Den
hydrofile coating aktiveres ved at aftorre overfladen med 10 x 10 cm
gazekompresser, der er opblgdt i saltvand.

Zenith Branch endovaskulaer protese-iliaca bifurkation og fremferingssystemerne er tilgaengelige i folgende lzengder og diametre:

Tabel 8.1 Branch proteser-iliaca bifurkation

Proksimal Distal ideg Indfori heatt Laengde af iliaca-segment Protese-
Bestilli 1 di di. di 2 French storrelse (1.D./U.D.) C i Ekstern leengdei alt
ZBIS-10-45-41 12mm 10 mm 8mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 45 mm 41 mm 86 mm
ZBIS-10-61-41 12 mm 10mm 8mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 61 mm 41 mm 102 mm
ZBIS-10-45-58 12mm 10mm 8mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 45 mm 58 mm 103 mm
ZBIS-10-61-58 12mm 10 mm 8mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 61 mm 58 mm 119 mm
ZBIS-12-45-41 12mm 12mm 8mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 45 mm 41 mm 86 mm
ZBIS-12-61-41 12mm 12mm 8 mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 61 mm 41 mm 102 mm
ZBIS-12-45-58 12 mm 12mm 8mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 45 mm 58 mm 103 mm
ZBIS-12-61-58 12mm 12mm 8mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 61 mm 58 mm 119 mm

1ZBIS-XX-YY-ZZ er iliaca bifurkationsprotesen, hvor XX er distal diameter, YY er segmentleengden af iliaca communis (laengden fra den proksimale
protesekant til spidsen af sidegrenen), og ZZ er segmentleengden af a. iliaca externa (leengden fra spidsen af sidegrenen til protesens distale kant).

2Sidegrenen indeholder en nitinol z-stent med 6 mm diameter, men den skal udvides til 8 mm under anlaeggelsen af den ballon-ekspanderbare, daekkede

perifere stent.
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Zenith iliaca-ben og fremferingssystemer til brug med Zenith Branch endovaskulzer protese-iliaca bifurkation leveres i folgende leengder og diametre:

Tabel 8.2 lliaca-ben

lliaca Indforingssheath Arbejdslaengde
Bestilli 1 bendiamet: French storrelse (1.D./U.D.) af iliaca-ben?
TFLE-16-YY 16 mm 14 Fr (4,7 mm /5,4 mm) 37,54,71,88 mm
ZSLE-16-YY-ZT 16 mm 14 Fr (4,7 mm /5,4 mm) 39, 56, 74,90 mm
ZISL-16-YY 16 mm 12 Fr (4,0mm /4,7 mm) 42,59,77,93 mm

'Eksempel: TFLE-XX-YY er iliaca-benet, hvor XX er diameteren, og YY er iliaca-benets arbejdsleengde.
2Samlet benlaengde = arbejdsleengde + 22 mm sammenkoblingsstent (til TFLE og ZSLE) og 29,1 mm sammenkoblingsstents (til ZISL).

9 INFORMATION OM KLINISK ANVENDELSE
9.1 Leegeuddannelse

FORSIGTIG: Der skal altid vaere et karkirurgisk team til radighed under
impl i ellerr er i d i tilfelde af, at det
bliver ngdvendigt at konvertere til aben kirurgisk reparation.

FORSIGTIG: Zenith Branch endovaskular protese-iliaca bifurkation
med H&L-B One-Shotindfgringssystem ma kun bruges af lager og
teams, som er udd i kul. il i knikker, har
generel udd Ise i Zenith og mht. brugen af produktet.
De anbefalede krav til dygtighed/viden for leger, der bruger Zenith
Branch endovaskulzer protese-iliaca bifurkation med H&L-B One-Shot
indferingssystem, angives naermere herunder:

int
dd 1

Patientudvaelgelse:

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

« Viden om tolkning af rentgenbilleder, produktudvzelgelse og
storrelsesbestemmelse.

Et multi-disciplinaert team, der har kombineret proceduremaessig erfaring
med:

« Frileegning af a. femoralis, arteriotomi og reparation

« Perkutane adgangs- og lukketeknikker

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

« Embolisering

« Angioplastik

« Anlaeggelse af endovaskulzer stent

« Slyngeteknikker

« Hensigtsmaessig brug af rentgenkontraststof

« Teknikker til at minimere rentgeneksponering

« Ekspertise i nedvendige patientopfalgningsmodaliteter

9.2 Inspektion inden brug

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

9.3 Nodvendige materialer
(Ikke vedlagt iliaca bifurkeret system)

« Zenith iliaca-benprotese [f.eks. TFLE-16-(37,54,71,88), ZSLE-16-
(39,56,74,90)-ZT, ZISL-16-(42,59,77,93)]

« Zenith todelt protese (f.eks. Zenith AAA endovaskulaer protese)

« Zenith AAA tilbehorskit

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

« Kontraststof

« Sprojte

« Hepariniseret saltvandsoplesning

« Ballon-ekspanderbar, daekket perifer stent
« Balloner af passende starrelser

9.4 Anbefalede materialer
(Ikke vedlagt iliaca bifurkeret system)
Folgende produkter anbefales:

Kateterledere
+ 0,035 inch (0,89 mm) ekstrastiv kateterleder, 260 cm; f.eks.:
« Cook Lunderquist ekstrastive kateterledere (LES)
« Cook Amplatz ultrastive kateterledere (AUS2)
+ 0,035 inch (0,89 mm) standard kateterleder; f.eks.:
« Cook 0,035 inch (0,89 mm) kateterledere
« 0,018 inch (0,46 mm) hydrofil kateterleder;
« 0,035 inch (0,89 mm) hydrofil kateterleder, 260 cm; f.eks.:
« Cook Nimble™ kateterledere
« 0,035 inch (0,89 mm) udskiftningskateterleder, 260 cm; f.eks.:
« Cook Roadrunner® PC kateterleder
« Cook Amplatz ekstrastiv kateterleder (AES)
« Cook Rosen kateterleder

Formningsballoner
« Cook CODA® ballonkateter (32 mm)

Indfgringssaet (7 Fr [2,3 mm indvendig diameter], 8 Fr [2,7 mm
indvendig diameter], 10 Fr [3,3 mm indvendig diameter] og 12 Fr
[4,0 mm indvendig diameter])

« Cook Check-Flo® indfaringssaet

« Cook Flexor Check-Flo indfgrere

« Cook Flexor Check-Flo indfgrere - Raabe modifikation

« Cook ekstrastor Check-Flo indferingssaet

« Cook Flexor Balkin Up & Over® kontralaterale indforere

« Cook Flexor styresheaths

Katetre
« Starrelsesbestemmende katetre, for eksempel:

- Cook Aurous® centimeterstorrelsesbestemmende katetre
« Angiografikatetre med rentgenfast spids, for eksempel:

« Cook angiografikatetre med Beacon® spids

« Cook Royal Flush® katetre med Beacon spids

Punkturkanyler
« Cook enkeltvaeggede punkturkanyler
Slynge

« Dotter intravaskulaert udtraekssaet
9.5 ingslinj
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Diametervalget skal afgores fra diameteren af karret malt fra ydre vaeg til
ydre veeg, og ikke lumendiameteren. En for lille eller for stor starrelse kan
resultere i ufuldsteendig forsegling eller kompromitteret flow.

Tabel 9.5.1 Zenith Branch endovaskular protese-iliaca bifurkations vejledning i stor b Ise af di (Eksterne iliaca-segment)
Tilsigtet iliaca externa Branch eksternt iliaca-ben, Indfgringssheath
kar, diameter'? diameter® French storrelse (1.D./U.D.)
8mm 10 mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm)
9mm 10 mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm)
10mm 12mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm)
11 mm 12 mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm)

"Maksimum diameter langs det distale fikseringssted.

2Rund den mélte iliaca-diameter op til naermeste mm.
3Yderligere betragtninger kan fa indflydelse p& diametervalg.
*Alle dimensioner er nominale.

Diameteren pa iliaca-benprotesen (f.eks. TFLE, ZSLE, ZISL), der benyttes til at forbinde en Zenith AAA protese med Zenith Branch endovaskulzr protese-iliaca

bifurkationen, vil vaere 16 mm.

Den ballon-ekspanderbare, daekkede perifere stent skal udvides til 8 mm i sidegrenen af Zenith Branch endovaskulzar protese-iliaca bifurkation, men skal

veere storrelsesbestemt til a. iliaca interna iflg. producentens anvisninger.

10 VEJLEDNING

Dette forslag til brugsanvisning skal gennemgés inden brugen af Zenith
Branch endovaskulzer protese-iliaca bifurkation med H&L-B One-Shot
indferingssystem. Folgende instruktioner indeholder en grundlaeggende
vejledning for anlaeggelse af produktet. Det kan vaere ngdvendigt at variere
folgende procedure. Disse instruktioner er teenkt som en vejledning til
lzegen og treeder ikke i stedet for laegens skon.

Generel information om anvendelse

Der skal anvendes standard teknikker til placering af arterielle
adgangssheaths, styrekatetre, angiografikatetre og kateterledere ved
brug af Zenith Branch endovaskulzr protese-iliaca bifurkation med H&L-B
One-Shot indferingssystem. Zenith Branch endovaskulaer protese-iliaca
bifurkation med H&L-B One-Shot indferingssystem er kompatibel med
kateterledere med 0,035 inch (0,89 mm) diameter.

‘mation

Zenith Branch endovaskulaer protese-iliaca bifurkation er beregnet til at
placeres via a. femoralis communis pa siden af det aneurisme i a. iliaca
communis, som skal behandles. Der indfgres en Zenith AAA protese pa
siden over for Zenith Branch endovaskulzer protese-iliaca bifurkation.

Den foreslaede raekkefalge for placering af de forskellige komponenter er:

1. Anlaeggelse af Zenith Branch endovaskulaer protese-iliaca bifurkation,
herunder placering af den ballon-ekspanderbare, deekkede perifere
stent (gennem a. iliaca) ind i a. iliaca interna.

2. Anlaggelse af Zenith AAA protesen (indfert gennem den modsatte a.
iliaca).

3. Anlaeggelse af en Zenith iliaca-benprotese (f.eks. TFLE, ZSLE, ZISL)
via adgangsstedet ved Zenith Branch endovaskulzer protese-iliaca
bifurkationen i den abdominale proteses kontralaterale (dvs. korte)
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kant, der forbinder den abdominale proteses lumen til Zenith Branch
endovaskulaer protese-iliaca bifurkationen.

4. Anlaeggelse af en Zenith iliaca-benprotese (f.eks. TFLE, ZSLE, ZISL) i den
ipsilaterale (dvs. lange) kant pa Zenith AAA protese (om nadvendigt).

£ de fal

] fori

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

. Valg af a. femoralis til indfering af fremfaringssystemet (dvs. definer
den relevante a. iliaca).

. Vinkling af aa. iliacae.

Diametre af relevante, distale iliaca-kar.

. Afstand fra aorta-bifurkationen til den hypogastriske (a. iliaca interna)
arterie og fastgeringssted(er).

. Graden af forkalkning af kar skal overvejes.
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Klarggring af patienten

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

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

. Fremlzeg aa. femoralis communis efter behov vha. standard kirurgisk

teknik.

Fastlaeg tilstraekkelig proksimal og distal vaskulaer kontrol over femoral-

karrene, efter behov.
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10.1 Klarggring/gennemskylning af Zenith Branch endovaskulaer
protese-iliaca bifurkation

1. Fjern transportstiletten med sort muffe (fra den indre kanyle), kanylens
beskyttelsesror (fra den indre kanyle) og dilatatorspidsens beskyttelse
(fra dilatatorspidsen). Fjern Peel-Away sheathen fra den haeemostatiske



ventils bagside. (Figur 3) Skub indferingssheathen fremad pa
dilatatorspidsen, indtil det buede kateter ikke leengere er eksponeret.
Elevér systemets distale spids og gennemskyl det gennem hanen pa
den haemostatiske ventil, indtil veeske kommer ud af sideporten naer
spidsen af indferingssheathen. (Figur 4) Fortszet med at injicere alle
20 mL skylleoplesning gennem produktet. Indstil injektionen og luk
stophanen pé forbindelsesslangen.

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

BEMZARK: Det skal sikres, at Captor haemostatisk ventil pa Flexor
indferingssheathen er drejet til &ben position. (Figur 5)

2. Paseet sprgjten med hepariniseret saltvand til muffen pa den
indvendige kanyle. Gennemskyl, indtil vaeske kommer ud af den distale
dilatatorspids. (Figur 6)

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

3. Fjern den forudladede kateterleder fra fremforingssystemet.

4. Seet sprejten med den hepariniserede saltvandsoplasning fast pa det
forudladede kateters Luer-fitting. Gennemskyl, indtil der kommer
vaeske ud af den distale kateterspids.

5. Indsaet en passende hydrofil kateterleder med nitinolkerne, som er
0,018 inch (0,46 mm) eller 0,035 inch (0,89 mm) kompatibel og 260 cm
lang, i det forudladede kateter.

6. Gennemvaed 10 x 10 cm gazekompresser i saltvandsoplasning og brug
dem til at aftarre Flexor indferingssheath for at aktivere den hydrofile
coating. Hydrér bade sheath- og dilatatorspids rigeligt.

10.2 Vaskuleer adgang og angiografi

1. Anlaeg punktur i de(n) valgte a./aa. femoralis communis vha. standard
teknik med en 18 ultratynd eller 19 ultratynd gauge arteriekanyle. Efter
adgang til karret indferes:

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

Sheaths af passende starrelse (f.eks. 5 Fr [1,7 mm indvendig

diameter] og 8 Fr [2,7 mm indvendig diameter])

Gennemskylningskateter (ofte rentgenfaste

katetre til storrelsesbestemmelse - f.eks. et kateter

til centimeterstorrelsesbestemmelse eller et lige

gennemskylningskateter)

BEMZARK: Brug en 8 Fr (2,7 mm indvendig diameter) sheath, som er
fremfort ind i nedre abdominale aorta pa den kontralaterale side.

2. Udfer angiografi for at bestemme positionen af aortabifurkationen og
a. iliaca interna pa siden af Zenith Branch endovaskulaer protese-iliaca
bifurkationsimplantat.

10.3 Anlzaeggelse af Zenith Branch endovaskulzer protese-iliaca
bifurkation

1. Kontrollér, at fremforingssystemet 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: Overvég patientens koagulationsstatus under hele proceduren.

3. Pa siden af Zenith Branch endovaskulaer protese-iliaca
bifurkationsimplantatet udskiftes J-lederen med en stiv kateterleder
(AUS eller LES) 0,035 inch (0,89 mm), 260 cm lang. Den fremfores
gennem katetret og op i den gvre thorakale aorta. Fjern
gennemskylningskateteret og sheathen. Oprethold kateterlederens
position.

BEMZARK: Lokalisering og orientering af begyndelsespunktet for a. iliaca
interna savel som aortabifurkationen skal identificeres pa grundlag af pree-
operativ eller intraoperativ billeddiagnostik, inden produktet indferes.

4. For indforelse skal orienteringen af sidegrenen kontrolleres vha.
gennemlysning, for at sikre at dens position er hensigtsmaessigt
tilpasset til anatomien.

BEMZARK: Produktet vil vaere fuldsteendigt daekket af den udvendige
sheath pa dette trin, men nedenstéende billede med sheathen trukket
tilbage demonstrerer de fire rentgenfaste guldmarkgrer, som er tilpasset til
det mest laterale aspekt af sidegrenen, og rillen som rummer det indlagte
kateter. (Figur 7)

BEMZARK: Den anden marker fra den distale ende (2D) er sigtemarkgren
for den mest proksimale lokalisering af den proksimale ende af den
daekkede stent, som forleenger sidegrenen ind i a. iliaca interna. Den anden
marker fra den proksimale ende (2P) er sigtemarkeren for den mest distale
lokalisering af den distale ende af benforlzengelsen, som vil forbinde iliaca
sidegrenen med den bifurkerede stentprotese, der vil blive anlagt oven
over aortabifurkationen.

BEMZARK: Orienteringen kan bekreeftes ved visuel inspektion, da rillen
i den konusformede dilatatorspids (hvor den forudladede kateterleder
kommer ud af systemet) er tilpasset med sidegrenen.

5. Indfer Zenith Branch endovaskulaer protese-iliaca bifurkation
fremferingssystem over kateterlederen ind i a. iliaca, indtil spidsen
af det indlagte kateter, som sidder i dilatatorspidsens rille under den
udvendige sheath, er lige over aortabifurkationen og i roterende
tilpasning til det modsatte begyndelsespunkt for a. iliaca communis.
(Figur 8)

FORSIGTIG: Oprethold kateterlederens position under indfering af
fremforingssystemet.
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BEMZRK: En ganske let fremfering af den hydrofile kateterleder gennem
kateterspidsen kan hjaelpe med visualisering af kateterspidsens position.

10.4 Anl Ise af aende kateterleder

1. Fremfor den hydrofile kateterleder og kateteret ind i aorta. Positionér
kateterlederen til lskkedannelse ved at fremfore den gennem det
buede kateters spids efter behov.

2. Fremfor en passende slynge gennem adgangssheathen i den modsatte
a. iliaca, fang spidsen af den hydrofile kateterleder, og traek den
gennem sa den danner en gennemgaende kateterleder. (Figur 9)

FORSIGTIG: Under denne mangvre skal den hydrofile gennemgéende
kateterleder fremfores saledes at der vedligeholdes en lille smule slaek
ved aortabifurkationen.

10.5 Anlaeggelse af proksimal Zenith Branch endovaskulaer
protese-iliaca bifurkation

1. Fremfor 8 Fr (2,7 mm indvendig diameter) sheathen i det modsatte
lem, indtil den sidder over niveauet for aortabifurkationen, og udfer
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angiografi gennem den for at bestemme lokaliseringen af a. iliaca
interna pé siden af produktimplantatet. (Figur 10)

. Serg for, at protesesystemet er orienteret saledes, at den distale ende
af sidegrenen (som vises af den mest distale rantgenfaste marker) er
positioneret 10 mm over begyndelsespunktet for a. iliaca interna med
roterende orientering for at give let adgang ind i a. iliaca interna. Hvis
de rontgenfaste markorer ikke sidder i en hensigtsmaessig position,
skal hele systemet drejes, indtil markererne er tilpasset med a. iliaca
internas munding, og/eller systemet fremfares eller tilbagetraekkes
efter behov. (Figur 11)

N

FORSIGTIG: Alle komponenter i systemet skal drejes samtidig (fra ydre
sheath til indre kanyle) for at undga i iden end kul
protese under drejning af fremfori

3. Naér produktets position er tilfredsstillende, stabiliseres den gra
positioneringsanordning (skaftet pa fremferingssystemet) mens den
udvendige indferingssheath traekkes tilbage. Anlaeg Zenith Branch
endovaskulaer protese-iliaca bifurkationen indtil den distale ende af
sidegrenen er fremlagt. (Figur 12)

4. Stop tilbagetraekningen af sheathen.

ADVARSEL: Sheathen ma ikke traekkes I
externa-k ellers vil udvid
andringer i position.

gere tilbage, da iliaca
og forhindre yderligere

10.6 Anlaeggelse af op-og-over sheath

1. Traek den modsatte iliaca adgangssheath tilbage, samtidig med at
den hydrofile gennemgaende kateterleder med nitinolkerne bliver
siddende pa sin plads.

2. Fremfer en op-og-over sheath af passende storrelse over den hydrofile
gennemgaende kateterleder med nitinolkerne, indtil spidsen af
sheathens dilatatorspids kommer i kontakt med spidsen af det
forudladede kateter. (Figur 13)

BEMZARK: Det bliver eventuelt ngdvendigt at bruge forsigtig traktion i
begge ender af kateterlederen til at hjeelpe med fremferingen.

FORSIGTIG: Hvis det forudladede kateter ikke bliver fremfart
over aortabifurkationen, skal man vaere ekstra forsigtig under
manipulering af lederen for at undga beskadigelse af vaskulaturen.

3. Afklem den hydrofile gennemgaende kateterleder i begge ender (hvor
den kommer ud af det forudladede kateter og op-og-over sheathen).
4. Fortseet med at fremfore sheathen over den fastgjorte kateterleder,
imens der anvendes forsigtigt treek med mellemrum i det forudladede
kateter, saledes at sheathen og katetret fores frem over bifurkationen,
ind i produktets proksimale &bning, og ud gennem sidegrenen.
(Figur 14)

BEMZRK: Afhaengigt af dilatatorspidsens leengde pa denne sheath kan det
blive ngdvendigt at fremfere sheathen over dens dilatatorspids, for at sikre
at sheathen placeres inden i sidegrenen.

5. Fjern dilatatoren fra op-og-over sheathen.
10.7 Kanylering af a. iliaca interna

1. Anlaeg punktur i den haemostatiske ventil pa op-og-over sheathen sa
langt som muligt til den ene side og indfer en passende kombination
af kateterleder og kateter. (Figur 15)

2. Fremfor kateterlederen og katetret gennem op-og-over sheathen ind i
a. iliaca interna. (Figur 16)

3. Udskift kateterlederen i a. iliaca interna med en stottekateterleder
(f.eks. Rosen eller AES kateterleder). Serg for at kateterlederens
placering er stabiliseret i a. iliaca interna.

10.8 Placering af en ballon-ekspanderbar, daekket perifer
brodannende stent

1. Fjern katetret inde fra op-og-over sheathen, idet sheathen
og kateterlederne far lov at blive siddende, og fremfer den
forudmonterede, ballon-ekspanderbare, deekkede perifere stent, som
er af passende starrelse, over stottekateterlederen, indtil den kommer
ind i a. iliaca interna. (Figur 17)

BEMZARK: Det kan vaere gnskeligt at forudlade den forudmonterede,
daekkede periferiske stent i endnu en sheath for at yde beskyttelse, nar
stenten fremfores gennem op-og-over sheathen og ind i a. iliaca interna.
Hensigtsmaessige kombinationer af sheath/kateterledere/stent skal
vaelges saledes, at den indvendige sheath kan passere gennem op-og-over
sheathen pé koaksial m&de, mens den gennemgéende leder far lov at blive
siddende pé sin plads.

2. Kontroller angiografi efter behov for at afgore at den ballon-
ekspanderbare, daekkede perifere stents position er tilfredsstillende
mht. sidegrenens overlapning og det planlagte fikseringssted i a. iliaca
interna.

BEMZARK: Nér den anlaegges, skal den ballon-ekspanderbare, daekkede
perifere stent overlappe Zenith Branch endovaskulaer protese-iliaca
bifurkation-sidegrenen med 10-14 mm.

BEMZARK: Angiografi skal vaere mulig gennem op-og-over sheathen pa
dette trin af proceduren eller gennem katetret i a. iliaca communis.

3. Treek den gennemgaende hydrofile kateterleder med nitinolkerne og
det forladede kateter tilbage.

4. Juster positionen af Zenith Branch endovaskulzer protese-iliaca
bifurkation, hvis det er nedvendigt, séledes at den distale abning af
sidegrenen sidder et passende sted i forhold til begyndelsespunktet af
a.iliaca interna.

10.9 Anlzeggelse af distal Zenith Branch endovaskulaer protese-iliaca
bifurkation

1. Treek indferingssheathen pé Zenith Branch endovaskulaer protese-
iliaca bifurkationen tilbage, indtil den eksterne iliaca komponent er
fuldstaendigt anlagt. (Figur 18)

. Fjern sikkerhedslasen fra den sorte udlgsningsmekanisme til udlgser-
wiren. Traek under gennemlysning udlgser-wiren tilbage og fjern den
ved at skubbe den sorte udlgsningsmekanisme til udlgser-wiren af
handtaget og derefter fjerne den via dens abning over den indvendige
kanyle. (Figur 19)
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BEMZARK: Den distale stent fastholdes stadig af udlaser-wiren.

10.10 Anl Ise af ball k derb.

daekket perifer stent

1. Traek op-og-over sheathen tilbage til en passende position for at tillade
anlaggelse af den ballon-ekspanderbare, deekkede perifere stent.

2. Anlzeg den ballon-ekspanderbare, daekkede perifere stent, og udfer
yderligere ballonekspansion efter behov. (Figur 20)

BEMARK: Den ballon-ekspanderbare, daekkede perifere stent skal udvides
til mindst 8 mm i sidegrenen pa Zenith Branch endovaskuleer protese-iliaca
bifurkation, og skal udvides til den hensigtsmaessige sterrelse for at opna
forsegling i a. iliaca interna.



BEMZARK: Den ballon-ekspanderbare, deekkede perifere stent skal BEMZRK: Sorg for, at kateterlederen bliver siddende i en tilfredsstillende
overlappe Zenith Branch endovaskulzer protese-iliaca bifurkation- position til at kanylere Zenith AAA protesen.

sidegrenen med mindst 10 mm, og et maksimum der kun hgjst gar til
den anden marker pé den distale ende af sidegrenen, med et distalt
fikseringssted inden for a. iliaca interna pa mindst 10 mm (hvor 20-30 mm
foretraekkes).

5. Tem og fjern ballonen.

6. Traek op-og-over kateterlederen og sheathen tilbage i den modsatte a.
iliaca communis.

BEMZARK: Ballonen ma endnu ikke fiernes fra sidegrensegmentet af Zenith 10.11 Anlzeggelse af Zenith AAA protese og iliaca-benprotese

Branch endovaskular protese-iliaca bifurkation.

. Indfor et kateter og en standard 0,035 inch (0,89 mm), 260 cm lang
stiv kateterleder (AUS eller LES) gennem a. iliaca-adgangen pa
den modsatte side af Zenith Branch endovaskulaer protese-iliaca
bifurkationen.

. Fjern de eksisterende sheaths og katetre, og indfer og anleeg
hovedprotesen til Zenith todelt protese i henhold til den generelle
protokol for Zenith (se brugsanvisningen til den relevante Zenith
protese).

. Kanyler den korte (kontralaterale) kant pa Zenith todelt protese
gennem Zenith Branch endovaskulzer protese-iliaca bifurkationen.

3. Fjern sikkerhedslasen fra den hvide udlgsningsmekanisme for udlgser-
wiren. Traek under gennemlysning udlgser-wiren tilbage og fiern den
ved at skubbe den hvide udlgsningsmekanisme til udlgser-wiren af
handtaget og derefter fijerne den via dens &bning over den indvendige
kanyle. (Figur 21)

Genudspil ballonen i sidegrensegmentet for at stabilisere produktet,
og treek indferingssystemet tilbage gennem protesen ind i
indferingssheathen.
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FORSIGTIG: Der skal udvises omhu for at undga at forskubbe eller 4. Anlaeg en iliaca-benprotese (f.eks. TFLE-16-XX, ZSLE-16-XX-ZT, ZISL-16-
beskadige Zenith Branch endovaskulaer protese-iliaca bifurkation, nar XX) af passende leengde gennem Zenith Branch endovaskulzer protese-
indferingssystemet fjernes, eller nar andre komponenter fremfgres iliaca bifurkationen, séledes at den anbefalede overlapning, der er vist
gennem det. nedenfor, opnas.

Anbefalet overlapning af Zenith iliaca-benp ved tilslutning af den k I le kant pa Zenith todelt protese til Zenith Branch

endovaskular protese-iliaca bifurkationen

Overlapning i den kontralaterale kant af Zenith todelt protese Minimum 1 % stents
Maksimum 1 % stents
Overlapning ind i protesen af Zenith Branch endovaskulzer protesen Minimum 1 % stents

Maksimalt ikke lzengere end til den anden marker pa den
proksimale ende af produktet

5. Fortsaet anleeggelsen af Zenith todelt protese, som angivet i den relevante brugsanvisning.

10.12 Indforing af formningsballon BEMZRK: Brug ikke ballonen til udvidelse i nzerheden af sidegrenen for at

BEMZARK: Inden brug af formningsballonen skal alle hjeelpeprodukter undga forskubning af den ballon-ekspanderbare stent.

ernes omhyggeligt. 5. Traek formningsballonen tilbage til Zenith Branch endovaskulaer
yggelig
protese-iliaca bifurkationens distale fikseringssted, og udvid den.

. Til Zenith todelt protese anvendes en formningsballon, som angivet i
den relevante brugsanvisning. FORSIGTIG: Udspil ikke ballonen i

aca-karret uden for protesen.

2. Til en Zenith Branch endovaskuleer protese-iliaca bifurkation skal . . . . .
formningsballonen forberedes iflg. folgende: 6. Fjern formningsballonen og udskift den med et angiografikateter for at
« Gennemskyl kateterlederlumenet med hepariniseret saltvand ufifmre afslutnln_gsanglogrammer. . o .
+ Fjern al luft fra ballonen 7. Fjern eller udskift alle stive kateterledere for at tillade iliaca-arterierne
3. Til forberedelse af indferingen af formningsballonen &bnes Captor at genoptage deres naturlige position.
haemostat.iskventil ved at dreje dep mod uret. 10.13 Slutangiogram
4. For formningsballonen over den stive kateterleder og gennem i i ) _ : ) )
Captor haemostaseventilen pa indferingssystemet til Zenith Branch 1. Placér angiografikateteret lige netop over aortabifurkationsniveauet.
endovaskulaer protese-iliaca bifurkationen frem til overlapningen qdf@f anglogr.aﬁ fOlia* bekraeffe, ata. iliaca communis og den
mellem iliaca communis-delen af Zenith Branch endovaskulzer protese- tilsvarende a. iliaca interna er dbne, og at der ikke findes nogen
iliaca bifurkationen og Zenith® iliaca-benproteserne (f.eks. TFLE, ZSLE, endolakager.
ZISL), og ekspandér ballonen. 2. Bekraeft at der ikke er nogen endolaekager eller knakdannelser. Fjern

sheaths, kateterledere og katetere.
FORSIGTIG: Bekrzft, at ballonen er helt tamt inden omplacering.
BEMZARK: Hvis der bemaerkes endolaekager eller andre problemer,

FORSIGTIG: Captor haemostatisk ventil skal vaere dben for der kraever intervention, skal man overveje at bruge flere Zenith AAA
formningsballonen omplaceres. hjeelpekomponenter.
BEMZRK: Nér der bruges ballon til udvidelse i naerheden af Zenith Branch 3. Reparér karrene og luk pa seedvanlig kirurgisk vis.

endovaskulaer protese-iliaca bifurkationens bifurkation, skal der sikres, at
ballonen ikke krydser bifurkationen.

11 RETNINGSLINJER FOR BILLEDDIAGNOSTIK OG POSTOPERATIV OPF@LGNING
Der henvises til Tabel 11 for obligatorisk billeddiagnostik og opfalgning.
Tabel 11 Billeddiagnostikplan

30 6 12 24

Prae-operativt  Inti p i Post-proced dage aned 2004 2l o
a X X! X X1 X X1
Nyrer, uretere, urinblaere X X X X X

(rentgenbillede i rygleje, nyrer,
urinledere og blaere)

Angiografi X X

'Duplex-ultralydsscanning kan bruges til de patienter, der har nyresvigt, eller som af anden arsag er ude af stand til at gennemga kontrastforstaerket
CT-scanning.
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DEUTSCH

ENDOVASKULARE ILIAKALE BIFURKATIONSPROTHESE ZENITH®
BRANCH MIT DEM EINFUHRSYSTEM H&L-B ONE-SHOT™

Die Anleitungen sorgféltig und vollstandig durchlesen. Nichtbeachtung
der Anleitungen, Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen kann ernsthafte
Konsequenzen haben und zu Verletzungen des Patienten fiihren.

Informationen zu anderen Zenith-Komponenten sind in den
entsprechenden Gebrauchsanweisungen enthalten.

1 PRODUKTBESCHREIBUNG
1.1 End

lare iliakale Bifur Zenith Branch

Die endovaskulire iliakale Bifurkationsprothese Zenith Branch ist eine
gegabelte GefaBprothese mit Offnungen zur Verbindung der Segmente fiir
A.iliaca communis, Seitenast und A. iliaca externa. (Abbildung 1)

Die Prothese besteht aus Polyestergewebe voller Stérke, das mit
geflochtenem Polyesterfaden und Polypropylen-Monofilamentfaden an
selbstexpandierende Cook-Z® Stents aus Edelstahl und Nitinol angenéht
ist. Die Prothese ist durchgehend mit Stents versehen, um ausreichende
Stabilitit zu geben und die wihrend der Entfaltung zum Offnen des
Prothesenlumens erforderliche Expansionskraft zu liefern. Nitinolringe
am proximalen Ende der Prothese und innerhalb des Seitenasts erhalten
die Lumendurchgangigkeit wéhrend des Zugangs. Die Cook-Z Stents
gewahrleisten dariiber hinaus die erforderliche dichte Verbindung der
Prothese mit der GefdBwand.

Zur besseren fluoroskopischen Darstellung des Stent-Grafts befinden sich
vier rontgendichte Goldmarkierungen entlang der A-iliaca-interna-Seite des
proximalen Prothesenteils, die die Position des Seitenast-Segments anzeigen.

Es sind weitere Komponenten wie Zenith Prothesen mit iliakalem Schenkel
(z. B.TFLE, ZSLE, ZISL) und ballonexpandierbare gecoverte periphere
Stents erforderlich. Jede einzelne Prothese verfugt tiber ein eigenes
Platzierungssystem. Siehe die entsprechende Gebrauchsanweisung.

1.2 Platzier lare iliakale

fur
Bifurkationsprothese Zenith Branch

Die endovaskulare iliakale Bifurkationsprothese Zenith Branch wird bereits
im Einflihrsystem H&L-B One-Shot geladen geliefert. (Abbildung 2)

Sie wird in einem sequenziellen Entfaltungsvorgang implantiert, der

tiber eingebaute Merkmale fiir die durchgehende Steuerung der
endovaskuldren Prothese wahrend der Entfaltung verfigt.

Das proximale Ende der Prothese ist tiber zwei Nitinol-Auslosedrahte mit
dem Platzierungssystem verbunden. Das distale Ende der Prothese ist
ebenfalls mit dem Platzierungssystem verbunden und wird von einem
separaten Edelstahl-Ausl6sedraht gehalten. Das Einfiihrsystem H&L-B One-
Shot erlaubt die prézise Positionierung sowie die Korrektur der endgiiltigen
Prothesenposition vor der vollstandigen Entfaltung. Zur Platzierung wird
ein Einfuhrsystem H&L-B One-Shot von 20 Fr (6,7 mm Innendurchmesser)
GroBe verwendet. Es enthélt sowohl einen vorgeladenen Katheter zur
leichteren Kantilierung des Seitenasts als auch einen Fiihrungsdraht, der
gewahrleistet, dass das Katheterlumen wahrend des Ladens und des
Versands durchgéngig bleibt. Alle Systeme sind mit einem 0,035-Inch-
Fiihrungsdraht (0,89 mm) kompatibel. Das Hamostaseventil Captor sorgt fiir
zusétzliche Hamostase und kann fiir die Einfiihrung bzw. Entfernung von
Hilfskomponenten in die bzw. aus der Schleuse gedffnet oder geschlossen
werden.

Das Platzierungssystem fiir die Zenith Branch endovaskulére iliakale
Bifurkationsprothese weist eine Flexor®-Einfiihrschleuse auf, die
knickresistent und hydrophil beschichtet ist. Beide Merkmale sollen die
Steuerbarkeit in den Aa. iliacae und der Bauchaorta verbessern. Zusétzlich
ist der vorgeladene Katheter gebogen, damit sich der Fiihrungsdraht beim
Einfangvorgang leichter positionieren lasst.

1.3 Zusatzliche Komponenten

Zusatzliche Komponenten (iliakaler Prothesenschenkel,
ballonexpandierbarer gecoverter peripherer Stent) sind ebenfalls
erforderlich.

Zenith Prothesen mit iliakalem Schenkel sind verfiigbar (z. B. TFLE, ZSLE, ZISL)
und werden aus denselben Materialen wie die Zenith Branch endovaskulare
iliakale Bifurkationsprothese hergestellt. Anweisungen zur Entfaltung aller
Zenith Prothesen mit iliakalem Schenkel und zu den Platzierungssystemen
finden Sie in der entsprechenden Gebrauchsanweisung. Der gemeinsame
iliakale Abschnitt der Zenith Branch endovaskuléren iliakalen
Bifurkationsprothese in der A. iliaca communis wird mit dem kurzen
(kontralateralen) Ansatz einer Zenith Bifurkationsprothese (z. B. Zenith
endovaskuldre AAA-Prothese) mittels eines standardméaBigen iliakalen
Schenkels von angemessener Lange und einem distalen Durchmesser von
16 mm (z. B. TFLE-16-XX, ZSLE-16-XX-ZT, ZISL-16-XX) verbunden.

Ein ballonexpandierbarer gecoverter peripherer Stent wird innerhalb des
Seitenast-Segments entfaltet und reicht in die A. iliaca interna hinein.
Anweisungen zur Entfaltung dieses Produkts sind in der zugehérigen
Gebrauchsanweisung enthalten.

2 INDIKATIONEN

Die endovaskulare iliakale Bifurkationsprothese Zenith Branch mit

dem Einflihrsystem H&L-B One-Shot ist indiziert fiir die endovaskuldre
Behandlung von Patienten mit aortoiliakalen oder iliakalen Aneurysmen,
einer unzulanglichen distalen Abdichtungsstelle innerhalb der A.

iliaca communis und einer fiir endovaskuldre Reparatur geeigneten
Morphologie. Dazu gehdren folgende Faktoren:

- adaquater iliakaler/femoraler Zugang, der fiir ein Einfiihrsystem der
GroBe 20 Fr (7,7 mm AuBendurchmesser) geeignet ist;
« ein nicht vom Aneurysma betroffener Abschnitt der A. iliaca externa
distal des Aneurysmas:
« mit einer Linge von mindestens 20 mm,
« mit einem Durchmesser (AuBenwand zu AuBenwand) von maximal
11 mm und mindestens 8 mm.
« ein nicht vom Aneurysma betroffener Abschnitt der A. iliaca interna distal
des Aneurysmas:
« mit einer Ldnge von mindestens 10 mm (vorzugsweise 20-30 mm),
- mit einem fiir die ordnungsgemaBe Abdichtung akzeptablen
Durchmesser.

3 KONTRAINDIKATIONEN

Es sind keine Gegenanzeigen zu diesen Prothesen bekannt.
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4 WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
4.1 Aligemeines

« Die Anleitungen sorgfaltig und vollsténdig durchlesen. Nichtbeachtung
der Anleitungen, Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen kann ernsthafte
Konsequenzen haben und zu Verletzungen des Patienten fiihren.

- Die endovaskulare iliakale Bifurkationsprothese Zenith Branch mit

Einfiihrsystem H&L-B One-Shot darf nur von Arzten und Teams

verwendet werden, die mit der Technik von interventionellen

GefaBoperationen und mit der Verwendung dieser Prothese vertraut

sind.

Wenn die kontrastmittelfreie CT-Untersuchung nicht durchgefiihrt wird,

konnen Verkalkungen der Aa. iliacae und der Aorta, die den Zugang oder

eine zuverlassige Fixierung und Abdichtung der Prothese unméglich
machen kdnnen, eventuell unerkannt bleiben.

« Wenn fiir die préoperative Bildgebungsrekonstruktion Schichtdicken
von > 3 mm verwendet werden, kann es zu einer suboptimalen
GroBenbestimmung oder zur Nichterkennung von fokalen Stenosen im
CT kommen.

« Uber das langfristige Verhalten der endovaskuléren Prothese ist derzeit
nichts bekannt. Die Patienten sollten darauf hingewiesen werden, dass
die endovaskulére Therapie eine lebenslange Nachsorge erforderlich
macht, die regelméBig zur Uberwachung des Gesundheitszustandes und
des Verhaltens der endovaskuldren Prothese erforderlich ist. Patienten mit
spezifischen klinischen Befunden (z. B. Endoleaks, VergroBerung des
Aneurysmas oder Anderungen in der Struktur oder Position der
endovaskuldren Prothese) sollten zusatzliche Nachsorgeuntersuchungen
erhalten Spezmsche Nachsorgerlchtllnlen werden in Abschnitt 11,

und p ive Versorgung, besprochen.

. Nach Implantation der endovaskuldren Prothese sollte der Patient
regelméBig hinsichtlich folgender Punkte tiberwacht werden:
Perigraftfluss, Aneurysmawachstum, Anderungen in der Struktur oder
Position der endovaskuléren Prothese.

Es sind mindestens jahrliche bildgebende Untersuchungen erforderlich,
die Folgendes umfassen:

1) Réntgenaufnahmen des Abdomens zur Bestatigung der
Unversehrtheit des Produkts (Ablésungen von Komponenten oder
Stentbruch) und 2) CT-Aufnahmen mit und ohne Kontrastmittel zur
Untersuchung von Verédnderungen im Aneurysma, Perigraftfluss,
Durchgangigkeit, Gewundenheit und Krankheitsfortschritt.

Wenn infolge von renalen Komplikationen oder anderen Faktoren keine
Kontrastmittel verwendet werden kénnen, kann eine abdominale
Réntgenuntersuchung zusammen mit einem Duplexultraschall ahnliche
Informationen liefern.

- Die endovaskulare iliakale Bifurkationsprothese Zenith Branch mit dem
Einflihrsystem H&L-B One-Shot wird nicht fiir Patienten empfohlen, die
sich den notwendigen pra- und postoperativen bildgebenden
Untersuchungen und Implantatlonsprufungen die in Abschnitt 11,

Versorgung, beschrieben

uni
sind, nicht unterziehen kénnen oder wollen.

« Fiir Patienten, bei denen eine AneurysmavergréBerung, nicht mehr
akzeptable Verkiirzung der Befestigungslinge (Uberlappung von GefaR
und Komponenten) und/oder ein Endoleak festgestellt wird, sollte eine
Intervention oder Umstellung auf eine offene chirurgische Reparatur
nach der anfénglichen endovaskuldren Reparatur in Betracht gezogen
werden. Eine Zunahme in der GréBe des Aneurysmas oder ein
persistierendes Endoleak kann zu einer Aneurysmaruptur fiihren.

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

« Wéihrend der Implantation oder einer Reintervention sollte fiir den Fall,
dass eine Umstellung auf eine offene chirurgische Reparatur erforderlich
wird, stets ein GefaBchirurgieteam zur Verfligung 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 Himostaseventil
wiéhrend des gesamten Eingriffs zu tiberwachen, besonders wéhrend
und nach der Manipulation des grauen Positionierers. Ist der Blutverlust
nach Entfernung des grauen Positionierers tibermaBig, sollte zur
Eingrenzung des Flusses die Platzierung eines nicht inflatierten
Modellierungsballons oder eines Einfiihrsystemdilatators innerhalb des
Ventils in Betracht gezogen werden.

4.2 Auswahl, Behandlung und Nachsorge der Patienten

« Der Durchmesser (Innenwand-Innenwand) und die Morphologie
(minimale Gewundenheit, okklusive Erkrankung und/oder Kalzifizierung)
des ZugangsgefaBes sollten mit GefaBzugangsverfahren und
Platzierungssystemen kompatibel sein, die das Profil einer
GefaBeinfihrschleuse der GroBe 20 Fr (7,7 mm AuBendurchmesser)
aufweisen. Bei GefaBBen mit signifikanter Verkalkung, Okklusion,
Gewundenheit oder vorhandenen Thromben ist u. U. keine Implantation
der endovaskuldren Prothese moglich und/oder es besteht ggf. ein
erhéhtes Embolierisiko.

Wichtige anatomische Parameter, die eine erfolgreiche Uberbriickung

des Aneurysmas verhindern kénnen, sind: Gewundenheit eines oder aller

betroffenen GeféBe, zu kleine oder zu grof3e lliakalarterien,

Zirkumferenzthrombus, Aneurysma der A. iliaca interna und/oder

externa und/oder Kalzifizierung der arteriellen Implantationsstellen.

UngleichmaBige Kalzifizierung und/oder Plaques kénnen die Befestigung

und Dichtheit der Implantationsstellen beeintrachtigen und das

Vorschieben der Einfiihrsysteme erschweren.

Die endovaskulare iliakale Bifurkationsprothese Zenith Branch mit dem

Einfihrsystem H&L-B One-Shot wird nicht fiir Patienten empfohlen, die

keine Kontrastmittel vertragen, die fir die intraoperative und

postoperative Nachsorgebildgebung erforderlich sind.

Die endovaskulire iliakale Bifurkationsprothese Zenith Branch mit dem

Einfihrsystem H&L-B One-Shot wird nicht fiir Patienten empfohlen, die

die Gewichts- und/oder GroBenbegrenzungen tiberschreiten, wodurch

die notwendigen bildgebenden Untersuchungen beeintrachtigt oder
verhindert werden.

- Die endovaskulare iliakale Bifurkationsprothese Zenith Branch mit dem
Einflhrsystem H&L-B One-Shot wird nicht fiir Patienten mit bekannten
Empfindlichkeiten oder Allergien gegen Edelstahl, Polyester, Nitinol
(Nickel, Titan), L6tzinn (Zinn, Silber), Polypropylen oder Gold empfohlen.

« Bei Patienten mit systemischer Infektion kann ein erhéhtes Risiko einer
Infektion an der endovaskularen Prothese bestehen.

« Wenn nicht mindestens eine A. iliaca interna offen gehalten werden
kann, besteht u. U.ein erhéhtes Risiko einer Becken-/Darmischémie.

4.3 Implantationsverfahren

« Systemische Antikoagulation sollte wéhrend 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 moglich zu
halten, sollte die nicht entfaltete Endoprothese bei der Vorbereitung und
Einfihrung moglichst wenig manipuliert werden.

« Zur Aktivierung der hydrophilen Beschichtung an der AuBenseite der
Flexor-Einfiihrschleuse muss diese mit in physiologischer Kochsalzlésung
getrankten Kompressen (10 cm x 10 cm) abgewischt werden. Um



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. Andernfalls knnen
das Platzierungssystem und die endovaskulare iliakale
Bifurkationsprothese Zenith Branch beschédigt werden.

« Die Einfiihrung und Entfaltung sollte zur Bestatigung der richtigen
Funktion der Platzierungssystemkomponenten, der richtigen Platzierung
der Prothese und des gewiinschten Verfahrensergebnisses unter
Durchleuchtung erfolgen.

« Bei der Verwendung der endovaskuléren iliakalen Bifurkationsprothese
Zenith Branch mit dem Einflhrsystem H&L-B One-Shot ist die Gabe von
intravaskuldrem Kontrastmittel erforderlich. Bei Patienten mit
vorbestehender Niereninsuffizienz kann ein erhohtes Risiko eines
postoperativen Nierenversagens bestehen. Die Menge des wéhrend des
Eingriffs verabreichten Kontrastmittels sollte so gering wie moglich
gehalten werden.

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

- Die ungenaue Platzierung und/oder unvollsténdige Abdichtung der
endovaskularen iliakalen Bifurkationsprothese Zenith Branch innerhalb
des GefiRes oder gegentiber zusatzlichen Komponenten kann zu einem
erhoéhten Risiko von Endoleaks, Migration oder unbeabsichtigter
Okklusion der A. iliaca interna fiihren.

« Unzureichende Fixierung der endovaskuléren iliakalen
Bifurkationsprothese Zenith Branch kann zu einem erhéhten
Migrationsrisiko fiihren. Bei fehlerhafter Entfaltung oder bei Migration der
Endoprothese kann eine chirurgische Intervention erforderlich werden.

« Tritt beim Vorschieben des Fiihrungsdrahts oder Platzierungssystems ein
fiihlbarer Widerstand auf, muss der Vorgang sofort abgebrochen werden.
Anhalten und der Ursache des Widerstands nachgehen. Das Gefal3 oder
der Katheter kénnen verletzt bzw. beschadigt werden. Bei Stenosen oder
intravasalen Thromben oder in kalzifizierten bzw. Platzierungssystems
GefaBen ist besondere Vorsicht geboten.

« Katheter, Drahte und Schleusen miissen innerhalb eines Aneurysmas
sehr sorgféltig gehandhabt werden. Die Manipulation der Vorrichtungen
kann zum Loslésen von Thrombusfragmenten fiihren, die ihrerseits eine
distale Embolie verursachen kdnnen.

« Der Durchmesser und die Lange des ballonexpandierbaren gecoverten
peripheren Stents mussen ausreichend bemessen sein, um sowohl
gegentiiber dem Seitenastsegment als auch gegentiber der A. iliaca
interna abzudichten und eine Uberlappung von 10-14 mm mit dem
Seitenastsegment und von 10 mm (vorzugsweise 20-30 mm) mit der
distalen Befestigungsstelle in der A. iliaca interna zu erméglichen.

« Sorgfaltig darauf achten, dass zuvor implantierte Prothesen nicht beschadigt
oder verschoben werden, falls eine Reinstrumentation erforderlich wird.

Ver dung des Modellier ball

« Vor einer Umpositionierung ist sicherzustellen, dass der Ballon
vollkommen entleert ist.

« Den Ballon nicht auBerhalb der Prothese im GefaB insufflieren.

« Zur zusétzlichen Hamostase kann das Hamostaseventil Captor beim
Einflihren und spateren Entfernen eines Modellierungsballons geéffnet
oder geschlossen werden.

4.4 Sicherheit und Kompatibilitat mit MRT

Nicht klinische Tests haben ergeben, dass die endovaskulare iliakale
Bifurkationsprothese Zenith Branch bei Verwendung mit einem
ballonexpandierbaren gecoverten Stent bedingt MR-sicher gemaB ASTM
F2503 ist. Ein Patient mit dieser Prothese kann sich unter den folgenden
Bedingungen im Anschluss an die Implantation sicher einer MRT-
Untersuchung unterziehen.

« Statisches Magnetfeld von ausschlieBlich 1,5 Tesla bzw. 3,0 Tesla

« Raumliches Magnet-Gradientenfeld von héchstens 720 Gauss/cm
(7,2T/m)

« Maximale vom MR-System angezeigte und tiber den ganzen Kérper
gemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von < 2,0 W/kg (normaler
Betriebsmodus)

Unter den oben genannten Scanbedingungen verursacht die
endovaskulare iliakale Bifurkationsprothese Zenith Branch bei Verwendung
mit einem ballonexpandierbaren gecoverten Stent voraussichtlich einen
Temperaturanstieg von héchstens 2,4 °C nach einer kontinuierlichen
Scandauer von 15 Minuten.

Wie bei nicht klinischen Tests im Rahmen der Bildgebung mit
Gradientenecho-Pulssequenz und einem MRT-System von 3,0 Tesla
festgestellt wurde, erstreckt sich das Bildartefakt ungefahr 122 mm von
der endovaskularen iliakalen Bifurkationsprothese Zenith Branch bei
Verwendung mit einem ballonexpandierbaren gecoverten Stent. Das
Bildartefakt verdeckt das Lumen der Prothese.

HINWEIS: Bei der endovaskuldren iliakalen Bifurkationsprothese Zenith
Branch ist der klinische Nutzen eines MRT-Scans gegen das potenzielle
Risiko der Untersuchung abzuwégen.

5 MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Méogliche und/oder eine Intervention erfordernde unerwiinschte Ereignisse
umfassen unter anderem:

- Amputation

« Aneurysmaruptur mit Todesfolge

« Aortaverletzung einschl. Perforation, Dissektion, Blutung, Ruptur mit
Todesfolge

« Arterielle oder ventse Thrombose und/oder Pseudoaneurysma

- Arteriovendse Fistel

« Blutung, Himatom oder Koagulopathie

« Claudicatio (z. B. GesaB, untere Extremitat)

- Embolie (Mikro und Makro) mit transienter oder permanenter Ischamie
oder Infarzierung

« Endoleak

« Endoprothese: falsche Komponentenplatzierung, unvollstandige
Entfaltung, Migration, Nahtbruch, Okklusion, Infektion, Stentbruch,
Verschleil} des Graftmaterials, Dilatation, Erosion, Punktion, Perigraftfluss
und Korrosion

« Fieber und lokale Entziindung

- Gefdllspasmen oder GefaBtrauma (z. B. iliofemorale GefaRdissektion,
Blutung, Ruptur, Tod)

- GeféBverletzung

« Impotenz

« Infektion des Aneurysmas, der Prothese oder der Zugangsstelle einschl.
Abszessbildung, transienten Fiebers und Schmerzen

« Kardiologische Komplikationen mit den entsprechenden
Folgeproblemen (z. B. Arrhythmie, Myokardinfarkt, dekompensierte
Herzinsuffizienz, Hypotonie, Hypertonie)

- Komplikationen an der GefaBzugangsstelle einschl. Infektion, Schmerzen,
Hématom, Pseudoaneurysma, arteriovendser Fistel

« Komplikationen mit den entsprechenden Folgeproblemen (z. B.
Aspiration) durch die Anésthesie

« Leberversagen
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« 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 GeféRes

« Pulmonale/respiratorische Komplikationen mit den entsprechenden
Folgeproblemen (z. B. Pneumonie, akute respiratorische Insuffizienz,
langere Intubation)

« Renale Komplikationen mit den entsprechenden Folgeproblemen (z. B.
Arterienokklusion, Kontrastmitteltoxizitat, Insuffizienz, Versagen)

« Tod

« Umstellung auf offene chirurgische Reparatur

« Urogenitale Komplikationen mit den entsprechenden Folgeproblemen
(z. B. Ischdmie, Erosion, Fistel, Inkontinenz, Hamaturie, Infektion)

« Verdauungssystemkomplikationen (z. B. Ileus, transiente Ischamie,
Infarkt, Nekrose)

« VergroBerung des Aneurysmas

« Wundkomplikationen mit den entsprechenden Folgeproblemen (z. B.
Dehiszenz, Infektion)

6 AUSWAHL UND BEHANDLUNG DER PATIENTEN
(Siehe Abschnitt 4, Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen)
6.11

Die Durchmesser der Komponenten der endovaskuléren iliakalen
Bifurkationsprothese Zenith Branch sollten nach den Empfehlungen in
Tabelle 8.1 ausgewdhlt werden. Die Lange der endovaskularen iliakalen
Bifurkationsprothese Zenith Branch wird generell so gewahlt, dass sie
vom proximalen Teil der A. iliaca communis bis zur A. iliaca externa reicht.
Alle Lingen und Durchmesser der fiir die vollstandige Durchfiihrung

des Eingriffs erforderlichen Produkte sollten dem Arzt zur Verfligung
stehen, insbesondere, wenn die praoperativen Fallplanungsmessungen
(Behandlungsdurchmesser/-langen) unsicher sind. Dieser Ansatz
ermdoglicht eine groBere intraoperative Flexibilitat zur Erzielung optimaler
Operationsergebnisse. Die in Abschnitt 5 (Mégliche unerwiinschte
Ereignisse) beschriebenen potenziellen Risiken sollten fiir jeden
Patienten sorgfaltig abgewogen werden, bevor die endovaskulare iliakale
Bifurkationsprothese Zenith Branch implantiert wird. Weitere bei der
Patientenauswahl zu beachtende Faktoren sind unter anderem:

der

« Alter und Lebenserwartung des Patienten.

« Komorbiditéten (z. B. Herz-, Lungen- oder Niereninsuffizienz vor dem
Eingriff, krankhafte Adipositas).

« Eignung des Patienten fiir eine offen-chirurgische Reparatur.

- Eignung der Patientenanatomie fiir eine endovaskulére Reparatur.

« Risiko einer Aneurysmaruptur im Vergleich zum Risiko der Behandlung
mit der endovaskuléren iliakalen Bifurkationsprothese Zenith Branch.

« Vertraglichkeit einer Voll-, Regional- oder Lokalanasthesie durch den
Patienten.

« Die GroBe und die Morphologie (minimale Thrombose, Kalzifizierung
und/oder Gewundenheit) des iliofemoralen ZugangsgeféBes mussen mit
GefaBzugangsmethoden sowie mit Zubehorteilen fiir die Einfiihrung
kompatibel sein, die dem Einfiihrprofil einer GefaBeinfiihrschleuse der
GroBe 12 Fr (4,7 mm AuBendurchmesser) bis 20 Fr (7,7 mm
AuBendurchmesser) entsprechen.

« Ein nicht vom Aneurysma betroffener Abschnitt der A. iliaca externa
distal des Aneurysmas:

«mit einer Linge von mindestens 20 mm,
- mit einem Durchmesser (AuBenwand zu AuBenwand) von maximal
11 mm und mindestens 8 mm.

« Ein nicht vom Aneurysma betroffener Abschnitt der A. iliaca interna distal
des Aneurysmas:

- mit einer Linge von mindestens 10 mm (vorzugsweise 20-30 mm),
« mit einem fiir die ordnungsgeméBe Abdichtung akzeptablen
Durchmesser.

« Keine signifikanten Verschlusskrankheiten der Aa. femorales oder Aa.
iliacae, die den Blutstrom durch die endovaskuldre Prothese
einschréanken wiirden.

Die endgiiltige Behandlungsentscheidung liegt im Ermessen von Arzt und
Patient.

7 INFORMATIONEN ZUR AUFKLARUNG DES PATIENTEN

Arzt und Patient (und/oder dessen Angehorige) sollten bei der Erwégung
dieser endovaskuléren Prothese die Risiken und Nutzen eines Eingriffs
besprechen. Diese sind u. a.:

« Risiken der endovaskuldren Reparatur und Unterschiede zwischen
endovaskuldrer und offen-chirurgischer Reparatur.

« Potenzielle Vorteile einer herkémmlichen offenen chirurgischen
Reparatur.

« Potenzielle Vorteile einer endovaskuldren Reparatur.

- Potenzielle Vorteile alternativer endovaskularer Verfahren.

« Die Moglichkeit, dass nach der urspriinglichen endovaskularen Reparatur
eine offene chirurgische oder Interventionsreparatur des Aneurysmas
erforderlich werden kann.

Zusatzlich zu den Risiken und Nutzen einer endovaskularen Reparatur
sollte der Arzt beurteilen, inwieweit der Patient willens und in der Lage ist,
der postoperativen Nachsorge Folge zu leisten. Im Folgenden sind weitere
Themen aufgefiihrt, die mit dem Patienten hinsichtlich der Erwartungen fiir
die Zeit nach der endovaskuldren Reparatur zu besprechen sind:

- Uber das langfristige Verhalten der endovaskularen Prothese ist derzeit
nichts bekannt. Die Patienten sollten darauf hingewiesen werden, dass
die endovaskuldre Therapie eine lebenslange Nachsorge erforderlich
macht, die regelmaRig zur Uberwachung des Gesundheitszustandes und
des Verhaltens der endovaskularen Prothese erforderlich ist. Patienten
mit spezifischen klinischen Befunden (z. B. Endoleaks, VergréBerung des
Aneurysmas oder Anderungen in der Struktur oder Position der
endovaskuldren Prothese) sollten zusétzliche Nachsorgeuntersuchungen
erhalten. Spezifische Nachsorgerichtlinien werden in Abschnitt 11,

ildgek ichtlinien und ive Versorgung, besprochen.

nach

8 LIEFERFORM

Die endovaskulare iliakale Bifurkationsprothese Zenith Branch wird steril
(100 % Ethylenoxid) und vorgeladen in Aufreiverpackungen geliefert.

Dieses Produkt ist nur zum Gebrauch bei einem einzigen Patienten
bestimmt. Kein Teil des Produkts darf wiederverwendet, aufbereitet

oder resterilisiert werden. Die Wiederverwendung, Aufbereitung oder
Resterilisation kann die Struktur des Produkts beeintrachtigen und/

oder zu einem Ausfall des Produkts fiihren, was wiederum Verletzungen,
Erkrankungen oder den Tod des Patienten verursachen kann. Bei einer
Wiederverwendung, Aufbereitung 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
tberprifen, die wahrend des Transports aufgetreten sein konnen. Produkt
nicht verwenden, wenn es beschédigt ist oder die Sterilbarriere geschadigt
oder durchbrochen wurde. Ein beschadigtes Produkt nicht verwenden und
an Cook zuriicksenden.



Vor dem Gebrauch sicherstellen, dass die richtigen Produkte (Anzahl und GroR3e)
fiir 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.

Die Zenith Branch endovaskulare iliakale Bifurkationsprothese ist auf

eine Flexor-Einfiihrschleuse der GroBe 20 Fr vorgeladen. Die Oberfléche
der Schleuse ist auBen hydrophil beschichtet, was nach Befeuchten die
Gleitféhigkeit verbessert. Zur Aktivierung dieser hydrophilen Beschichtung
muss die AuBenseite mit in Kochsalzlésung getrankten Kompressen der
GroBe 10 cm x 10 cm abgewischt werden.

Zenith Branch endovaskuldre iliakale Bifurkationsprothese und Platzierungssysteme sind in den folgenden Langen und Durchmessern erhaltlich:

Tabelle 8.1 lliakale Bifurkationsprothese Branch

Nachbestell- Proximaler Distaler Seitenast- Einfiihrschleuse Lange des A.-iliaca-Segments Gesamtlinge
! Durch Durch Durch French-GréBe (Innen-@ / AuBen-@) i externa der Prothese
ZBIS-10-45-41 12mm 10 mm 8mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 45 mm 41 mm 86 mm
ZBIS-10-61-41 12mm 10 mm 8mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 61 mm 41 mm 102 mm
ZBIS-10-45-58 12mm 10 mm 8mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 45 mm 58 mm 103 mm
ZBIS-10-61-58 12mm 10 mm 8mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 61 mm 58 mm 119 mm
ZBIS-12-45-41 12mm 12mm 8mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 45 mm 41 mm 86 mm
ZBIS-12-61-41 12mm 12mm 8mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 61 mm 41 mm 102 mm
ZBIS-12-45-58 12mm 12mm 8mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 45 mm 58 mm 103 mm
ZBIS-12-61-58 12 mm 12 mm 8mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 61 mm 58 mm 119 mm

1ZBIS-XX-YY-ZZ ist die iliakale Bifurkationsprothese, wobei XX der distale Durchmesser, YY die Lange des A.-iliaca-communis-Segments (Lange vom
proximalen Prothesenrand zur Spitze des Seitenasts) und ZZ die Lange des A -iliaca-externa-Segments (Lange von der Spitze des Seitenasts zum distalen

Prothesenrand) ist.

2Der Seitenast besitzt einen Nitinol-Z-Stent von 6 mm Durchmesser, der jedoch wahrend der Entfaltung des ballonexpandierbaren gecoverten peripheren

Stents auf 8 mm aufgeweitet werden sollte.

Die Zenith iliakalen Schenkel und Platzierungssysteme zur Verwendung mit der Zenith Branch endovaskularen iliakalen Bifurkationsprothese sind in den

folgenden Léangen und Durchmessern erhiltlich:

Tabelle 8.2 lliakale Schenkel

Nachbestell- Durchmesser des Einfiihrschleuse Arbeitslange des iliakalen
nummer’ iliakalen Schenkels French-Groe (Innen-@ / AuBen-@) Schenkels?
TFLE-16-YY 16 mm 14 Fr (4,7 mm /5,4 mm) 37,54,71,88 mm
ZSLE-16-YY-ZT 16 mm 14 Fr (4,7 mm /5,4 mm) 39,56, 74,90 mm
ZISL-16-YY 16 mm 12Fr (4,0mm /4,7 mm) 42,59,77,93 mm

'Beispiel: TFLE-XX-YY ist der iliakale Schenkel, wobei XX der Durchmesser und YY die Arbeitslange des iliakalen Schenkels ist.
2Gesamtschenkellange = Arbeitslange + 22 mm fiir den Ansatzstent (bei TFLE und ZSLE) und 29,1 mm fiir den Ansatzstent (bei ZISL).

9 INFORMATIONEN ZUM KLINISCHEN EINSATZ
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 GefaBchirurgieteam zur
Verfiigung stehen.

VORSICHT: Die endovaskulére iliakale Bifurkationsprothese

Zenith Branch mit dem Einfiihrsystem H&L-B One-Shot darf nur

von Arzten und Teams verwendet werden, die mit der Technik von
inter i llen GefaBop i sowie mit der allgemeinen

Ver d von Z und speziell dieser Prothese
vertraut sind. Die Féahigkeiten und isse fiir Arzte
fiir den Einsatz der ldren iliakalen Bifur h
Zenith Branch mit dem Einfiihrsystem H&L-B One-Shot sind im
Folgenden aufgefiihrt:

Patientenauswahl:

- Kenntnis des nattirlichen Verlaufs abdominaler Aortenaneurysmen (AAA)
und mit der AAA-Reparatur assoziierter Komorbiditdten.

« Die fiir die Interpretation von Rontgenbildern, fiir Produktauswahl und
-gréBenbestimmung erforderlichen Kenntnisse.

Ein multidisziplindres Team, in dem Erfahrungen mit den folgenden
Verfahren vorhanden sind:

« Chirurgischer Zugang zur A. femoralis, Arteriotomie und Reparatur
« Perkutane Zugangs- und Verschlusstechniken

« Nicht selektive und selektive Fiihrungsdraht- und Kathetertechniken
« Interpretation fluoroskopischer und angiographischer Aufnahmen
« Embolisation

« Angioplastie

« Platzierung endovaskularer Stents

« Schlingentechniken

- Angemessener Einsatz von Rontgenkontrastmitteln

« Methoden zur Minimierung der Strahlenbelastung

« Kompetenz in den erforderlichen Nachsorgemodalititen

9.2 Uberpriifung vor dem Gebrauch

Produkt und Packung auf Schaden tiberpriifen, die wahrend des Transports
aufgetreten sein konnen. Produkt nicht verwenden, wenn es beschadigt

ist oder die Sterilbarriere geschadigt oder durchbrochen wurde. Ein
beschadigtes Produkt nicht verwenden und an COOK zuriicksenden. Vor
dem Gebrauch sicherstellen, dass die richtigen Produkte (Anzahl und
GroRe) fur den Patienten geliefert wurden. Dazu das Produkt mit der
Verordnung des Arztes fiir den jeweiligen Patienten vergleichen.

9.3 Erforderliche Materialien
(Nicht im Lieferumfang des iliakalen Bifurkationssystems enthalten)

- Zenith Prothese mit iliakalem Schenkel [z. B. TFLE-16-(37,54,71,88),
ZSLE-16-(39,56,74,90)-ZT, ZISL-16-(42,59,77,93)]

« Zenith Bifurkationsprothese (z. B. Zenith endovaskuldre AAA-Prothese)

« Hilfskomponenten fiir die endovaskuldre AAA-Prothese Zenith

« Fuir die digitale Angiographie geeignetes Fluoroskop (mit C-Bogen oder
feststehendes Gerét)

Tabelle 9.5.1 Durch b
Durchmesser der
zu behandelnden A. iliaca externa'?

belle fiir

« Kontrastmittel

« Spritze

« Heparinisierte Kochsalzl6sung

« Ballonexpandierbarer gecoverter peripherer Stent
« Ballons entsprechender GroRe

9.4 Empfohlene Materialien
(Nicht im Lieferumfang des iliakalen Bifurkationssystems enthalten)
Die folgenden Produkte werden empfohlen.

Fiihrungsdrahte
« Extrasteifer Fihrungsdraht der Stérke 0,035 Inch (0,89 mm), 260 cm, z. B.:
« Extrasteife Cook Lunderquist (LES) Fiihrungsdrahte
« Ultrasteife Cook Amplatz Fiihrungsdrahte (AUS2)
« Standard-Fiihrungsdraht der Starke 0,035 Inch (0,89 mm), z. B.:
- Fiihrungsdréahte der Stérke 0,035 Inch (0,89 mm) von Cook
« Hydrophiler Fiihrungsdraht der Starke 0,018 Inch (0,46 mm)
« Hydrophiler Fiihrungsdraht der Stérke 0,035 Inch (0,89 mm), 260 cm, z. B.:
« Cook Nimble™ Fiihrungsdréhte
« Wechselflihrungsdraht der Starke 0,035 Inch (0,89 mm), 260 cm, z. B.:
« Cook Roadrunner® PC-Fiihrungsdraht
« Extrasteifer Cook Amplatz Fithrungsdraht (AES)
« Cook Rosen Fiihrungsdraht

Modellierungsballons
+ Cook CODA® Ballonkatheter (32 mm)

Einfiihrsets (7 Fr [2,3 mm Innendurchmesser], 8 Fr [2,7 mm
Innendurchmesser], 10 Fr [3,3 mm Innendurchmesser] und 12 Fr
[4,0 mm Innendurchmesser])

« Cook Check-Flo® Einfiihrsets

« Cook Flexor Check-Flo Einfiihrinstrumente

« Cook Flexor Check-Flo Einfiihrinstrumente mit Raabe-Modifikation

« ExtragroBe Cook Check-Flo Einfiihrsets

- Kontralaterale Einfihrinstrumente Flexor Balkin Up & Over® von Cook
« Cook Flexor Fiihrungsschleusen

Katheter
« Messkatheter, z. B.:

- Cook Aurous® Katheter zur GréBenbestimmung in cm
« Angiographiekatheter mit rontgendichter Spitze, z. B.:

« Cook Angiographiekatheter mit Beacon® Spitze

« Cook Royal Flush®-Katheter mit Beacon Spitze

Einfiihrnadeln
« Einwandige Einfiihrnadeln von Cook

Schlinge
« Intravaskuléres Riickhol-Set nach Dotter
9.5 Ric zur des Prott durch s

Die Wahl des Durchmessers sollte sich an der Messung von
GefaBauBenwand zu GefédBauBenwand, nicht am Durchmesser des
Lumens orientieren. Bei der Wahl einer zu geringen oder zu groen Gro3e
kann es zu unvollsténdiger Abdichtung oder einer Beeintrachtigung der
Durchblutung kommen.

lére iliakale Bifurkationsprothesen Zenith Branch* (A.-iliaca-externa-Segment)

Durchmesser des Branch-Schenkels
fiir die A. iliaca externa®

Einfiihrschleuse
French-GroBe (Innen-@ / AuBen-@)

8 mm 10 mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm)
9mm 10 mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm)
10 mm 12mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm)
11 mm 12 mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm)

"Maximaldurchmesser entlang der distalen Befestigungsstelle.
2Den gemessenen lliakadurchmesser auf den nachsten mm-Wert runden.

3Die Wahl des Durchmessers kann durch weitere Uberlegungen beeinflusst werden.

*Bei allen Abmessungen handelt es sich um Nennwerte.

Der Durchmesser der Prothese mit iliakalem Schenkel (z. B. TFLE, ZSLE, ZISL), durch die eine Zenith AAA-Prothese mit der Zenith Branch endovaskuléaren

iliakalen Bifurkationsprothese verbunden wird, betragt 16 mm.

Der ballonexpandierbare gecoverte periphere Stent muss sich im Seitenast der endovaskularen iliakalen Bifurkationsprothese Zenith Branch auf 8 mm
aufweiten, sollte jedoch fiir die A. iliaca interna nach den Anweisungen des Herstellers dimensioniert werden.
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10 GEBRAUCHSANWEISUNG

Vor Gebrauch der endovaskuléren iliakalen Bifurkationsprothese Zenith
Branch 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
konnen erforderlich sein. Diese Anweisungen sollen den Arzt bei seinen
Entscheidungen unterstiitzen, nicht dessen Fachkompetenz ersetzen.

Il ine Infor i zum Gek h

Bei der Arbeit mit der endovaskularen iliakalen Bifurkationsprothese
Zenith Branch und dem H&L-B One-Shot-Einfiihrsystem sind die
ublichen Methoden zur Platzierung von arteriellen Zugangsschleusen,
Fiihrungskathetern, Angiographiekathetern und Fiihrungsdréhten
anzuwenden. Die endovaskulare iliakale Bifurkationsprothese Zenith
Branch mit dem H&L-B One-Shot-Einfiihrsystem ist kompatibel mit
Fiihrungsdrahten der Starke 0,035 Inch (0,89 mm).

Allgemeine Informationen zur Platzierung

Die endovaskulare iliakale Bifurkationsprothese Zenith Branch ist zur
Platzierung tiber die A. iliaca communis auf der Seite des zu behandelnden
Aneurysmas in der A. iliaca communis vorgesehen. Eine Zenith AAA-
Prothese wird auf der gegeniiberliegenden Seite der endovaskularen
iliakalen Bifurkationsprothese Zenith Branch eingefiihrt.

Die verschiedenen Komponenten sollten in folgender Reihenfolge platziert
werden:

1. Einsetzen der endovaskuldren iliakalen Bifurkationsprothese Zenith
Branch, einschlieBlich Platzierung des ballonexpandierbaren
gecoverten peripheren Stents (iber die lliaka) in der A. iliaca interna.

. Einsetzen der Zenith AAA-Prothese (durch die gegentiberliegende
Iliaka).

. Einsetzen der Zenith Prothese mit iliakalem Schenkel (z. B. TFLE, ZSLE,
ZISL) Uber den Zugangspunkt der Zenith Branch endovaskuldren
iliakalen Bifurkationsprothese im kontralateralen (d. h. kurzen) Ansatz
der abdominalen Prothese, die das Lumen der abdominalen Prothese
mit der Zenith Branch endovaskuldren iliakalen Bifurkationsprothese
verbindet.

. Einsetzen der Zenith Prothese mit iliakalem Schenkel (z. B. TFLE, ZSLE,
ZISL) im ipsilateralen (d. h. langen) Ansatz der Zenith AAA-Prothese
(falls erforderlich).
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Die Préi de Faktoren

Anhand der Praimplantationsplanung sicherstellen, dass die richtige
Prothese ausgewahlt wurde. Die RichtgréBen sind:

. Die zur Einfiihrung des Platzierungssystems gewahlte A. femoralis

(d. h. die Festlegung der relevanten lliaka).

Angulation der lliakalarterien.

Durchmesser der relevanten distalen lliakalgefaf3e.

. Abstand von der Aortengabelung zur Hypogastrika (A. iliaca interna)
und zur/zu den Befestigungsstelle(n).

5. Der Grad der GefaRverkalkung ist zu beriicksichtigen.

swn

Vorbereitung des Patienten

. Die Vorschriften der jeweiligen Einrichtung zu Anasthesie,
Antikoagulanzien und Vitalzeicheniiberwachung beachten.

Den Patienten so auf dem Aufnahmetisch positionieren, dass eine
fluoroskopische Darstellung vom Aortenbogen bis zu den femoralen
Gabelungen moglich ist.

Unter Anwendung der normalen chirurgischen Verfahren beide
Oberschenkelschlagadern freilegen.

Fiir angemessene proximale und distale vaskulare Kontrolle in beiden
Oberschenkelschlagadern sorgen.

N

w
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10.1 Vorbereitung/Durchspiilen der endovaskuléren iliakalen
Bifurkationsprothese Zenith Branch

1. Den Transportmandrin mit dem schwarzen Ansatz (aus der inneren
Kaniile), den Kaniilenschutzschlauch (von der inneren Kandile) und
den Dilatatorspitzenschutz (von der Dilatatorspitze) entfernen.

Die Peel-Away-Schleuse von der Riickseite des Hamostaseventils
abnehmen. (Abbildung 3) Die Einfiihrschleuse auf der Dilatatorspitze
vorschieben, bis der gebogene Katheter nicht mehr freiliegt. Die
distale Spitze des Systems anheben und durch den Absperrhahn am
Héamostaseventil spilen, bis Flissigkeit am Nebenport in der Nahe
der Spitze der Einflihrschleuse austritt. (Abbildung 4) Fortfahren, bis
20 mL Spullésung vollstandig durch die Prothese gespiilt wurden. Die
Spiilung beenden und den Absperrhahn am Verbindungsschlauch
schlieBen.

HINWEIS: Zum Spiilen der Prothese wird immer heparinisierte
Kochsalzlosung verwendet.

HINWEIS: Sicherstellen, dass das Hdmostaseventil Captor an der
Einflihrschleuse Flexor gedffnet ist. (Abbildung 5)

2. Eine Spritze mit heparinisierter Kochsalzlésung am Ansatz der
inneren Kaniile anschlieBen. Spiilen, bis Fliissigkeit an der distalen
Dilatatorspitze austritt. (Abbildung 6)

HINWEIS: Beim Spiilen des Systems das distale Ende des Systems hoch
halten, damit die Luft besser entweichen kann.

3. Den vorgeladenen Fiihrungsdraht aus dem Platzierungssystem
entfernen.

4. Eine Spritze mit heparinisierter Kochsalzlésung am Luer-Ansatz des
vorgeladenen Katheters anbringen. Spiilen, bis Fluissigkeit an der
distalen Katheterspitze austritt.

5. Einen geeigneten hydrophilen Fiihrungsdraht mit Nitinolseele,
0,018 Inch (0,46 mm) oder 0,035 Inch (0,89 mm) und 260 cm lang, in
den vorgeladenen Katheter einfiihren.

6. Kompressen (10 cm x 10 cm) in Kochsalzlésung trénken und die Flexor-
Einflhrschleuse damit abwischen, um die hydrophile Beschichtung
zu aktivieren. Sowohl Schleuse als auch Dilatatorspitze reichlich
hydratisieren.

10.2 GefaBzugang und Angiographie

1. Die ausgewahlte(n) Oberschenkelschlagader(n) unter Verwendung der

normalen Methoden mit einer Arterienkaniile der GroBe Ultradiinn

18 oder 19 punktieren. Nach dem Gefézugang folgende

Vorrichtungen einfiihren:

« Fuhrungsdrahte - Gblicher Fiihrungsdraht, Durchmesser 0,035 Inch
(0,89 mm), Lange 145 cm, J-Spitze oder Bentson-Fiihrungsdraht

« Schleusen geeigneter GroBe (z. B. 5 Fr [1,7 mm Innendurchmesser]
und 8 Fr [2,7 mm Innendurchmesser])

« Spiilkatheter (oft rontgendichte Messkatheter, z. B. Zentimeter-
Messkatheter oder gerader Spiilkatheter)

HINWEIS: Eine Schleuse der GroRe 8 Fr (2,7 mm Innendurchmesser), die
auf der kontralateralen Seite in die untere Aorta abdominalis vorgeschoben
wurde, verwenden.
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2. Angiographie durchfiihren, um die Position der Aortengabelung und
A.iliaca interna auf der Implantationsseite der endovaskularen iliakalen
Bifurkationsprothese Zenith Branch zu bestimmen.

10.3 Platzierung der iliakalen Bifur

Zenith Branch

1. Sicherstellen, dass das Platzierungssystem mit heparinisierter
Kochsalzlésung gespiilt und sémtliche Luft daraus entfernt wurde.

2. Systemisch Heparin geben und die Spiillésungen tberpriifen. Nach
jedem Katheter- und/oder Fiihrungsdrahtwechsel spiilen.

HINWEIS: Wéhrend des gesamten Eingriffs den Gerinnungsstatus des
Patienten tiberwachen.

3. Auf der Implantationsseite der endovaskuléren iliakalen
Bifurkationsprothese Zenith Branch den J-Draht durch einen steifen
Fuhrungsdraht (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 obere Brustschlagader (Aorta thoracica) vorschieben. Den
Sptilkatheter und die Schleuse entfernen. Die Fiihrungsdrahtposition
beibehalten.

HINWEIS: Der Situs und die Ausrichtung des Ursprungs der A. iliaca interna
sowie der Aortengabelung sollten vor der Prothesenimplantation anhand
von pré- und intraoperativen Rontgenaufnahmen bestimmt werden.

4. Vor der Implantation die Ausrichtung des Seitenastsegments unter
Fluoroskopie priifen, um seine Position und ordnungsgeméfe
Ausrichtung mit der Anatomie sicherzustellen.

HINWEIS: Die Prothese ist zu diesem Zeitpunkt zwar vollstandig von der
&uBeren Schleuse bedeckt, diese Aufnahme mit zuriickgezogener Schleuse
zeigt jedoch die vier rontgendichten Goldmarkierungen, die mit dem
lateralsten Teil des Seitenasts und der Kerbe fiir den bereits platzierten
Katheter fluchten. (Abbildung 7)

HINWEIS: Die zweite Markierung vom distalen Ende (2D) ist die
Zielmarkierung fiir die proximalste Position des proximalen Endes des
gecoverten Stents, der den Seitenast in die A. iliaca interna verlangert. Die
zweite Markierung vom proximalen Ende (2P) ist die Zielmarkierung fiir die
distalste Position des distalen Endes der Schenkelverlangerung, die den
iliakalen Seitenast mit der Bifurkationsprothese verbindet, die oberhalb der
Aortengabelung eingesetzt wird.

HINWEIS: Die Ausrichtung kann durch Sichtpriifung bestatigt werden, da
die Kerbe in der Spitze des konisch verlaufenden Dilatators (Austrittsstelle
des vorgeladenen Fiihrungsdrahts aus dem System) mit dem Seitenast
fluchtet.

5. Das Platzierungssystem der endovaskularen iliakalen
Bifurkationsprothese Zenith Branch iber den Fiihrungsdraht in die
lliaka einfiihren, bis sich die Spitze des bereits platzierten Katheters in
der Kerbe der Dilatatorspitze unterhalb der dueren Schleuse knapp
oberhalb der Aortengabelung und in korrekter Drehausrichtung mit
dem Ursprung der gegeniiberliegenden A. iliaca communis befindet.
(Abbildung 8)

VORSICHT: Beim Einbringen des Platzierungssystems die Position des
Fiihrungsdrahts beibehalten.

VORSICHT: Um interne Ver inder
zu verhlndern, ist sorgfaltig darauf zu achten, dass bei einer Drehung
des Platzier lle des (von der

auBeren Schleuse bis zur i g ht werden.

Kaniile)

HINWEIS: Die Position der Katheterspitze kann durch leichtes Vorschieben
des hydrophilen Fiihrungsdrahts durch die Spitze des Katheters ggf. besser
dargestellt werden.

haehend

10.4 Platzierung des d Fiihr

9

1. Den hydrophilen Fiihrungsdraht und den Katheter in die Aorta
vorschieben. Den Fiihrungsdraht zum Einfangen positionieren,
indem er nach Bedarf durch die Spitze des gebogenen Katheters
vorgeschoben wird.

. Eine geeignete Schlinge durch die Zugangsschleuse in der
gegeniiberliegenden lliakalarterie einfiihren, die Spitze des
hydrophilen Fiihrungsdrahts damit aufnehmen und durchziehen,
sodass ein durchgehender Fiihrungsdraht entsteht. (Abbildung 9)

VORSICHT: Wihrend dieses Verfahrens sollte der hydrophile
durchgehende Fiihrungsdraht vorgeschoben werden, sodass an der
Aortengabelung stets etwas Spiel bleibt.

10.5 Entfal g der proxi d
Blfurkatlonspvothese Zenith Branch

N

iliakalen

1. Die Schleuse von 8 Fr (2,7 mm Innendurchmesser) liber den
gegeniiberliegenden Ansatz vorschieben, bis sie sich auf der Hohe
der Aortengabelung befindet. Eine Angiographie (iber die Schleuse
durchfihren, um die Lage der A. iliaca interna auf der Seite der
Prothesenimplantation zu bestimmen. (Abbildung 10)

. Sicherstellen, dass das Prothesensystem so ausgerichtet ist, dass sich
das distale Ende des Seitenasts (durch die distalste rontgendichte
Markierung angezeigt) 10 mm oberhalb des Ursprungs der A. iliaca
interna befindet und die Drehausrichtung einen einfachen Zugang
zur A. iliaca interna ermdglicht. Wenn sich die rontgendichten
Markierungen nicht in der korrekten Position befinden, das gesamte
System drehen, bis die Markierungen mit dem Ursprung der A. iliaca
interna ausgerichtet sind, bzw. das System nach Bedarf vorschieben
oder zurlickziehen. (Abbildung 11)

VORSICHT: Um interne Verwind inder Prothese
zu verhlndern, ist sorgfaltig darauf zu achten, dass bei einer Drehung
des Platzier alle p des (von der
4uBeren Schleuse bis zur i Kaniile) gedreht werden.

N

3. Wenn die Position der Prothese zufrieden stellend ist, den grauen
Positionierer (Schaft des Platzierungssystems) stabilisieren
und gleichzeitig die duBere Einfiihrschleuse zuriickziehen. Die
endovaskulare iliakale Bifurkationsprothese Zenith Branch entfalten,
bis das distale Ende des Seitenasts freigelegt ist. (Abbildung 12)

4. Die Schleuse nicht weiter zurtickziehen.

WARNUNG: Die Schleuse nicht welter zuruckzlehen, dasich
ansonsten die A.-iliaca-exter und weitere
Positionsénderungen verhindert.

10.6 Platzierung der,Up-and-Over“-Schleuse

1. Die gegentiberliegende iliakale Zugangsschleuse zuriickziehen und
den hydrophilen durchgehenden Fiihrungsdraht mit Nitinolseele
liegen lassen.

2. Eine ,Up-and-Over“-Schleuse geeigneter GréBe Gber den hydrophilen
durchgehenden Fiihrungsdraht mit Nitinolseele vorschieben, bis die
Spitze des Schleusendilatators die Spitze des vorgeladenen Katheters
bertihrt. (Abbildung 13)

HINWEIS: Unter Umstanden muss an beiden Enden des Flihrungsdrahts
etwas gezogen werden, um das Vorschieben zu erleichtern.



VORSICHT: Wenn der vorgeladene Katheter nicht iiber die

Aor wird, muss bei der Drahtmanipulation
auBerst vorsichtig werden, um GefaBverl zu
vermeiden.

3. An beiden Enden des hydrophilen durchgehenden Fiihrungsdrahts (an
denen er aus dem vorgeladenen Katheter und aus der,Up-and-Over”-
Schleuse austritt) Klemmen anbringen.

4. Die Schleuse weiter tiber den abgesicherten Fiihrungsdraht
vorschieben und dabei gelegentlich vorsichtig am vorgeladenen
Katheter ziehen, sodass die Schleuse und der Katheter tiber die
Bifurkation in die proximale Offnung der Prothese und aus dem
Seitenast heraus gefiihrt werden. (Abbildung 14)

HINWEIS: Abhangig von der Lange der Dilatatorspitze dieser Schleuse
muss die Schleuse gdf. tiber ihre Dilatatorspitze hinaus vorgeschoben
werden, um die Platzierung der Schleuse innerhalb des Seitenasts zu
gewahrleisten.

5. Den Dilatator der ,Up-and-Over“-Schleuse entfernen.
10.7 Kaniilierung der A. iliaca interna

1. Das Hamostaseventil der,,Up-and-Over”-Schleuse so weit seitlich
wie moglich punktieren und eine geeignete Fiihrungsdraht/
Katheterkombination einfiihren. (Abbildung 15)

2. Fiihrungsdraht und Katheter durch die ,Up-and-Over“-Schleuse in die
A.iliaca interna vorschieben. (Abbildung 16)

3. Den Fiihrungsdraht in der A. iliaca interna gegen einen steiferen
Fiihrungsdraht (z. B. Rosen- oder AES-Fiihrungsdraht) auswechseln.
Sicherstellen, dass die Platzierung des Fiihrungsdrahts in der A. iliaca
interna stabilisiert ist.

10.8 Platzierung des ballonexpandierbaren gecoverten peripheren
Stents

1. Den Katheter aus der,Up-and-Over“-Schleuse entfernen (die Schleuse
und die Fiihrungsdrahte liegen lassen) und einen vormontierten,
ballonexpandierbaren gecoverten peripheren Stent geeigneter Gro3e
tiber den Fiihrungsdraht bis in die A. iliaca interna vorschieben.
(Abbildung 17)

HINWEIS: Das Vorladen des vormontierten, ballonexpandierbaren
gecoverten peripheren Stents in eine zusatzliche Schleuse ist ggf.
wiinschenswert, um Schutz beim Vorschieben des Stents durch die
»Up-and-Over“-Schleuse und in die A. iliaca interna zu bieten. Geeignete
Schleusen-/Fiihrungsdraht-/Stent-Kombinationen sind so zu wéhlen,

dass die innere Schleuse koaxial durch die,Up-and-Over”-Schleuse
vorgeschoben werden kann, wahrend der durchgehende Draht in Position
bleibt.

2. Nach Bedarf anhand angiographischer Aufnahmen bestétigen, dass
die Position des ballonexpandierbaren gecoverten peripheren Stents
hinsichtlich der Uberlappung des Seitenasts und der beabsichtigten
Befestigungsstelle in der A. iliaca interna zufrieden stellend ist.

HINWEIS: Wenn der ballonexpandierbare gecoverte periphere Stent
entfaltet ist, sollte er den Seitenast der endovaskuléren iliakalen
Bifurkationsprothese Zenith Branch um 10-14 mm Gberlappen.

HINWEIS: Angiographieaufnahmen sollten an dieser Stelle des Verfahrens
tiber die ,Up-and-Over“-Schleuse oder tiber den Katheter in der A. iliaca
communis moglich sein.

3. Den hydrophilen durchgehenden Fiihrungsdraht mit Nitinolseele und
den vorgeladenen Katheter entfernen.

4. Die Position der endovaskularen iliakalen Bifurkationsprothese Zenith
Branch im Bedarfsfall korrigieren, sodass sich die distale Offnung des
Seitenasts im Verhaltnis zum Ursprung der A. iliaca interna an einer
geeigneten Stelle befindet.

10.9 | der distal d iliakalen

Bifurkationsprothese Zenith Branch

1. Die Einfiihrschleuse der endovaskularen iliakalen Bifurkationsprothese
Zenith Branch zuriickziehen, bis die A--iliaca-externa-Komponente
vollsténdig entfaltet ist. (Abbildung 18)

2. Die Sicherheitssperre des schwarzen Auslésedrahtmechanismus
entfernen. Den Auslosedraht unter fluoroskopischer
Beobachtung zuriickziehen und entfernen. Dazu den schwarzen
Auslésedrahtmechanismus vom Griff abschieben und anschlieBend
durch dessen Kerbe tiber die innere Kaniile entfernen. (Abbildung 19)
HINWEIS: Der distale Stent wird noch durch den Auslésedraht gesichert.
10.10 ball di
Stents

des baren g ten peripheren

1. Die,Up-and-Over”-Schleuse auf eine geeignete Position zuriickziehen,
die das Entfalten des ballonexpandierbaren gecoverten peripheren
Stents ermaglicht.

2. Den ballonexpandierbaren gecoverten peripheren Stent entfalten und
im Bedarfsfall weitere Ballonmodellierungen vornehmen.

(Abbildung 20)

HINWEIS: Der ballonexpandierbare gecoverte periphere Stent sollte im
Seitenast der endovaskularen iliakalen Bifurkationsprothese Zenith Branch
auf mindestens 8 mm aufgeweitet und so weit expandiert werden, dass die
Abdichtung gegeniiber der A. iliaca interna erzielt wird.

HINWEIS: Der ballonexpandierbare gecoverte periphere Stent sollte den
Seitenast der endovaskuléren iliakalen Bifurkationsprothese Zenith Branch
um mindestens 10 mm (jedoch maximal bis zur zweiten Markierung am
distalen Ende des Seitenasts) und die distale Befestigungsstelle in der
A.iliaca interna um mindestens 10 mm (vorzugsweise 20-30 mm)
tberlappen.

HINWEIS: Den Ballon noch nicht aus dem Seitenastsegment der
endovaskuléren iliakalen Bifurkationsprothese Zenith Branch entfernen.

3. Die Sicherheitssperre des weien Auslésedrahtmechanismus
entfernen. Den Auslosedraht unter fluoroskopischer
Beobachtung zuriickziehen und entfernen. Dazu den weifen
Auslésedrahtmechanismus vom Griff abschieben und anschlieBend
durch dessen Kerbe tiber die innere Kaniile entfernen. (Abbildung 21)

4. Den Ballon im Seitenastsegment erneut insufflieren, um die Prothese
zu stabilisieren, und das Einfiihrsystem durch die Prothese hindurch in
die Einfiihrschleuse zuriickziehen.

VORSICHT: Sorgfiltig darauf achten, dass die endovaskulédre
kale Bifurkationsprothese Zenith Branch beim Zuriickziehen des

il
Einfiihrsystems oder beim Vorschieben anderer Komponenten nicht
verschoben oder beschadigt wird.

HINWEIS: Sicherstellen, dass der Fiihrungsdraht in einer zur Kantilierung
der Zenith AAA-Prothese geeigneten Position bleibt.

5. Den Ballon entleeren und entfernen.
6. Durchgehenden Fiihrungsdraht und ,Up-and-Over“-Schleuse in die
gegeniiberliegende A. iliaca communis zurtickziehen.

10.11 Entfaltung der Zenith AAA-Prothese und des iliakalen
Prothesenschenkels

. Einen Katheter und den steifen Fiihrungsdraht (AUS oder LES) mit einer
Standardstérke von 0,035 Inch (0,89 mm) und 260 cm Lange durch den
Zugang zur A. iliaca in die gegentiberliegende Seite der Zenith Branch
endovaskuléren iliakalen Bifurkationsprothese einfiihren.

. Vorhandene Schleusen und Katheter entfernen und den Hauptkérper
der Zenith Bifurkationsprothese geméB den standardméBigen Zenith
Vorschriften einfiihren und entfalten (siehe Gebrauchsanweisung der
entsprechenden Zenith Prothese).

. Den kurzen (kontralateralen) Ansatz der Zenith Bifurkationsprothese

durch die Zenith Branch endovaskulare iliakale Bifurkationsprothese

kantilieren.

Eine Prothese mit iliakalem Schenkel (z. B. TFLE-16-XX, ZSLE-16-XX-

ZT, ZISL-16-XX) von angemessener Lange durch die Zenith Branch

endovaskulare iliakale Bifurkationsprothese entfalten, sodass die

empfohlene Uberlappung, wie nachfolgend dargestellt, erzielt wird.

N}

w

»

Empfohlene Uberlappung der Zenith Prothese mit iliakalem Schenkel, die den kontralateralen Ansatz der Zenith Bifurkationsprothese mit der Zenith

Branch endovaskuléren iliakalen Bifurkationsprothese verbindet

Uberlappung in den kontralateralen Ansatz der Zenith Bifurkationsprothese

Mindestens 1 ¥ Stentldngen
Maximal 1 3% Stentléngen

Uberlappung in den Korpus der endovaskuléren Prothese Zenith Branch

Mindestens 1% Stentléngen

Maximal bis zur zweiten Markierung am proximalen Ende
der Prothese

5. Mit der Entfaltung der Zenith Bifurkationsprothese, wie in der entsprechenden Gebrauchsanweisung beschrieben, fortfahren.

10.12 Einfithren des Modellierungsballons

HINWEIS: Vor der Verwendung des Modellierungsballons alle
Hilfskomponenten vorsichtig entfernen.

1. Fir die Zenith Bifurkationsprothese, wie in der entsprechenden
Gebrauchsanweisung beschrieben, einen Modellierungsballon
verwenden.

. Fur die endovaskulare iliakale Bifurkationsprothese Zenith Branch den
Modellierungsballon wie folgt vorbereiten:

« Das Drahtlumen mit heparinisierter Kochsalzlosung spilen
« Luft vollstandig aus dem Ballon entfernen

. Zur Vorbereitung der Einfiihrung des Modellierungsballons das
Hémostaseventil Captor 6ffnen. Dazu gegen den Uhrzeigersinn
drehen.

. Den Modellierungsballon tber den steifen Fiihrungsdraht und durch
das Captor-Hamostaseventil des Einfiihrsystems der Zenith Branch
endovaskuldren iliakalen Bifurkationsprothese zur Uberlappung
zwischen dem gemeinsamen iliakalen Segment der Zenith Branch
endovaskularen iliakalen Bifurkationsprothese und der Zenith®
Prothese mit iliakalem Schenkel (z. B. TFLE, ZSLE, ZISL) vorschieben und
aufweiten.

N

w
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VORSICHT: Vor einer | dass der

P g ist sicher
Ballon vollkommen entleert ist.

VORSICHT: Vor der Repositionierung des Modellierungsballons muss
das Ha il Captor gedffnet sein.

HINWEIS: Bei der Ballonmodellierung in der Nahe der Gabelung der
endovaskuldren iliakalen Bifurkationsprothese Zenith Branch sicherstellen,
dass der Ballon die Gabelung nicht Gberschreitet.

HINWEIS: In der Nahe des Seitenasts keine Ballonmodellierung vornehmen,
um eine Beeintrachtigung des ballonexpandierbaren Stents zu vermeiden.
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5. Den Modellierungsballon an die distale Befestigungsstelle der
endovaskuldren iliakalen Bifurkationsprothese Zenith Branch
zuriickziehen und expandieren.

VORSICHT: Den Ballon nicht auBerhalb der Prothese im Gefa3
insufflieren.

6. Den Modellierungsballon entfernen und durch einen
Angiographiekatheter fiir die Durchfiihrung der abschlieBenden
Angiogramme ersetzen.

7. Alle steifen Fiihrungsdrahte entfernen oder ersetzen, sodass die
Aa. iliacae wieder ihre natiirliche Lage einnehmen kénnen.

10.13 AbschlieBendes Angiogramm

1. Den Angiographiekatheter knapp oberhalb der Aortengabelung
positionieren. Angiographieaufnahmen anfertigen, um zu bestétigen,
dass die A. iliaca communis und die zugehérige A. iliaca interna
durchgéngig sind und dass keine Endoleaks vorliegen.

2. Bestatigen, dass keine Endoleaks oder Knicke vorhanden sind.
Schleusen, Drahte und Katheter entfernen.

HINWEIS: Wenn Endoleaks oder andere Probleme vorliegen, die
eine Intervention erforderlich machen, die Verwendung weiterer
Hilfskomponenten der Zenith AAA-Prothese in Betracht ziehen.

3. GeféBe verschlieBen und mit normalen chirurgischen Verfahren den
Wundverschluss durchfiihren.



11 BILDGEBUNGSRICHTLINIEN UND NACHOPERATIVE VERSORGUNG

Bitte die Bildgebungsrichtlinien und die Anforderungen fiir die nachoperative Versorgung in Tabelle 11 beachten.

Tabelle 11 Zeitplan fiir die Bildgebung

30 6 12 24

Pra-oP Intra-OP Post-OP Tage Monate Monate Monate
cT X X! X! X! X! X!
KUB X X X X X

(Supinierte Réntgenaufnahme, Nieren,
Ureteren und Blase)

Angiographie X X

'Bei Patienten mit Nierenversagen oder Patienten, bei denen aus anderen Griinden keine CT-Untersuchung mit Kontrastmittel moglich ist, kann auch eine

Duplexultraschalluntersuchung durchgefiihrt werden.
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ENAAITEIAKO MOZXEYMA-AIXAZMOZ AAFONIOY
APTHPIAZ ZENITH® BRANCH ME TO XYETHMA EIZATQrHZ
H&L-B ONE-SHOT™

Aapaote OAeg TG 08nyieg MPooeKTIKA. EGv v akohouBRoeTe oWOTA TIG
0dnyieg, TI TPOEISOMOINTEIG KAl TIG TPOPUAGEELS, EVEXETAL va TIPOKANBoUV
00BaPEG CUVETTEIEG I TPAUUATIOHAG Tou acBevoug.

Ma mAinpo@opieg oxeTIKA pe GAa e§aptripata Zenith, mapakahovpe
avaTpEETE OTIC KATAANAEG 08NYieg xpriong.

1 NEPITPA®H THX XYIKEYHZ

1.1 Evéayy uéoxEUpa-Sixacpoc Aay

ptnpiag Zenith Branch

To evdayyelakod pdoxeupa-Sixaopog Aayoviou aptnpiag Zenith Branch givat
£va pooyevpa ayyeiov SiyaAwTtou KAGSou pe avoiypata yia Tn oOvSEon Twv
TUNATWV TNG KOvr¢ Aayoviou apTnpiag, Tou MeupIKou KAASou Kal Tng
£&w hayoviou aptnpiag. (ExApa 1)

To pooxeLHA KATAOKEVALETaL amd UPAVTO TONVESTEPIKO UPaoua MAPOUG
TIAXOUG, PAUHEVO OE QUTOETEKTEIVOEVEG EvEompoaBéoel; Cook-Z° and
avo&eidwto xahuBa kat Nitinol, pe pdppa amé mMeKTo TONVESTEPA Kal
HovoKAwvo oAuTiporulévio. To pdoxeupa eivat mAfpeg evéompoobécewy
yla Ty mapoxr| otabepdTnTac Kat Tng SUvapng EmEKTacng mou eivat
anapaitnTeg yia t Siavoin Tou auhol Tou HOOXEVUNATOG KATA TN SIApKELa
NG ékmtuéng. Aaktohiot amd Nitinol TomoBetnuévol To eyyug Akpo Tou
HOOXEUHATOG Kat EVTOG Tou AeLpIKoU kKhadou BonBouv otn Siatripnon
NG BatdTNTAC TOU AUAOL KaTd TN SidpKela TnG mpdoBaonc. Emmiéov, ot
evSomnpoobéoeig Cook-Z mapéxouv TNV anapaitntn oTeyavornoinon Tou
HOOXEUHATOG OTO AYYEIAKO TOIXWHA.

[a N 81EUKOAUVON TNG AKTIVOOKOTTIKIG QITEIKOVIONG TOU HOOXEUUATOG

NG evEomPOOBEDNC, TEGOEPIG AKTIVOOKIEPOL XPUOO( SEIKTEG Eival
TOMOBETNHEVOL KATA HKOG TNG TMAEUPAS TNG £0w Aaydviag apTnpiag Tou
£YYUG TUAHATOG TOU HOCXEVHATOG YIa TNV UTTOSEIEN TG B£0NG TOL TUAHATOG
TOU TAEUPIKOU KANASOU.

Anaitolvtal TpOcBEeTa ££APTANATA, OTTWG HOOKEVHATA AAYOVIOU GKEAOUG
Zenith (m.x. TFLE, ZSLE, ZISL) kat KAAUUUEVES TIEPIPEPIKEG EVEOTIPOCOETEIG
ETTEKTEIVOUEVEG ME PMANOVL. KABE pepovwpévn GUOKEUN €XEL TO SIKO TNG
EeXwPI0TO oLOTNHA TOoOBETNONG. MapakahoUUE AVATPEETE OTIG OXETIKEG
odnyieg xprione.

1.2 Zuothpa tomoBétnong YY
Aayoviou aptnpiag Zenith Branch

To evSayyelakd pooxevpa-Sixaopog Aayoviou aptnpiag Zenith Branch
amooTENETAL IPOTOMOBETNEVO OTO CUOTNHA El0aywYrig H&L-B One-
Shot. (Exfipa 2) NephapBaver pia péBodo SladoxIKng EKMTuENG pe
EVOWNATWHEVA XAPAKTNPIOTIKA YIa TNV TTAPOXT) OUVEXOUG EAEYXOU TOU
£vSayyelaKkoU HOOXEVHATOG KABOAN TN Stdpketa Tne Sladikaociag EKMTuEnc.

To eyy0g GKPO TOU HOOXEVHATOG Eival TPOGAPTNHUEVO GTO CUCTNHA
TomoB£tnong pe Svo cupuata evepyoroinong amo Nitinol. To mepipepikd
KO TOU HOCXEVHATOG Eival ETTONG TPOCAPTNHEVO OTO CUOTNHA
TOMoBETNONG KAl CUYKPATE(TAL A6 éva aveEAPTNTO CUPHA EVEPYOTTOINONG
an6 avoeidwto xauBa. To cuotnua elcaywyng H&L-B One-Shot kabiotd
Suvatr| TNV akpiPr] TomoBETNON Kal EMITPENEL TNV EMAVATIPOCAPHOYH TNG
TENIKNG B£0NC TOU HOOKEVHATOC TIpIV A6 TNV MAR PN €KITUén. To cuoTnua
TomoBETNONG XpNotHomoLel éva cUoTna eloaywynrg H&L-B One-Shot 20 Fr
(0. S1ap. 6,7 mm), To omoio MEPINAHBAVEL TOGO €vav TPOTOMOBETNHEVO
KaBEeTripa, MO XPnOIUOTOIEITal yia TN S1EUKOAUVON TOU KABETNPIACHOU
Tou TMAELPIKOU KAGSOU Kall évav GUPPATIVO 08ny0, TTOU XPNOIUOTTOLETAl yia
va 81a0@alIoTEl 0Tt 0 aUAGG Tou KaBeTrpa Slatnpeital Katd Tn SidpKela
™G TomoBéTnong Kat Tng amooToAri¢. OAa Ta cuoTrpata givat cuppatd

He ouppdTivo 08nyo 0,035 inch (0,89 mm). Na mpooBetn aipdoTtaon,
Hmopeite va Ee0gigeTe 1y va ogigete Tnv apootatikr BaABida Captor yia
NV El0aywyr i/Kat Ty a@aipeon BonBnTIKWY CUCKEUMY EVTOG KAl EKTOG
Tou Bnkapiov.

To oboTNHa TOMOBETNONG EVSAYYEIAKOU HOOXEUHATOG-SIXACHOU Aayoviou
aptnpiag Zenith Branch SiaBétet éva Onkdpt elcaywyéa Flexor® to onoio
gival avOeKTIKO 0Tn OTPEPAWON Kat @EPEL LSPOPIAN EMKANUYPN. ApPOTEPT
TA XAPAKTNPIOTIKA TPoopilovTal yia T evioxuon TG CTPEMTIKGTNTAG OTIG
Aayovieg aptnpie kat oTnv Kolakn aopth. Emméov, o mpotomoBetnpévog
KaBEeTrpag gival KUPTOG TTPOKEILEVOU va EVIOXVCEL TNV IKAVOTNTA
TOmoB£TNONG TOU CUpHATIVOU 08nyou Katda Tn Sidpketa T Stadikaoiag
GONNYNG pe Bpoxo.

1.3 NpdoBeta efaptipata

AnartobvTal emiong emmAéov egapTipata (LOoXeUHA Aayoviou OKEAOUG,
EMEKTEIVOUEVN UE UMTAAOVI, KAAUPUEVN TIEPIPEPEIAKT EVEOTPOaBEDN).

AwatiBevral pooxevpata Aayéviou okéloug Zenith (m.x. TFLE, ZSLE,

ZISL) kat kataokevalovTat armd Ta idia UNKA TTou XprotpomolouvTal yia
TNV KATAOKELT TOU EVOAYYEIOKOU HOOXEVHATOC-SIXAOHOU AayoVIou
aptnpiag Zenith Branch. MNa 6Aa ta pooxeupata Aayoviou okéoug
Zenith kat cuoTApATA TOTIOBETNONG, AVATPEETE OTIC AVTIOTOIXEG
odnyiec xpriong yia odnyieg ékmtuéng. To Tprpa TG Kotvrg Aayoviou
TOU evSayyElaKOU HOOXEVHATOC-SIXaopoU Aayoviou aptnpiac Zenith
Branch, mou tomoBeteital otnv Kotvry Aayovia aptnpia, Ba cuvdeBei ato
KOVTO (ETEPOMAELPO) HENOG EVOC SIXAAWTOU HOOXEVMATOG Zenith (TT.x.
evdayyelakol pooxevpatog AAA Zenith), péow Tumkol Aayoviou okéAoug
KATGAANAOU HKOUG Kal TTEPIPEPIKAG Stapétpou 16 mm (m.. TFLE-16-XX,
ZSLE-16-XX-ZT, ZISL-16-XX).

Mia EMEKTEIVOPEVN HE UMTAAOVI, KAAUHEVN TIEPIPEPEIAKN EvEompdoBeon

Ba exmTUBei EVTOC TOU TURHATOG ToL MAEUPIKOU KAASou kal Ba emekTabei
oV £ow Aayovia aptnpia. Avatpé€Te oTIq 0dnyieg Xpriong TNG OUOKEUNG
QUTAG Yia 08NYieg EKMTUENG.

2 ENAEIZEIZ XPHZHZ

To evSayyelakd pooxevpa-Sixaopog Aayoviou aptnpiag Zenith Branch pe
To oUOTNHA el0aywyrig H&L-B One-Shot evSeikvutal yia v evéayyelakn
Bepaneia aoBeviv pe aoptohayovio 1 Aaydvio avelpucoua, Avemapkn
TIEPIPEPIKN BEON OTEYAVOTIOINONG EVTOC TNG KOIVAG Adyoviou aptnpiag Kat
ol omoiot £x0uv Hop@oloyia KATAAANAN yia EvSayYEIaKT AmoKATAoTaon,
Tou mepNapBavet:

« Emapkn) Aayévia/pnpiaia mpdéoBacn cupBartr pe cUOTNHA EICAYWYAG
20 Fr (e€. S1ap. 7,7 mm),
« Mn aveupuopaTIKG TUHA KaBRAwong TG £§w Aayoviou aptnpiag
TIEPIPEPIKA TIPOG TO aveLpUCA:
« Mé prikog Touldyiotov 20 mm,
« Mg SIGUETPO TTOU HETPATAL MO EEWTEPIKO TOIXWHA OE EEWTEPIKO
ToiXwpa TO TOAU 11 mm Kalt TOuAdxIoTov 8 mm.
« Mn aveupuGHaTIKG TURHA TN £€6w Aayoviou aptnpiag MePIPEPIKA TTPOG
To avevpuoua:
« Me prikog TouAdxiotov 10 mm (pe mpoTip@uEeVa Ta 20-30 mm)
« Mg 81GpETPO AMOSEKTH YIa OWOTH GTEYAVOTTOINGN.

3 ANTENAEIZEIZ

Agv UTIAPYOULV YVWOTEG AVTEVSEIEEIC YIa TIC OUOKEUEC AUTEC.
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4 MPOEIAOMOIHZEIZ KAl IPOOYAAZEIZ
4.1 Tevikég

« AlaBaote OAeG TIG 08nyieg TPOOEKTIKA. EGv S€v aKOAOUBNOETE OWOTA TIG
0dnyigg, TIG TPOEISOTOITEIG KAl TIG TPOPUAAEELS, EvEEXETaL VL
TIPOKANBOUV COPAPEG CUVETIEIEG I} TPAUHATIONOG TOU AaBEVOUG.

« To evBayyelakod pooxevpa-Sixaopog Aayoviou aptnpiag Zenith Branch pe
T0 oVOTNHA el0aywyr¢ H&L-B One-Shot mpémel va xpnaotpomoleital povov
amo 1aTPOUG KAl OPASES TTIOU £XOUV EKTTAISEVTET OE AYYEIAKEC EMEUBATIKES
TEXVIKEG KAl OTN XPr0N TNG CUOKEUNG AUTHG.

« H éN\ewpn ameikovionc agoviknig Topoypagiag xwpic oKiaypapiko HEco
evSEXETal va 08NYNOEL O AmoTuXia EKTIHNONG TNG AAyOVIag 1 AOPTIKAG
aAMOTITAVWONG, N oToia EVOEXETAL Va ATOKAEICEL TNV TipooTiéAaon 1 TNV
a&lomoTtn kaBRAwon Kat OTEYavVOTIOinan TNG CUCKEUNG.

« Maxo¢ avakaTacKeung KaTd TV ameiKovion mpo tne Stadikaciag > 3 mm
evOEXETAL VA EXEL WG ATTOTENETHA UTTOBENTIOTO TTPOCSI0PIOUG HEYEBOUG
TNG CUOKEUNG I} AmoTuXia EKTIMNONG TWV ECTIAKWY OTEVWOEWY OO TNV
a&ovikr Topoypagpia.

« H pakpoxpovia ano8oon Twv evEayyeIaKwy HOOXEUNATWY Sev £Xel
akopa emPBePaiwbdei. ONot ot aoBeVEG IPETEL VA EVHEPWVOVTAL OTL N
evbayyelakn Bepameia amartei HaKPOXPOVIaQ, TAKTIKA TTapakoAovBnon yia
TNV EKTIPNON TNG LYEIAC TOUG Kat TNG amddoong Tou evdayyelakou
HOOXEUHATOG TOUG. AGBEVEIG piE EI8IKA KMIVIKA uprjpata (M.
£v8081apPOEC, SIEUPUVOHEVA AVELPUOUATA I HETABONEG TNG SOHAG 1 TNG
B€ong Tou evSayyeIaKoU HOOXEVUATOG) TIPEMEL va TEANOUV UTTO aunpévn
napakohouBnon. Eidikég KateuBuvTrpieg odnyieg mapakohovBnong
mieptypdgpovtal otny evétnra 11, KarsuBuvtrpieg odnyisg ansikéviong
KOl HETEYXEIPNTIK AovOnon

« MeTd tnv TormoB£tnon Tou evdayyelakoUy HOOXEVUUATOG, Ol aoBevei
Tipénel va mapakoAouBouvTal TAKTIKA Yia POr) TIEPT TOU HOOXEUHATOG,
avamtuén aveupuopatog 1 HETaBolég TG Sopng fy Tng B€ong Tou
£vSayyelOKOU HOOXEVHATOG.

Q¢ ENGXI0TO, AMAITEITAL ETHOLA ATEIKOVION, 1 oTToia TEPINAUBAVEL:

1) KOINOKEG OKTIVOYPOPIES yla TNV EEETAON TNG AKEPAIOTNTAG TNG
OUOKEUNC (SlaxwpIopog peTagy eEaptnudtwy 1y Bpaveon g
£vBompooBeoNC) Kal 2) agoviKr ToHoypapia e Kal Xwpig oKiaypagiko
HE€0O yla TNV 60N TUXOV HETABOMDY TOU QVEUPUCHATOC, TNG PONG TEPT
TOU HOOXEVHATOG, TNG BATOTNTAG, TG ENKWONG TWV ayYEiWwV Kat TG
TIPOOSEVTIKNAG VOoOU.

Z€ MEPIMTWON TIoU AmoKAE(ETaL N XPHION OKIAYPAPIKOU HEGOU
AMEIKOVIONG AOYW VEPPIKWY EMMAOKWDV 1} GANWV TIapayovTwy, TapOHOLES
TANPOPOPIEG UTTOPOUV va ANPOOUV pe KOINAKES AKTIVOYPAPIE Kal
unépnyo duplex.

« To evdayyelakd pooxevpa-Sixaopog Aayoviou aptnpiag Zenith Branch pe

To oUOTNHA eloaywyrig H&L-B One-Shot 8e cuviotatal oe acBeveic mou

Sev gival og B¢on va umoAnBoLv 1 ot omoiot Sev Ba cupHOPPWOOLV pE

TIG AMaPAiTNTEG TPOEYXEIPNTIKEG KAl HETEYXEIPNTIKEG HEAETEG AMEIKOVIONG

Kal EUQUTEVONG, OTIWG TIEPLYPAPovTal 0NV evotnTa 11,

KateuBuvTipiec 08nyisc ameikovIong Kat HETEYXEIPNTIKN

mapakoAovBnon.

H emépufBaon i n HETATPOTTH O€ TUTTIKI} AVOIKTH XEIPOUPYIKN

QATOKATACTAON HETA MO APXIKF EVOAYYEIAKT) AMTOKATAOTAGN TIPETEL va

e&etaletal yla aoBeveic mou mapouaialouv Sleupuvopeva aveupuopata,

HN amodeKTr peiwon Tou prikoug KaBrdwaong (emkaluyn ayyeiou Kat

e&aptpatog) i/kat evéodiappor|. Mia abénon oto péyebog Tou

QaveupuoHATOG rY/Kal emipiovn evdodiappon evoéxetal va o8nynoel oe

pPrén aveupuopaTog.

« AoBeveig Tou Mapouctalouv PEIWHEVN PON AINATOG HEOW TOU HEAOUG TOU
HOOXEUHATOG fi/Kat SlappoEg evEEXETal vVa XPEelaoTei va uroAnBolv oe
SeutepevoVoEG TAPEUPATELS I XEIPOUPYIKEG EMTEUPATELG.

« Na éxete mavTote Slaboipn pia opada ayyeIoXEIPOUPYIKIG KATA T

Slapkela Twv S1adIKACIWY EPPUTEVCNG I EMAVEMEPPAONG, OE TIEPITTWON

IOV €ival amapaiTnTN N HETATPOTTH OE AVOIKTH XEIPOUPYIKH

amokatdoTtaon.

H tomoB£tnon evSayyelakol pooxeupatog evéompooBeonc ivat pia

XEIPOUPYIKN EMEUBAOH, KAl PITOPE( VA TIOPOUCIACTE! AMWAELQ QIHATOC

and S1aQopPES AITIEC, N OTTOIN GE GTIAVIEG TIEPUTTWOEIS AMTAITE] TAPEpBaon

(oupmephapBavopévng TG HETAYYIONG QiMATOC) TIPOKEIHEVOU Va

anotpamouv ot avemOUuUNTEC ekBacelc. Eivat onpavtiké va

TapakohouBEiTal N aMWAEL aipaTtog anod Ty apooTtatikn BarBida

kaBoOAn tn S1dpkela NG enéuBaocnc, ala auto eival IS1aitepa CNUAVTIKG

KaTd TN SIAPKELA Kat UETA amod ToV XEIPIOUO TNE YKPL Sidtagng

TomoB£Tnone. Metd amd v agaipeon g ykpt Siataéng tomobEtnong,

€AV n anwAela aipatog ivat uepPBONIKH, EEETATTE TO EVOEXOHEVO

TomoB£Tnong pn mMAnpwuévou prmaloviol Slapopewaong f Slactoléa

OUOTHHATOC EI0aYWYNG EVTOG TNG BaBidag, meptopilovTag T por.

4.2 Em
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« H 81apeTpog (LETPNPEVN ATTO ECWTEPIKO TOIXWHA O ECWTEPIKO TOIXWHA)
Kat n Hop@oloyia (ENax1oTn ENIKwoN, AmoQPaKTIK VOoOG fi/Kat
aAmOTITAVWON) To ayyeiou TPOoTENAONG IPETTEL Va gival oupBATH HE TIG
TEXVIKEC QYYEIQKIG TTPOOTIEAACNG KAl T CUCTAHATA XOPriynong Tou
TIPo@i\ VoG Bnkaplov ayyelakol eilcaywyéa 20 Fr (€€, Siap. 7,7 mm).
Ayyeia ou @£pouv onpavTIKh amoTitavwan, andepagn, eNikwon 1
enévduon pe BpopPo evoéxeTal va amokAEicou TNV TomoBETnon Tou
£vSayyelaKoU HOOXEVHATOG F/Kal VA au§oouy Tov KivEuvo euBoAAG.

Ta Bacika avaTopIKA OTOIXEIQ TTOU EVEEXETAL VA ETNPEACOULV TNV EMTUXN

e&aipgon Tou aveupvopatog mepAapBavouy eNikwaon omolouSHTIOTE iy

OAWV TWV ayYEiwV oL EVEXOVTAL, AAYOVIEG OPTNPIEG AVETTAPKOUG 1)

unepBoAIKoU peyéBoug, EPIPEPEINKS BPOHBO, avelpUCHA TNG £ow fi/Kat

™G £€w Aayoviag aptnpiag i/kat anoTITavwon Twv BE0EwV apTnPIaKig

EPPUTEVONC. H akavovioTn anmoTitavwon f/kat TAAKa evOEXETal va

SlakuPevoel Ty kaBriAwaon Kat T ateyavoroinon Twv Bécewv

EHPUTEVONG, KABWE KAl TNV IKAVOTNTA TTPOWONONG TWV CUCTNHATWY

EI0ayWYEQ.

« To evSayyelakd HOOKEVHA-SIXaopOG Aayoviou aptnpiag Zenith Branch pe
10 0UOTNUa eloaywyng H&L-B One-Shot & cuviotatai oe aoBeveic, ot
omoiol mapouactdlouv Sucavegia 0Toug OKIayPAPIKOUG TApAYOVTEG TOU
gival amapaitnTol yia SIEYXEIPNTIKN Kal HETEYXEIPNTIKK ATTEIKOVION
mapakohouBnonge.

« To evdayyelako pooxeupa-Sixaopog Aayoviou aptnpiag Zenith Branch pe
T0 oVOTNHA el0aywyrig H&L-B One-Shot 8¢ cuviotdtal oe aoBeveic mou
unepPaivouv Ta dpia Bapoug ry/kat peyéBoug, Ta omoia SlakuPBevouy iy
QAMOTPETOULV TIG ATTAPAITNTES ATIAUTHCELG ATTEIKOVIONG.

« To evBayyelako HOOKEUHA HOOKEVUHA-8IXAoHOG Aayoviou aptnpiag Zenith
Branch pe 1o oUoTnua eloaywyr¢ H&L-B One-Shot ¢ cuviotdrtal oe
a0BeVeiG pe yvwoTég evalodnaieg ) alepyieg atov avoleidwto xahuPa,
oTov moAveaTépa, oo Nitinol (VikéNo, TItavio), T HeTaAAOKOAA
(KaooiTEPOG, APYUPOC), OTO TOAUTIPOTIUAEVIO 1} OTO XPUTO.

« AoBeVEic pe ouoTnHaTIKh Aoipwén evaéxeTal va Siatpéxouv auénpévo
Kivéuvo Aoipwéng Tou evSayyelakol HOCXEUHATOG.

« ASuvapia Siatripnong g BatdTnTag TouhdxioTov Hiag éow Aayoviag
apTnpiag evOEXETaL va AUEAOEL TOV KivEUVO TTUENKAG/EVTEPIKAC loXaliag.

4.3 Aladikacia ppuTELONG

« Katda tn S1adikacia eppUuteuong mpEmeL va XpnotUOTTOLETAL GUGTNHATIKR
QVTITTNKTIKN aywyr} HE BACN TO TIPOTIHWHEVO TTPWTOKOANO TOU
VOOOKOUEIOU Kal Tou 1atpou. Edv avtevSeikvutal n xprion nmapivng,
Tipénel va eEETAlETAL TO EVOEXOHUEVO EVANNAKTIKIG QVTITINKTIKIG AYWYNG.

- Katd tn S1apKela TG mapackeung Kat TG E10aywyng, ENaxIOTOTIO|OTE TO
XEIPIOPO TNG TEPLOPI{OpEVNG EVEOTIPOOBEDNC, £TO1 WOTE Va PEIWOEi O
Kivéuvog poAuvong kat Aoipwéng tne evéompoobeong.



« MNa va evepyoToloeTe TNV LEPOPIAN EMKANUYN OTNV EEWTEPIKN
em@avela Tou Bnkaplov elcaywyéa Flexor, TpEmel va oKouTTioeTe TV
em@aveta pe embépata yalag 10 x 10 cm epmoTiopéva og alatouxo
Sialvpa. Alatnpeite TAvToTe To BNKdpL evuSatwuévo yia BENTIoT
andédoon.

Awatnpeite T B€0n TOU CUPHATIVOU 08NYOU KaTd TN SIGPKELD TNG

£10aywynG TOU CUOTHUATOG TOTTOBETNONG.

MnV KAUMTETE Kat Pn oTPEBAWVETE TO UOTNA ToroBETnoNG. Me Tnv

evépyela autr evdéxeTat va mpokAnBei {npid oto ovoTnpa TomoBétnong

KAl 0TO EVEAYYEIKO HOOXELHA-SIXaopo Aayoviou aptnpiac Zenith

Branch.

« Oa TPEMEL va XPNOIUOTTOIEITAL AKTIVOOKOTTNON KATA TNV EI0Aywyr Kal TNV
anehevBépwon, yia Ty emPBeBaiwon TG owoThg AelToupyiag Twv
£€0PTNUATWY TOU CUGTAHATOG TOTTOBETNONG, TG CWOTHG TOMoBETNONG
TOU HOOXELUATOG Kal TG emBupnTig éKPaong tng eméupaonc.

« H xprion Tou evdayyelakol pooxeupaTog-Sixacpol Aayoviou aptnpiag
Zenith Branch pe 1o ouoTtnpa eloaywyrig H&L-B One-Shot amartei tn
XOopriynon evdayyelakol oKiaypa@ikol pécou. AGBeVe(G He
TIPoUMApXoUCa VEPPIKN avEMAPKELa evOEéXeTal va SiaTpéxouv auénpévo
KivSuvo ve@pIkr¢ BAABNG HETEYXEIPNTIKA. MPEMEl va IPOOEXETE 11aiTepa,
£T0L WOTE VA TIEPIOPITETE TNV TTOCGTNTA TOU OKIAYPAPIKOU PHETOU TTOU
Xpnotporoleitat katd tn Sidpkela g Sladikaciag.

« Ma va amo@UyeTe TUXOV CUCTPOPH) TOU EVEAYYEIOKOU HOOKEUHATOC, KATA

™ SIAPKELQ OTTOIAOSHTOTE TTEPIOTPOPNG TOU CUCTHUATOG ToTTOBETNONG,

TIPOGEXETE £TOL WOTE VA TIEPICTPEPETE ONA Ta E§APTHHATA TOU

OUCTHHATOC WG eviaia povada (amo To eEWTEPIKO BNKAPL £wE TNV

E0WTEPIKI KAVOUAQ).

H pn akpiPrig TomoBétnon ry/kai n atehiig oTeyavormoinon Tou

£vSayyeIaKoU HOOXELHATOG-SIXaoHoU Aayoviou aptnpiag Zenith Branch

£€VTOG TOU ayyeiou 1 Pe TPOOBETa EapTrAHATA EVEEXETAL v EXEL WG

anotéleopa au§nuévo kivbuvo evdodiapporng, HETavAcTeEUoNG i

aKoLoIag and@Pagnc TG £€ow Aaydviag aptnpiag.

« H avemapknig kabrAwon Tou evéayyelakou HOOKEUHATOC-SIXAoHOU

Aayoviou aptnpiag Zenith Branch evdéxetat va éxel wg amotéAeopa

avgnuévo Kivduvo petavaoteuonc. H eapaluévn ékmtuén i n

HETAVATTELON TNG EVEOTIPOOOEDNG EVOEXETAL VA ATIAITHTEL XEIPOUPYIKN

enépPaon.

Edv aioBavBeite avtiotaon kata T SidpKela Tne mpowenong Tou

OUPHATIVOU 08NYOU 1 TOU CUOTANATOG TOTOBETNONG, N OLVEXI(ETE TV

TIPOWONGN OMOIOUSATIOTE THAKATOG TOU GUCTHUATOG TOTIOBETNONG.

ZTapATAOTE Kat EKTIAOTE TNV artia TG avtiotaonc. Evoéxetat va oupPei

BAGPN oo ayyeio 1} {nuia otov kabetripa. MpooéxeTe 1Slaitepa og

TIEPIOXEC OTEVWONG, EVOAYYEIAKNG BpOUBwaNG 1 O€ AmoTITAVWHEVA 1

e\ikog1dn) ayyeia.

« MpooéxeTe 1S1aitepa Katd TN SIAPKELA TOU XEIPIOHOU KABETAPWY,

OUPHATWV Kal BNKAPIWY EVTOG EVOG AVEUPUOHATOC. ZNHAVTIKES

Satapayég evdéxetal va amokoMrjoouv Bpavopata Bpoppou, ta onoia

€ival Suvatov va TPOKAAECOLV TIEPIPEPIKT EUBOAT.

H emektevopevn pe umalovi, KAOAUIPEVN TIEQIPEPEIKT EVEOTTPOoBETN

TipEMEL va gival EMapkoUg SIAPETPOU, £TOL WOTE VA OTEYAVOTIOIETAL TOGO

HE TO TURAHA Tou TAEUPIKOU KAASOU GO0 Kal pe TV é0w Aayovia aptnpia,

KABWE Kal EMAPKOUG UAKOUG, £TCL WOTE va EMKANUTITETAL KATA 10-14 mm

HE TO TURAHA Tou TMAEUPIKOU KAASOU Kat Katd 10 mm (HE TPOTIPWHEVA T

20-30 mm) pe TV EPIPEPIKN B£0N KaBAwaong oty éow Aayovia

aptnpia.

« Mpémel va TPOCEXETE IS1AITEPA £TOL WOTE Va UNV TPOKAAECETE {NpId o€
TUXOV HOOXEV A TTOU TOTIOBETHBNKE TPONYOUHEVWG KAl Va Hn
Slatapdagete tn B£on Tov, O MEPIMTTWAON TTOU gival anapaitntog o
€MMA£0V XEIPIOPOG TOU HOOXEUNATOG HE XEIPOUPYIKA EpYaNEia.

Xprion pmaloviot Stapépewaong

- EmBePaiwoTte 10 MApEC EEQPOVOKWHA TOU PITAaloviol TPV oo Thv
enavatomnobétnon.

« Mn QOUCKWVETE TO UMANOVL OE QYYEIO EKTOG TOU HOOXEUUATOG.

« MNa mPAoBETN apdOTACK, UMTOPEITE va EE0PIEETE I} va o@iEeTe TNV
aipootatikr BaABida Captor, £T01 WOTE va KATAOTE! SuvaTr N el0aywyry
Kal N emakoAoudn andoupan evog umaloviol SIaHOpewong.

4.4 Acpal

(MR1)

Mn KAVIKEG SOKIUEG £xOuV KaTaSEi&el OTI TO evEayyelaKod HOOXEUpa-
Sixaopog Aayoviou aptnpiag Zenith Branch mou xpnotpomolgitat pe
EMKAAUPPEVN EVEOTIPOGBEDT TIOL EKMTTUCCETAL HE PHTANGVI Eival ATPANEG
YO HayVnTIKY Topoypagia umd mpoinobECels, CUPPWVA PE TO TIPATUTIO
ASTM F2503. Evag acBeviG Tou QEPEL AUTHV TN CUOKEUH UITOPEL va
unoPAnBei o€ TopoypaPia Pe AOPANELA PETA TNV TOTOBETNON, LTTO TIG £€RG
TIPoUTOBECEIC.

Kot GUpBaTOTNTA PE HAYVNTIKIC TOPOYPaQi

« ZTaTikd payvnTiko medio évraong 3,0 Tesla iy 1,5 Tesla povo

« MayvnTiko medio péylotng wpIkrg Babpidwong pikpdtepng iy iong ue
720 Gauss/cm (7,2T/m)

« MéyloTo¢ HECOTIUNUEVOG PUBPAG EIBIKNG OAOCWHATIKAG Amoppo®nong
(SAR), Tou avagépetat amd To CUCTNHA HAYVNTIKAG TOHOypapiag
< 2,0 W/kg (kavovikog Tpomog Aertoupyiac)

Y76 TI CUVONRKEG GAPWONG TTOL TIAPEXOVTAL TIAPATIAVW, TO EVEAYYEIAKO
Hooxeupa-Sixaopds Aayoviou aptnpiag Zenith Branch mou xpnaotpomnoteitat
HE emKaAuppévn ev8ompOoBEeo OV EKMTTUCCETAL PE UTAAOVL SEV
QVAPEVETAL VA TIPOKAAETEL AUENON TNG BEPPOKPATIAg KATA TTEPICOOTEPOUG
and 2,4 °C petd amd 15 Aemtd ouvexoUs GApWonG.

To Téxvnpa EIKOVaG EKTEIVETAL TIEPITIOU 122 MM TTEPILETPIKA amd TO
evSayyelako pooxeupa-Sixaouog Aayoviou aptnpiag Zenith Branch mou
XPNOIHOTTOLEITAL PE EMKAAUMUEVN EVEOTIPOGBEDS TIOL EKMTTUCCETAL HE
HITaAOVL, OTIWE SIAMOTWONKE 0T SIGPKELA PN KAMVIKWOV SOKIMWOV KATA

TNV amelkovion pe MaApIK akohouBia nxoug Babuidwong kat cvotnpa
HayvnTIKrG Topoypagiag évtaong 3,0 Tesla. To Téxvnua €lkovag acapormolei
TOV QUAS TNG GUOKEUNG.

IHMEIQZH: Na 1o evdayyelaké péoxeupa-Sixacpdg Aayoviou aptnpiag
Zenith Branch, 1o KAVIkO 0@ENOG pIaG payvnTiKig ToHoypagiag Ba mpémet
va otabpiletat évavTi Tou evSeXOHEVOU KIVEUVOU TG Sladikaciac.

5 AYNHTIKEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

O avemBUuUNTEG EVEPYELEG TTOU EVOEXETAL va CUPBOULV fi/Kal va amaitrioouy
enéppaon, mephapBavouv HeTagd aANwv:

« AYYEIOOTIAOHOG 1 AyYELaKO Tpavpa (.. Slaxwplopdg Aayovopnplaiou
ayyeiou, aipoppayia, prign, Bavatog)

« Algoppayia, aipdtwua i Slatapayr TG MKTIKOTTAG TOU ailatog

» AKPWTNPIACHOG

« Avikavotnta

« Ano@paén pooxevpatog iy autdxBovou ayyeiou

« Aptnptakn i @AePIk Bpoupwon ri/kal Pevdoavevpuoua

« ApTNploPAeBIkd oupiyyla

« BAGBN ayyeiou

« BAABN aopTri¢, cupmephapBavopévng Tng S1atpnong, Tou Slaxwpiopou,
™G atpoppayiag, Tng prigng Kat Bavatog

« Alelpuvon aveupUOHATOG

« EMBOAN (ikpogUBOAX Kat HAKPOEUPBOAR) e TTAPOSIKH 1 Héviun toxatpia
1 €pppaxTo

« EvSoSiappor

« EvSomnpdoBean: ecpalpévn TormoBEtnon e§apTiHaTtog, ateArg Ekmtuén
e€aptipatog, petavdotevon e€aptipatog, prién pappatog, andgpadn,

Aoipwén, Bpavon evompocbeong, pBopa LAIKOU pooxeVHATOC, Sataon,
Siappwaon, Tpwaon, porj Kat SIapwan mep{ Tou HOCXEVHATOG

« EVIEPIKEG EMMAOKEG (T1.X. EINEOG, TTAPOSIKI 10X, EHPPAKTO, VEKPWON)

« Emm\okég avaiobnoiag kat emakoAouBa cuvodd mpoPAruata (m.y.
£10p0pnanN)

« Emm\okéG AeP@IKOU CUGTAPATOC Kal emakoAouBa cuvodd mpoPAuata
(.. oupiyyta Aépgou)

« Emm\okég oTn 6€0n ayyelakng mpooméhaong, oupmepIAapBavopévng T
Aoipwéng, Tou TdVoU, TOU AIPATWHATOG, TOU PeUSOAVEUPUOHATOG, TWV
APTNPIOPAEBIKWV GUPLYYiWV

« Emm\okég Tpadpatog kat emakoouba ouvoda mpoBAnpata (M.
Siavoign, hoipwén)

« Hatikn avendpkeia

- Odvatog

« Kapdiakéc emmlokég kat emakolouBa cuvoda mpoPArpata (m.y.
appubiia, £pepaypa Tou HUoKaAPSiou, CUPPOPNTIKNA KapSIaKn
QVETIAPKELQ, UTIOTAGT), UTIEPTAON)

« Noipwén Tou avevpUOHATOG, TNG CUOKEUNG 1} TNG B€ong mpooméhacng,
oupmepAapBavouévou Tou OXNHUATIOHOU AMOCTHATOG, TOU TAPOSIKOU
TIUPETOU Kal TOU TTOVOU

- Ne@pikég emmokég kat emakoAouBa cuvodd mpoPArjuata (m.x.
and@pagn aptnpiag, TOEIKOTNTA OKIAYPAPIKOU HECOU, AVEMAPKELQ,
BAGBN)

« NEUPONOYIKEG TOTIKEG ) CUGTNATIKEG EMMAOKEG Kal EMAaKONouBa ouvoda
mpoBApaTa (.X. ayyElaKO EYKEQANKO EMTEICOSI0, TAPOSIKO IOXAIUIKO
£nelo6810, mapamnyia, mapandpeon, mapdAuon)

« Oidnua

« OUPOYEVVNTIKEG EMMAOKEG Kal EMakOAouBa cuvoda mpoPArpata (m.y.
toxaiia, S1dBpwon, cupiyyla, akpdtela, aipatoupia, Aoipwén)

« MVEUHOVIKEC/AVAMVEUOTIKEG EMMAOKEG Kat EMakolouBa ouvoda
mpoPApata (m.x. mveupovia, avanveuoTikr BAaBn, mapatetapévn
Slaowhvwon)

« MUPETOG Kal EVTOTIOPEVN PAEYUOV

« Prién aveupuoparog kat Bavatog

« XEIPOUPYIKN HETATPOT) OE AVOIKTH amokatdotaon

« XwhoTtnTa (m.). o€ YAouTd, KATW GKPO)

6 EMINOTH KAl ©EPATEIA AZOENQN
(Agite TNV evoTNTa 4, «[TPOEISOTIOINTEIG KAl TTPOQUAAEELG)
6.1 E§atopikevon tng Bepansiac

H Cook ouviotd v emhoyr| Twv SIApETPWY Twv EEaPTNHATWY TOU
£vSayyeloKoU HOOXEVHATOG-SIXaopoU Aayoviou aptnpiag Zenith Branch
OUPPWVA PE TNV TIEPLYPAPT| TOU Tiivaka 8.1. To prikog Tou evdayyelakol
HooxeupaToc-dixacpou Aayoviou aptnpiag Zenith Branch yevika eméyeta,
£T01 WOTE VAl EKTEIVETAL A0 TO £yYUG TUAKA TNG KOWVKG Aayoviou aptnpiag
£w¢ TNV £€w Aayovia aptnpia. ONa Ta prikn Kat ot SIGUETPOL TWV CUOKEVWY
oL €ival amapaitnTa yia tnv oAoKARpwon tne Stadikaciag mpénet va

gival Siabotpa otov 1atpd, £181Kd dTav Sev gival BEBateg ot PETPAOEIG
TIPOEYXEIPNTIKOU OXeS1a0OU TEPITTWONG (SIAUETPOV/ KN Bepareiac).

H mpoacéyyion autr emtpémnel peyahUTepn SieyxelpnTikn eveNi§ia yia tnv
eniteuén BéNtioTwy ekBacewv Siadikaaiag. Ot Suvntikoi kivéuvol mou
TIEPLYPAPNKAV TTPONYOUHEVWE OTNV EVOTNTA 5, AUVNTIKEG avemBUuNTEG
gvépyeleg mpénel va e§eTalovTal MPOOEKTIKA yia KABE acBevr mpv amd
XPrion Tou evEayYEIaKoL HOOXEUHATOG-SixaopoU Aayoviou aptnpiag Zenith
Branch. EmmAéov {ntripata yia tnv emoyr Tou acBevoug mephappavouy
HETAgL AMNwV:

« HAikia kat Tpooadokipo {wng Twv aoBeviv
« ZUVUTTAPXOUGTEG VOOOI (Y. KAPSIAK, TIVEUHOVIKN 1} VEQPIKN avemdpkeia
TIPWV amd TN XEIPOUPYIKN eMéuBacn, voonpr maxuoapkia)
« KataMnAGTnTa Twv aoBevdv yia avoiKTr XEIPOUPYIKH AmoKATdoTacn
« Avatopikr KataAMNAGTNTa Twv acOevwV yia evEayYEIaKT amoKataotaon
- O kivéuvog pri&ne aveupliopatog e GUYKPION HE TV KivEUVo TnG
Bepaneiag pe To evdayyelakd pooxeupa-Sixacpd Aayoviov aptnpiag
Zenith Branch
« IKQVOTNTA AVOXNG YEVIKNG, TIEPLOXIKAG 1 TOTTKIG avaiadnaiag
« To péyeBog kat n poppoloyia Tou ayyeiov Aayovopnplaiag mpooméAacng
(eAaxioTog BpoppBog, amoTitdvwon ri/kat eNikwaon) Ba Tpémel va givat
OUPPBATA UE TIG TEXVIKEG QYYEIAKNG TTPOOTIEAACNG KAl TA TTAPENKOUEVA TOU
Tipo@i TomoBétnang evog Bnkaplov ayyelakoL elcaywyéa 12 Fr (g€, Siap.
4,7 mm) €wg 20 Fr (€. Siap. 7,7 mm).
« Mn aveupuopaTIKG TURHA KaBRAwong TG é§w Aayoviou aptnpiag
TIEPIPEPIKA TTPOG TO avelpuCA:
« Mé prikog Touldytotov 20 mm
« Mg S1GUETPO TTOU HETPATAL ATTO EEWTEPIKO TOIXWHA OF EEWTEPIKO
ToiXwpa To TOAU 11 mm Kat TOuhdxIoTov 8 mm.
« Mn aveupuGHATIKO TURHA TNG £€6w Aayoviou aptnpiag MEPIPEPIKA TTIPOG
To avevpuoua:
« Mg prikog Touhdyiotov 10 mm (pe mpoTipwpeva Ta 20-30 mm)
« Mg S1GpETPO aMOSeKTH yia OWOTH GTEYAVOTTOINON.
- Amoucia GnPavTIKKG amo@PAKTIKAG VOooU pnplaiag/Aayoviag aptnpiag,
n omoia Ba fTav Suvatdv va mapepmodioel T por HEowW Tou
£vSayyeloKOU HOOXEVHATOG.

H tehikn) amdgaon Bepareiag ivat oTnv Kpion Tou 1atpou Kal Tou
aoBevoug.

7 ZYMBOYAEYTIKEZ MAHPO®OPIEZ A TON AZOENH

Kata tn ou{tnon autrig TG ev8ayyelaKrg CUOKELNG Kat TG Stadikaaiag,
0 10TPOG Kat 0 acBevi (1/Kat Ta HéAN TNG OIKOYEVELQC) TIPETEL VAl
AVACKOTTROO0ULV TOUG KIVEUVOUG Kal Ta 0EAN, Tou TreptAapBavouv:

« Kivd0voug kat S1apopég HETagL vEayYEIOKG AmOKATAOTAoNG Kat
XEIPOUPYIKIC amokatdotaonc.

« AuvNTIKE TTAEOVEKTHHATA TNG KAAOGIKFG QVOIKTHAG XEIPOUPYIKAG
amoKATACTAONG.

« AUVNTIKA TTAEOVEKTIHATA TNG EVEAYYEIOKIG AMOKATAGTACNC.

« AUVNTIKA TTAEOVEKTIHATA TWV EVOMNAKTIK®V EVEAYYEIAKWY SI08IKACIDV.

« HmBavotnta avdykng emakoAoubng emepBatikig 1 QvolkKTig
XEIPOUPYIKNG ATTOKATACTACNG TOU AVEUPUOHATOG HETA TV apXIKh
£vSayyelaKr amokatdoTtaon.

EmmpooBeta Twv KIvEUVWVY Kal TwV WPENEIDV HIaG EVEAYYEIOKHG
QAMOKATAOTAONG, O IATPOG TIPETIEL VA EKTIUNOEL TN S€0HEVON KAl TN
OUPHOPPWON TOU A0BEVOUC OTN HETEYXEIPNTIKK TTapakohouBnon,
onwg eival amapaitnto. Mapakatw mapatiBevtat emmiéov Bépata mpog
ou{rTnon pe Tov acBevr), ooV apopd TIC MPOGSOKIES HETA aTTd Hia
evdayyelakn amokatdotaon:

« H pakpoxpovia ano8oon Twv evEayyeIaKwy HOOXEUNATWY Sev £XEl
akopa emPBePaiwbdei. ONot ot aoBeVeig PEMEL va EvHEPWVOVTAL OTLN
evbayyelakn Bepameia amartei HaKPOXPOVIQ, TAKTIKA TapakoAovBnon yia
TNV EKTIPNON TNG LYEIAC TOUG Kat TG amddoong Tou evoayyelakou
HOOXEUHATOG TOUG. ACBEVE(G e 181K KAVIKG gvprpaTa (.
£v8081apPOEC, SIEUPUVOHEVA AVEUPUOUATA 1] HETABONEG TNG SOHAG 1} TNG
Béong Tou evdayyelakoU HOOXEVUUATOG) TIPEMEL va TENOUV UTTO Augnpévn
mapakohouBnon. Eidikég KateuBuvTrpieg odnyieg mapakohovBnong
niepypdgovtal otnv evétnta 11, K Tipieg odnyisg 6
Kat AoU 6!

VXEIPNTIKN 1on

8TPOMOZ AIAGEXHZ
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To evdayyelakod pdoxeupa-dixaopog Aaydviou aptnpiag Zenith Branch
napéxetal oteipo (0&eidio Tou alBuleviou 100%) kat TPoTomoBETNEVO OE
AMOKONOUHEVEG CUCKEVATTEG.

AuTr| n 6uoKeur| TIPoopileTal yia Xprion o€ évav pévov acBevr.

Mnv emavaypnotpomoleite kat pnv umoBANETe o€ emaveneéepyaoia

1| EMAVAMOCTEIPWON OTOIOSAHTIOTE THA AUTHG TNG CUOKELNG. H
EMavayENOIHOTOINGN, N eMavene€epyacia fj n enavamoocTeipwon

evdéxetal va S1akuBeUOOUV TN SOUIKI) OKEPAIOTNTA TNG GUCKEUNG Kal/r

va 08nyroouv O aoToxia TNG, YEYOVOG TIoU, HE Tn OEIpd TOu, eVEEXeTal

Va TIPOKANEDEL TPAUHATIONO, acBEvela 1y Bavarto Tou acBevoug. H
EMmavayenoIpomnoinon, n emavenegepyacia fj n enavamnoocteipwon

evbéxetal emiong va Snuioupyrioouy Kivéuvo HOAUVONG TNG CUCKEUNG

Kka/fy va mipokahéoouv Aoipwén 1y Slactavpolpevn Aoipwén acBevavy,
oupmepAapBavopévng, HETagy AMNwY, TG HETAS00NG AOIHWEWY VOoWV
ané évav acBevry oe AMNov. H péAuvon tng GUCKEUNG evEéxeTal va o8nyroel
O€ TPAVUATIONd, acBévela r) Bdvato Tou acBevolg. EmBewpriote T
OUOKEUN KAl T CUOKELAGIQ, £T01 WOTE va EMOANOEVOETE OTI Sev €Xel CUMPBET
Kkapia {npid wg amotéleopa g amooTolrg. Mn XpnOIHOTIOLEITE T CUCKEUN
auTr €dv €xel oupPei {npid f v 0 EPayHAC AMOCTEIPWONG £XEL UTTOOTEL

{nuan éxet omdoel. Eav £xet oupBei {nptd, Un XpNOILOTIOIE(TE TO TIPOTOV Kat
emotpéyPte To otnv Cook.

Mpwv ané T xprion, emaAnBevoTe 6T £ouv MapacyeOei ot OWOTEG
GUOKEUVEC (MocoTTa Kat péyeBog) yia Tov acBevr|, EAEyXovTag Tn GUOKEUT|
He Baon tnv mapayyehia mou £xel cuvtayoypapnBei amd Tov 1aTpd yia Tov
OUYKEKPIPEVO AoBEVI. Mn XPNOIHOTIOIEITE PETA TV NUEPOUNVia ARENG TTou
avaypagetal oty eTikéTa. DUNGOOETE 0€ SpOoTEPS Kal ENPO XWPO.

To evSayyelakd HOOKELHA-SIXaopOG Aayoviou aptnpiag Zenith Branch
TomoBeteital o€ Onkapt eloaywyéa Flexor peyéBoug 20 Fr. H em@avela tou
BnKaplol PEpel LSPOPIAN EMKAAUYN, N oTToia OTAV EvEpyoTTOINBEi, EVIOKUEL
N OTPeMTIKOTNTA. MNat TNV EvepyoToinan NG uSPOPIANG EMKAAUYNG,

n em@aveia mpémnel va okoumietar pe emBépata yalag 10 x 10 cm
EUMOTIOUEVA OE QUOIONOYIKO 0PO.

To evdayyelakd pooxevpa-Sixaopog Aayoviou aptnpiag Zenith Branch kat Ta cuotripata tomoBétnong StatiBevtal ota akéAouda prkn Kat SIapéTpouc:

Mivakag 8.1 M

5c A

X

M yoviou aptnpiac Branch
OnKapt eL0aywyng

Ap1Bpdg véag Eyyug Neprpepikn Adpetpog Mrkog Aayéviou Tufpatog ZuvoAiKé pRKoG
mapayyehiac’ Siapetpog  Siapetp pikoy kKAGSou? MéyeBog o French (eo. Siap./e€. Siap.)  Kown 'E§w HOOXEUHATOG
ZBIS-10-45-41 12mm 10 mm 8 mm 20 Fr (6,7mm/7,7mm)  45mm 41 mm 86 mm
ZBIS-10-61-41 12mm 10 mm 8 mm 20 Fr (6,7mm/7,7mm) 61 mm 41 mm 102 mm
ZBIS-10-45-58 12mm 10 mm 8 mm 20 Fr (6,7mm/7,7mm)  45mm 58 mm 103 mm
ZBIS-10-61-58 12mm 10 mm 8mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 61 mm 58 mm 119 mm
ZBIS-12-45-41 12mm 12mm 8 mm 20 Fr (6,7mm/7,7mm) 45mm 41 mm 86 mm
ZBIS-12-61-41 12mm 12mm 8mm 20 Fr (6,7mm/7,7mm) 61 mm 41 mm 102 mm
ZBIS-12-45-58 12mm 12mm 8 mm 20 Fr (6,7mm/7,7mm)  45mm 58 mm 103 mm
ZBIS-12-61-58 12mm 12 mm 8mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 61 mm 58 mm 119 mm

1To ZBIS-XX-YY-ZZ givai to pdoxeupa Sixacpou Aayoviou aptnpiag émou XX

lvat n MEPIPEPIKT SIAUETPOC, YY €ival TO HRKOG TOU THAHATOG TNG KOIVAG

Aayoviou aptnpiag (prjkog amd TV £yyug AKPn TOU HOOXEVHATOC £WG TO AKPO TOU TTAEUPIKOU KAGSO0U) Kal ZZ €ival TO KOG TOU THAHATOG TNG £§w
Aayoviou aptnpiag (PriKog amd To AkPo Tou MAEUPIKOU KAASOU £wG TNV TEPIPEPIKT AKPN TOU HOOKEVHATOC).

20 mAeupIkog KANGSOG TEPIEXEL pia evEompoaBeon oxrpatog Z and Nitinol Siapétpou 6 mm, ahAd mpénel va emekTeiveTal 0Ta 8 mm Katd T SIGPKELa TNG
EKTTTUENG TNG EMEKTEIVOUEVNG ME UITOAOVI, KAAUHHEVNG TIEPIPEPELAKTG EVEOTIPOCOEDNG.

Ta Aayovia okéAn Zenith kat Ta CUGTARATA TOTTOBETNONG yla XPriON HE TO EVEayYEIaKO HOOXEUpa-SIxaopd Aayoviou aptnpiag Zenith Branch SiatiBevtat ota

akohouBa prikn kai Slapétpoud:

Mivakag 8.2 Aaydvia okéAn
Ap1Bpdc véag AwapeTpog Onkapt eilcaywyng Mnkog epyaciag
mapayyehiac’ Yo £N Y o€ French (€0. Srap./e€. Sap.) Aayéviou okéloug?
TFLE-16-YY 16 mm 14 Fr (4,7 mm /5,4 mm) 37,54,71,88 mm
ZSLE-16-YY-ZT 16 mm 14 Fr (4,7 mm /5,4 mm) 39,56, 74,90 mm
ZISL-16-YY 16 mm 12Fr (4,0 mm /4,7 mm) 42,59,77,93 mm

"Mapadetypa: To TELE-XX-YY givat To Aayovio okélog dmou XX ivat n SIapetpog kat YY gival To KOG epyaciag Tou Aayoviou GKENOUG.

25 UVONKO HIKOG OKENOUG = HKOG £pYaaiag + 22 mm evdompocBeang ouvs:

9 MAHPO®OPIEZ A THN KAINIKH XPHEH

9.1 Ekmaidguon 1atpov

MPOXOXH: Na éxete mavrote & un pia opdda ayy POUPYIKAG
Katd Tn SidpKela Twv S1adikaciwv epgutevong iy emavenéppacng, o
TEPIMTWON TIOV €ival amapaitnTn N HETATPOTI| OE AVOIKTI| XEIPOUPYIKY
amokarastaon.

MPOXOXH: To evSayysiaké pécxeupa-5ixacpuog Aayoviov aptnpiag
Zenith Branch pe to cuotnpa eicaywyrg H&L-B One-Shot mpénet
Va XPNOIHOTIOIEITAL HOVOV aTrd 1aTpoUG Kal OPASES Tou £xouv
EKAISEVTE( O€ ayYEIOKEG EMEPBATIKEG TEXVIKEG, YEVIKN EKTTaiSEVON
g poi6vTa Zenith kat ekmaideuan o XPrioN TNG CUGKEUNG auTiG.
Ol CUVIOTWHEVEC AT OEIG SEE10THTWV/YVWOEWV yia TOUG laTPoUG
TIOU XPNOIH OV T0 evBayy: 6 péoyevpa-51xacusé Aayovi
aptnpiag Zenith Branch pe to sbothpa sicaywyrig H&L-B One-Shot
TIEPIYPAPOVTAL TTAPAKATW:

Emloyn acBevouc:

« [VWon TOU YUOIKOU IGTOPIKOU TwV KOIAIAKWV QOPTIKWY AVEUPUOUATWY
(AAA) Kal GUVUTIAPXOUTEG VOOOUG TTOU OXETICOVTal PE TNV armoKatdoTtacn
AAA.

« TVon NG EPUNVEIAG TWV AKTIVOYPAPIKWY EIKOVWY, EMAOYAG Kat
TIPOGSIOPICHOU HEYEDOUG GUOKEVNG.

Mia Siematnpovikr opdda mou éxel cuvduacpévn eumelpia tne Stadikaciag
pe:

» Mnp1aia Topr, aptnEIOTOur Kal amoKataoTacn

« TeXVIKEG SIASEPHIKNG TTPOCTIEAAGNG Kall GUYKAEIONG

« Mn eKAEKTIKEG KAl EKAEKTIKEG TEXVIKEG OUPHATIVOU 08nyoU Kat KaBeTrpa
« Eppnveia akTIvOoKOTIIKWV Kal AyYEIOYPAPIKWY EIKOVWY

« EpBoliopog

« AyY€IOTAQOTIKY

- TomoB£tnon evdayyelakng evéonpdabeong

« TexvikéC Bpoxou

« Kata\\nAn xprion akTivoypa@ikol oKlaypagikol uNKow

« TeXVIKEG yia TV eAayioTonoinon tng ékBeong oe aktivoBolia

- Eidikevon oTig anapaitnteg peBdSoug mapakohovBnong acBevouig

9.2 EmBswpnon mpwv ané tn xprion

EmBewprioTe TN GUOKEUN Kal TN GUOKEVADIQ, £TOL WOTE va eMAANOeVCETE
Ot Sev €xel oupPei Kapia (UG we amoTtéAeopa TNG amocToArG. Mn
XPNOIHOTIOIEITE Tr) CUCKELN| AUTH €QV €XEl CUMPEL (NI 1y €Qv 0 PPayHOC
AMOCTEIPWONG £XEL UTTOOTE (NG 1} £xel OTIGOEL EAV éxel oupBei {nuia,

N XPNOIHOTIOLEITE TO TTPOTOV Kat eMOTPEPTE To otnv COOK. Mpwv amd
XPron, eMaAnBeVOTE OTI £KOULV TAPACKEDE( O CWOTEG CUOKEVEG (ToooTNTA
Kal péyeBog) yia Tov acBevry, eAéyxovTag Tn GUOKeLN pe Bdon Ty
miapayyeAia mou €xel cuvtayoypa@ndei amd Tov 1[aTPO yia TOV GUYKEKPIHEVO
acBevn.

9.3 AaIToUpEVA UAIKA
(Aev mephapBavetal oto Aayovio SixaAwtd ovoTnua)

« Mooxeupa hayoviou okéhoug Zenith [m.x. TFLE-16-(37,54,71,88), ZSLE-16-
(39,56,74,90)-ZT, ZISL-16-(42,59,77,93)]

« AxaAwTO pooxeupa Zenith (my. evdayyeiako pooxeupa AAA Zenith)

« Kit BonBntikawv eaptnudtwy AAA Zenith

« AKTIVOOKOTIIO HE SUVaTOTNTEG PN@LAKKG akTivoypagiag (Bpaxiovag C ry
otabepr povada)

« ZKIQYPaPIKO HECO

- Z0plyya

eong (yia TFLE kat ZSLE) kat 29,1 mm evdompocBeong ouvdeong (yia ZISL).

« Hmapwiopévo ahatovyo SiéAupa
« Emextelvopevn pe Umaiovi, KaAuppEVN TIEPIQEPEIAKT evEompooBean
« Mmahovia KataMnAwv peyebuv

9.4 ZuvioTWHEVA UNIKG
(Aev mepihapBavetal oto Aayovio SixaAwTd cvoTnua)
ZuvioTwvTal Ta akéhouba mpoidvTa.

Zuppdtivot odnyoi
« YMEpAKaUMTog ouppdTivog 08nyog 0,035 inch (0,89 mm), 260 cm, yia
napdadetypa:
« Ynepdxapmtot ouppdtivot odnyoi Lunderquist (LES) tng Cook
« Ynepdkapmtot ouppdtivot odnyoi Amplatz (AUS2) tng Cook
« Tumkdg ouppdTivog 08nyocg 0,035 inch (0,89 mm), yia mapadetypa:
« Yuppativot odnyoi 0,035 inch (0,89 mm) Cook
« Y&po@hog cuppdtivog 08nyog 0,018 inch (0,46 mm)
« Y8po@ilog cuppdtivog 0dnydg 0,035 inch (0,89 mm), 260 cm, yia
napadeypa:
« Zuppartivot odnyoi Nimble™ tn¢ Cook
« Suppdativog 0dnyog evallayrig 0,035 inch (0,89 mm), 260 cm, yia
napadetypa:
« Yuppativog 0dnydg PC Roadrunner® tng Cook
« YIIEPAKAUMTOG GUPHATIVOG 08Nnyog Amplatz (AES) Tng Cook
« Suppativog 08nyog Rosen tng Cook

Mmalévia Stapdépewong
« KaBetrpag pe pmarovi Cook CODA® (32 mm)

Xet sicaywyéa [7 Fr (€0. Siap. 2,3 mm), 8 Fr (0. S1ap. 2,7 mm), 10 Fr (go0.
S1ap. 3,3 mm) kat 12 Fr (0. S1ap. 4,0 mm)]

« Yet eloaywyéa Check-Flo® tng Cook

« Eloaywyeic Flexor Check-Flo tn¢ Cook

«Tpomomoinon Raabe giloaywyéwv Flexor Check-Flo tng Cook

« ZeTTIONU peyaov eloaywyéa Check-Flo tng Cook

« Etepdmieupot elcaywyeig Flexor Balkin Up & Over® tng Cook

« 08nya Bnkdpia Flexor tng Cook

KaBethpeg
« KaBetripag mpoodiopiopol peyéboug, yia mapddetypa:
« KaBetripe¢ mpoadioplopo peyéBoug o€ ekatootd Cook Aurous®
« AyYEl0ypa@IKoi KABETAPEG e AKTIVOOKIEPO AKPO, YIa TIAPASELypa:
- Ayyeloypa@ikoi KaBetrhpeg pe dkpo Beacon® tng Cook
« KaBetripeg Royal Flush® pe dkpo Beacon tng Cook

Beldveg e10660v
« BeAdveg €10660u povou Totxwpatog Cook

Bpoxog
« Z€T ev8ayYEIOKIG CUOKELNG avaktnong Dotter

9.5 KateuBuvtiipieg 08nyisc mpoadiopiopol peyéBoug Stapétpou
OUOKEUNG

H emhoyn tne Stapétpou mpénet va mpoadiopileTal amoé tn SIGpETpo
TOU ayYEiou amd e§WTEPIKO TOiXwHA OF EEWTEPIKO TOIXWHA KAl Ot and
N SIApETPO Tou aulov. O IPOGSIOPIGHOG AVETAPKOUG 1} UTIEPBONKOU
HeyéBoug evoéxeTal va €xel wg amoTENECHA ATEAN OTeEyavoroinon i
TIEPIOPIOHEVN PON.
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MNivakag 9.5.1 08nyog np

ptnpiag Zenith Branch*

o (Trpﬂ;lu £w )‘c:v'évmu uptn;iuc) o ’
Mdpetpog poopi{opevou £§w Aiapetpog okéNoug £€w Aayoviou Onkdapt e1I0aywyng
Aayoéviov ayysgiov'? KAadou® Méye0o¢ o€ French (£0. Srap./e€. Sap.)
8mm 10 mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm)
9mm 10 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)

TMéy1oTn SIAPETPOC KATA UAKOG TNG TIEPIPEPIKNAG BEONG KaBRAwoNG.

23 TPOYYUNOTIOINOTE TN UETPNHEVN Aayovia SIGUETPO OTO MANCIECTEPO Mm.
SEmmAéov {NTrpaTa EVEEXETAL VA EMTNPEATOLY TNV EMAOYH TNG SIAPETPOU.
*OMeg 0l SI00TATEIG EiVal OVOUACTIKEG.

H 81apeTpog Tou pooxeupaTog Aayoviou okéloug (m.x. TFLE, ZSLE, ZISL) mou xpnotpomolgital yia tn o0vSeon pooxeupatog AAA Zenith oto evdayyelako

Hooxeupa-Sixaopd Aayoviou aptnpiag Zenith Branch Oa givat 16 mm.

H emektevopevn pe pmalovi, KAAUHEVN TIEQIQEPEITKT EVEOTTPOOOEDT TIPEMEL VA EMTEKTEIVETAL 0TA 8 MM GTOV TMAEUPIKO KAAG0 Tou evBayyelakou
HooxeUpaTog-Sixaopou Aayoviou aptnpiag Zenith Branch, aA\d to péyebog Tng mpémet va mpoaodiopiletal oTnv £é0w Aayovia apTnpia CUHPWVA HE TIG

0dnyi€eC TOU KATAOKELAOTH).
10 OAHTIEX XPHEZHZ

Mpwv amé TN xprion Tou evdayyelako HoCXEVHATOC-SIXACHOU Aayoviou
aptnpiag Zenith Branch pe to ovotnua elcaywyrc H&L-B One-Shot,
AVACKOTIAOTE TO UANASIO TIPOTEIVOHEVWY 08NYILV Xpriong. Ot akdhouBeg
0dnyie¢ evowpatwvouyv pia Bactkr katevBuvtrpia odnyia yia v
TomoBétnon Tng ouokeunc. Evééxetal va eival amapaitnTeg maparayég oTic
akohouBeg Siadikaoieg. Ot 0dnyieg autég mpoopilovtar yia BoriBeia otnv
kaBodrynaon Tou 1aTpou Kat Sev avTKaBIoToLV TV Kpion TOu 1aTpoU.

Fevikég mAnpogopiec xpriong

Kata tn S1dpketa tng xpriong Tou evSayyelako HooXeUHATOC-SIXAOHOU
Aayoviou aptnpiag Zenith Branch pie o oompa eloaywyng H&L-B One-Shot,
TIPETTEL VA XPNOIUOTIOIOUVTAL TUTTIKEG TEXVIKEG Yia TNV TomoBEtnon
Bnkapv aptnEIaKnig TPOCTIEAACNG, 08NYWV KABETHPWY, ayYEIOYPAPIKWY
KABETHPWV Kal CUPHATIVWY 08NYWV. To EVEaYYEIOKO HOOKEUUA-SIXAOHOG
Aayoviou aptnpiag Zenith Branch pe 1o cbotnpa elcaywyng H&L-B
One-Shot ivat cupPato pe cuppdtivoug 0dnyoug Stapétpou 0,035 inch
(0,89 mm).

Tevikég MAnpo@opieg EKmTuEng

To evBayyelakd HOoKELHA-SIxaopOG Aayoviou aptnpiag Zenith Branch éxet
0OxeSla0TE yla va TomoBeTeiTal HEow TG KOG pnplaiag aptnpiag otnv
TAEUPA TOU AVELPUGHATOC TNE KOIVIG Aayoviou aptnpiag mou Ba umoBAnOsi
oe Beparneia. Eva pooyeupa AAA Zenith Ba elcayxBei otnv meupd amévavtt
ano 1o ev8ayyelako HOOKEUpa-Sixaopo Aayoviou aptnpiag Zenith Branch.

H mpotevépevn ogipd tomoBEtnong twv moMamwv eaptnudtwy Ba sivat:

1. EKIITUEN Tou EVEayYEIaKOU HOOXEUHATOG-SIXACHOU Aayoviou
aptnpiag Zenith Branch, cupmep\apBavopévng tng tomoBetnong
TNG EMEKTEVOUEVNG HE UTTAAOVI, KAAUUHEVNG TIEPIPEPEIOKIAG
evdompoobeong (péow TG Aayoviag apTtnpiag) otnv £ow Aayovia
aptnpia.

. ‘Ekmtuén tou pooyeupatog AAA Zenith (elodyetat péow tng anévavtt
Aayoviag aptnpiac).

. ‘Ekmtuén pooxeupatog Aayoviou okéhoug Zenith (.. TFLE, ZSLE,
ZISL), péow tng Béong mpoomENAoNG TOU EVSAYYEIAKOU HOCKEVHOTOG-
Sixaopou Aayoviou aptnpiag Zenith Branch, péoa oto etepomievpo
HENOG (SnAadn To KovTo pENOC) TOU KOIAIAKOU HOCXEVHATOG, Yia TN
GUVSEDT TOU AUAOU TOU KOIMAKOU HOOXEUNATOG OTO EVEAYYEIKO
Hooxeupa-Sixaopd Aayoéviou aptnpiag Zenith Branch.

. ‘Ekmtuén pooxeupatog Aayodviou okéhoug Zenith (m.y. TFLE, ZSLE, ZISL)
0710 0UOTOIXO PENOG (BNAadH To paKkpy pENOC) TOU pooXeVHaTOG AAA
Zenith (eqv givat amapaitnTo).
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[ PLOTIKOI Tapay

n TEG TIPO TNG EHQPU

EnaAnBebote and 1o oXeS100U06 TIPO TNG EUPUTEVCNG OTL £XEL EMAEYEL N
0woTH oUoKeUr. Ot TPOGSI0PICTIKO{ TAPAYOVTEG TEPIAAHBAvVOULV:

. Emoyn unplaiag aptnpiag yia elcaywyr Tou CUGTAKATOG TOTTOBETNONG

(8nhadn kaBopIopud TG OXETIKNG Aayoviou aptnpiag).

lwviwon Twv Aayoviwv aptnpiwv.

. AlGPETPOIL TOU(WV) OXETIKOU(WV) TIEPIPEPIKOV(WV) Aayoviou(wv)
ayyeiou(wv).

. AmboTtaon amé To SiXaopd TNG A0PTHG £WE TNV LTTOYAOTPIA (E0W
Aayovia) aptnpia kat Béon(ei) mpoopuong.

5. E€etdoTe T0 BaBPO ayyelaKnG anoTitdvwong.

W
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Npostopacia acOevoig

1. Avatpé€Te oTa MPWTOKOAA TOu I8PUKNATOC TTOL OXETI{ovVTal HE TNV
avalodnaoia, TNV avTImKTIKY aywyn Kat TV mapakoAovbnon Twv
{WTIK@V onpeiwv.

2. TomoBetroTe Tov acBevr] EMAVW OTO TPATTE]! ATTEIKGVIONG,
EMTPENOVTAG TNV AKTIVOOKOTTIKI| ATTEIKOVION Ao TO A0PTIKO TOEO0 £wg
70 SIXAOUO TWV PNPIaiwy apTnpIwV.

3. ATOKOAOYTE TIG KOWVEG UNPEIAIES apTNPIEC, OMWG gival amapaitnTo, pe
XPION TUTTIKAG XEIPOUPYIKNG TEXVIKAG.

4. Emtoyete emapkn yyug Kal TEPIPEPIKO AYYEIAKO ENEYXO TWV HNplaiwy
ayyeiwy, 6mwg givat amapaitnto.

10.1 Mapaokevry/ékmAuon ev8ayyeiakov HOCXEVHATOG-SIXACHOU
Aayoviou aptnpiag Zenith Branch

1. AQapEOTE TO OTEINES AMOOTOANG HE TOV HAUPO OUPAAS (amd TV
EOWTEPIKI) KAVOUAQ), TOV TTPOCTATEUTIKO OWArva TNG Kavoulag (amd
TNV ECWTEPIKI KAVOUAQ) KAl TO TIPOCTATEVTIKO TOu AKPou SlacToréa
(amé To dkpo Tou SlacToAéa). ApaipéoTe To Bnkapt Peel-Away ano
v miow MAevpd TG aipooTatikig BaBidac. (Exipa 3) Méote 10
Onkdpt E1I0ayWYNG TTIPOG Ta EUITPOG OTO AKPO TOu SlaoTOAE, HEXPL VA
NV givat MAéov KTEDEINEVOC O KUPTOC KABETHPAG. AVOONKWOTE TO
TIEPIPEPIKO AKPO TOU CUCTAHHATOG Kall EKTTAUVETE HEOW TNG OTPOPIYYaAG
otV aipooTatikh BaABida, £wg 6Tou eEENBEL TO LYPO AT TNV MAEVPIKN
BUpa KovTd 0To AKPO Tou BNKaplov elcaywyéa. (EXApa 4) Zuvexiote
™V €yxuon Slahlpatog EKmuong 6ykou 20 mL HEow TNG CUOKEUNG.
AlaKOYTE TNV £yXuon Kat KAEIOTE T oTPO@Lyya 0TO CwAva oUVSEoNG.

IHMEIQXH: Xpnotpomoleitat TavToTe SIGAUpA EKTTAUCNG HOOXEUHATOG
NMAPIVIGHEVOU QUGIONOYIKOU 0pOU.

THMEIQZH: BeBaiwBeite 6Tt n atpootatikr BarBida Captor oto Bnkdpt
eloaywyéa Flexor givat oTpappévn otnv avolktn 6£on. (Exfipa 5)

2. MpocapTCTE TN CUPLYYA HE NTTAPIVIGHEVO PUGIOAOYIKO OPO OTOV
OHPANG TN ECWTEPIKIG KAVOUAAC. EKAUVETE £wg OTou £EENBEL LYPO
armd To TEPIPEPIKO AKPO Tou SlacToAéa. (EXfpa 6)

IHMEIQXH: Katd tnv éKmAucn ToU GUCTHAHATOG, AVACNKWOTE TO
TIEPIPEPIKO TOU AKPO yla TN SIEUKOAUVON TNG apaipeong Tou aépa.

3. AQaIpéoTE TOV TPOTOTIOBETNHEVO GUPHATIVO 08NYO A6 TO CUCTNHA
TomoBétnong.
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4. NpPooapTroTe TN cUPLYYaA HE NTTAPIVIOUEVO QUGLIOAOYIKO 0P GTO
e€aptnua Luer tou mpotomoBetnuévou KaBeTrpa. EKMAUVETE £wg dTou
€€ENBEL LYPO ATTO TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU KaBeTApa.

5. Elcaydyete évav KatdAAnho cupBato udpo@ilo cupudtivo odnyo
0,018 inch (0,46 mm) rj 0,035 inch (0,89 mm) pe muprjva amé Nitinol kat
Hrikog 260 cm, oTov mpotomoBeTnpévo kabetripa.

6. Epmotiote emBépata yalag 10 x 10 cm og ahatovyo StdAupa kat
XPNOIOTIOOTE Ta yla va kaBapioete o Onkdapt eloaywyéa Flexor, yia
NV evepyomoinon g udPOPIANG emkaALYNG. Evudatwote dpbova
T600 To BNKAPL 60O Kal TO AKPO Tou SIAOTOAEA.

10.2 Ayy A T 3

] Kat ayyetoypagi
1. NapakevtioTe Tv(ic) emAeypévn(ec) kovi(éc) unpiaia(eq) aptnpialeq)

HE XPriON TUTTIKAC TEXVIKAG HE aptnplakn BeAdva 18UT 1} 19UT gauge.

Kata tnv gicodo oto ayyeio, elo0aydayete:

« TumikoUg cuppdativoug odnyoug, Stapétpou 0,035 inch (0,89 mm),
prikoug 145 cm, dkpou oxfpatog J i cuppdativo odnyod Bentson
Onkdpia katdAAnhou peyEBouc (. 5 Fr [€o. S1dp. 1,7 mm] kat
8 Fr [ea. iap. 2,7 mm])

« KaBetpa ékmuong (cuxvd aktivookiepoi kaBeTripeg Mpoadiopiopoy

HeyEBOUG — LY. KABETAPAC TPOOSIoPIoHOU pEYEDOUC OE EKATOOTA iy

£uBUG KaBeTrpag ékmuong)

IHMEIQXH: Xpnotpomnotjote éva Onkdpt 8 Fr (eo. Siap. 2,7 mm)
TPOWONUEVO OTNV KATW KOINAKT 00PTH 0TNV ETEPOTAEUPN TAEUPA.

2. EKteNéoTE ayyeloypagia yia Tov mpoadioplopd tng Béong Tou
SIXaopoU TNG AOPTAG KAl TG £0w Aayoviag apTnpia otnv meupd
NG EUPUTEVONG TOU EVSAYYEIAKOU HOCKEVHATOC-S1XaopuoU Aayoviou
aptnpiag Zenith Branch.

10.3 T 1
aptnpiag Zenith

1 5 Yy
Branch

1. BeBawwBeite 611 To cUGTNHA TOMOBETNONG €L EKMAUBEL HE NIapPIVICUEVO
ahatouxo Stahupa kat OTt Exel apaipedei 6GAOG 0 aépag anod To oUoTNUA.

2. XopnynoTe ouoTNUATIKA NrTapivn Kat eENéyETe Ta SlahbpaTa éKmuonG.
EKm\UVeTe petd ano kaBe evallayn KaBetripa ry/Kat cuppdTtivou o8nyou.

THMEIQZH: MapakohouBEeiTe TNV KATACTAON TNG THENG TOU AipaTOC Tou
aoBevouc kaBoAn tn Sidpketa Tne Siadikaoiag.

3. TNV MAEUPA TNG EUPUTEVONG TOU EVEAYYEIAKOU HOOXEUHATOG-
Sixaopou Aayoviou aptnpiag Zenith Branch, avtikataotriote to cOppa
J pe évav akapnto ouppdtivo odnyod (AUS 1 LES) 0,035 inch (0,89 mm),
Hikoug 260 cm kat TPOWONOTE HECW TOU KABETHPA Kal TPOG Ta EMAVW
£VTOG TNG Avw BWPAKIKIG AOPTAC. AQalpEaTe Tov KaBeTripa éKmluong
Kal 1o Onkdpt. Alatnprate T B£0n Tou cuppdTIvou 08nyoU.

THMEIQZH: H 6¢0n kat 0 mpooavatoAlopOg TNG EKPUONG TNG £0w Aayoviou
aptnpiag, kabwg Kat Tou SiXaopow TNG aopTHG PEMEL va avayvwpiletal
anod TNV TIPOEYXEIPNTIKN 1) TN SIEYXEIPNTIKF ATEIKOVICN TIPIV a6 TV
E100YWYN TNG CUOKEUNG.

4. Mpwv amd v el0aywyn, ENéyETE TOV MPOCAVATONOUO TOU TURHATOG TOU
TIAEUPIKOU KAGSOU HE XPrON AKTIVOOKOTNONG, £T01 WOTE va BePaiwbeite
oOT1n Béon Tou eivat KATGAANAa EVBUYPAPHICHEVN WG TIPOG TNV AvATOpia.

THMEIQZH: Z10 014810 QUTS N cUoKeL Ba KAAUTITETAL EVTEAWG Ao

T0 eEWTEPIKO ONKAPL, AN N EIKOVA AUTH HE TO BNKAPL amoouppévo
TIaPOUGIAlEl TOUG TEGOEPIG XPUOOUG AKTIVOOKIEPOUG SEIKTEC, OL oTToiot givat
EUBLYPAUUICHEVOL LIE TNV TTAEOV TIAEUPIKT O TOU TAEUPIKOU KAASOU Kat
NV avlaka mou Séxetal Tov pévipo kabetripa. (EXApa 7)

IHMEIQXH: O 5gutepo¢ SeikTng amoé To MePIPEPIKS AKpo (2D) givat

0 8eiKTnG OTOXELONG YA TV A0V £yyUG BEON TOU £YYUG AKPOU TNG
KaAUPPEVNG EVEOTIPOOBESNG, N OTIOIx ETEKTEIVEL TOV TTAEUPIKO KNGO EVTOG
NG £éow Aayoviag aptnpiag. O Seutepog Seiktng amd To eyyug dxkpo (2P)
gival o SgiKTNG OTOXELONG YA TV TIAEOV TTEPIPEPIKT) BEON TOU TEPIPEPIKOV
GKPOU TNG TIPOEKTACNG TOU OKEAOUG, TTOU Ba GUVSEGEL TOV AAYOVIO TAEUPIKO
kAado e To SixaAwTo péoxevpa evéompooBeong, To omoio Ba exmTuxBei
Tavw and To Sixaopo TG AopTrC.

IHMEIQXH: O mpooavatoNopdg pmopei va empBePaiwdei pe omtikn
emBewpnon, eneldn N aUAAKA 0TO KWVIKG AKPo Tou S1acToéa (6mou o
TIPOTOTIOBETNHEVOG CUPHATIVOG 08NYOE avadueTal and To cUoTNHa) ivat
£UBVYPAUUIOPEVN HE TOV TTAEUPIKO KAGSO.

5. Eloaydyete 1o oUOTNHA TOOBETNONG EVEAYYEIAKOU HOOXEUMATOG-
Sixaopou hayoviag aptnpiag Zenith Branch mavw ané tov cuppdtivo
08nyo, Vtog TN Aayodviag aptnpiag £wg GTou TO AKPO TOU HOVIHOU
kaBetripa, mou e8padetal 0TV alAaka Tou GKPou Tou SIacToAEq,
KATW amd 1o e§WTEPIKG BNKApL gival akpIBWE Tavw and To SiXaoud
NG AOPTAG Kal OE TIEPICTPOPIKN) EVBUYPAUMION HE TNV EKPUON TNG
avTiBeTn¢ koviig Aayoviou aptnpiac. (EXfipa 8)

MPOXOXH: Awatnpeite Tn 0£0n TOL CUPPATIVOL 08NYOL KaTd TN
S1dpKELa TNE EI0AYWYIG TOU GUCTHHATOG TomoBETONG.

MPOZOXH: lNa va amo@UYETE TUXOV GUCTPOPI) TOU EVSAYYEIAKOU
HOOXED Katd tn Sidp 1] TIEPICTPOPIIC TOU
CUOTHHATOG TOOBETNONG, IPOCEXETE £TOL WOTE VA MEPICTPEQPETE OAal
Ta eapTAHNATA TOU CUCTHHATOG WG eViaia povada (amd to ewTepikd
BnKapt £w¢ TNV ECWTEPIKR KAVoula).

IHMEIQXH: H eAa@pd mpowOnon tou uSpd@IAou CUPHATIVOU 08Nnyou
HEOW TOU GKPOL TOU KaBETHpa evoéxeTal va BonOroeL 0TNV AEIKOVION TNG
Béon¢ Tou dkpou Tou KabeTrpa.

10.4 T

- S1EN
P 1

10N oUpPATIVOU 08nyoU TA

1. NMpowBnoTe Tov LSPSPINO CUPPAETIVO O8NYO Kat ToV KABETHPaA PETT
oV aopTH. TOMOBETAGTE TO CUPHATIVO 08NYO yla GUNNYN pe Bpoxo
TPoWBWVTAG TOV SIAHECOU TOU AKPOL Tou KupToU KABETHpa, OMwe
anarteitat.

2. MpowBriote évav katdMnAo Bpodxo HEow Tou BnKaptol TPOCTIEAACNG
oy avtifetn hayovia aptnpia, GUNABETE pe To BPOXo To aKpo



Tou LSPOPINOL GUPPATIVOUL 08NYOU Kat TPABAETE TO EVTEAWC Yia TO
OXNHATIONO EVOC ouppdTivou 08nyol MAfpoug SiéAevonge. (Exfipa 9)

MPOXOXH: Katda t & TOU XEIPIGHOU auToU, 0 USPOPIA
ouppdaTIvog 08nydc mrp S1EA 16 npénel va mpowBeitay, £Tot
WOoTE va & it kanota xahapotnta 6To & 6 TNG A0PTHG.
10.5 Ekmrruén yyo¢ evdayy 0 o Sixaopov Aayovi

aptnpiag Zenith Branch

1. MpowBroTe o Onkdpt 8 Fr (€. S1dp. 2,7 mm) 610 avTiBeTo péhog,
£wg O6ToU Bpebei Mavw amo To eminedo Tou SiXaopoU TNG A0PTHE Kal
EKTENEDTE QYYEIOYPAPIT HEOW QUTOV, £TOL WOTE VA TTIPOOSIOPIOETE TN
B¢on NG é0w Aayoviou aptnpiag oTnv MEUPA TG EPPUTEVONG TNG
GUCKELNG. (Exfipa 10)

. BeBaiwBeite 0TI TO OUOTNHA HOOXEVHATOC £Vl TTPOOAVATOMOUEVO,
£T01 WOTE TO TEPIPEPIKO AKPO TOU TAEUPIKOU KAASOU (OTwg
UTTOSEIKVUETAL ATTO TOV TIAEOV TIEPIPEPIKG AKTIVOOKIEPS SeikTn) givat
TonoBetnpévo o amdotaon 10 mm mavw anoé Ty €KPuon TG £0w
Aayoviag aptnpiag Ue EPIOTPOPIKO TTPOCAVATONOHO, £TOL WOTE va
EMTPEMETAL ) E0KOAN TIPOOTTENACN OTNV £0w Aaydvia aptnpia. Eav ot
AKTIVOOKIEPO( SeikTeG Sev gival aTnv KATAANAN B£0n, TiEPIOTPEYPTE
OAOKANPO TO CUOTNHA, £WE OTOU Ol SEIKTEG EUBUYPAPHIOTOUV pE TO
OTOMIO TNG £0w Aayoviou aptnpiag ry/kail TPowbroTE 1} AMOCUPETE TO
oVoTNUa, OTWG eivat anapaitnto. (ExApa 11)

N

I'IPOZOXH Nnava unoxpuvns TUXOV uuumoxpr] TOUL stnyvsluKou

Kata tn Sidp JTTOTE MEPICTPOPIG TOU
auotn HaTOG TOMOBETNGNG, MPOCEXETE £TOL WOTE VA TIEPICTPEPETE OAa
Ta e§aPTAHNATA TOU CUCTAHATOG WG eViaia povada (amo to e§wTepIkd
OnKapt £w¢ TNV ECWTEPIKR KAvoula).

3. 'Otav n B£on NG CUOKEUNG ival IkKavoToINTIKN, 0TaBepomolioTe
TN YKL S1étagn TomoBETNoNG (To GTENEXOC TOU GUOTHUATOG
TOmoBETNONC), EVW AMTOCUPETE TO EEWTEPIKG BNKAPL EIGAYWYNG.
ExmTOTe To evdayyelakd pooxevpa-Sixaouo Aayoviou aptnpiac Zenith
Branch éwg 6Tou amokaAu@BEi To TIEPIPEPIKO AKPO TOU TAEUPIKOU
kAadov. (Exfipa 12)

4. LTapatioTe TV andoupon Tou Bnkaptov.

MPOEIAOMOIHIH: Mnv UpeTE TO BNKApL , S16T1 TO
atélexoc TnG £€w Aayoviou aptnpiag Ba mpoektadei kat Ba amotpéPet
nepartépw alhayéc tng Béong.

10.6 TomoB£tnon emavw Kai emi Onkapov

1. AooUpeTe To avTiBeTo Onkdapt Mpooméhaong Aayoviou aptnpiac,
agrivovtag tov udpdPINo CUPHATIVO 08NYO TAiPOUG SIENEUONG HE
mupriva ané Nitinol otn Béon tou.

. Npowbnote éva Bnkdpt, TomoBETNoNG EMAvw Kat €M auToU,
katdAAnAou peyéBoug emavw amé Tov USPOPINO CUPHATIVO
08nyo miripoug Siéhevong pe muprva amé Nitinol éwg dTou To
AKpo Tou SlaoToléa Bnkaplol ENBEL OE EMa@R HE TO AKPO TOU
mipotonoBeTnuévou KaBetrhpa. (Expa 13)

N}

IHMEIQXH: EvSéxetal va gival amapaitnTto va epappooete amahi EAEn
Kat oTa 800 AKPa TOU CUPHATIVOU 08NYOU, £TC1 WOTE va BonOroeTe 0TV
mpowenon.

MPOXOXH: Eav o mp 3 BeTiipag Sev mpowOeital mavw
arro 70 51Xacu6 TN aopTAc, va siote S1aitepa mpoceKTIKOi Katd T

T0 PICHOU TOU GUPH , £TOL WOTE Va amo@UyETE TUXOV
BAGPn oto (IVVEI(IKO ovoTnpa.

3. ZUoQi€Te TOV LSPOPINO CUPHATIVO 08NYS TAPOUC SIEAELONG Kal OTA
SVo dkpa (6rou avadvetal amd Tov mpoTomoeTnpévo KaBeTpa Kal To
Onkdpt TomoBETNONG ENAVW Kat EMi AUTOV).

. ZuVexioTe TN mpowBnon Tou Bnkaplol TAvw armd ToV OTEPEWUEVO
ouppdTIVO 08nyo eV aokeite amalr, Staleimovoa Taon aTtov
mipotonobeTnpévo KaBeTpa, 101 WOTE To ONKAPL Kat 0 KABeTpag va
mpowBolvTal mavw amd To Sixaopd, EVTOE Tou eyyUg avoiyuatog g
OGUOKEUNC Kal EKTOG HEOW Tou TTAEUPIKOU KAGSoU. (EXfipa 14)

IS

IHMEIQXH: Avéoya pE To PIiKOG TOU GKPOU Tou SlacTohéa Tou Bnkaptol
QAUTOU, EVEEXETA VA Eival amapaitnT N mpowdnon Tou Bnkapiol mavw anéd
TO AKPO ToU S1a0TOAED TOU, £T01L WOTE va Slao@ahiletat n TomoBETnon Tou
BOnKaptov evtog Tou MAELPIKOU KAGSOU.

5. AQaIp£0TE TO SIACTONEX TOU EMAVW Kat €Ml Onkaplov.

10.7 KaBet MG TG £0w Aayoviag aptnpiac

1. AlatprioTe TNV atpootatikr BaiBida Tou Bnkapiol Tomobétnong

EMAVW Kal €M AUTOU GO0 TO SUVATOV TTEPICOGTEPO TIPOG TN Mia TTAEUPG

Kal E10ayAyeTe évav KAaTaMnAo cuvSuacHo6 cuppdTivou 0dnyou Kat

kaBetpa. (Exfipa 15)

NpowbroTe Tov CUPHATIVO 08NYO Kal TOV KABETHPA HEoWw TOU

BnKaptov TomoBETNONG EMGVW Kal €M AUTOY, EVTOG TNG £0w Aayoviou

aptnpiac. (Zxfiua 16)

. AVTIKATAoTHOTE TOV GUPHATIVO 08Nnyd 0TV £é0w Aayovia aptnpia pe
£vav UTTOOTNPIKTIKO CUPHATIVO 08Nyo (TT.X. cuppativo o8nyd Rosen
1 AES). BeBaiwBeite 6Tt n TomoBétnon tou cupp(’mvou odnyou eivat
otaBepomoinpévn oTnv £0w Aaydvia aptnpia.

1on HEVN,

10.8 T
5 5G0;

PLPEP 1 P

g

w

e prak

1. A@aipéoTe Tov qusrnpa ané 1o suwTsplko Tou Bnkaplov
TomoB£Tnong emdvw Kat eMi QUTOU, APrivovTag To Bnkapt kat
TOUG CUPHATIVOUG 08NYoUG 0Tn B£0n Toug Kat TPOWBNROTE TV
TIPOCTEPEWHEVN, EMEKTEIVOHEVN HE UMTANOVI KAAUMUEVN TIEPIPEPEIAKT)
evBomnpdoBecn katdAnAou peyéBoug Mavw amoé Tov UMIOOTNPIKTIKO
ouppdtivo 08nyd, £wg 6tou E10ENBEL 0TV 0w Aaydvia aptnpia.
(Exnpa 17)

EZHMEIQZH: H mpoTomoBétnon NG MPOOTEPEWHEVNG EMTEKTEVOHEVNG HE
HITOAOVI KAAUHHEVNG TIEPIPEPELAKNG EVEOTIPOGBESNG EVTAG EVOG EMIMAéOV
Onkaplov evdéxeTal va givat emBuuNTH, yia TN mapoxr mpootaciag, Kabwg
n evdompocBeon mpowBeital péow Tou Bnkaplov TomoBETNONG EMAVW

Kal €M auTOU Kal EVTOG TNG 0w Aayoviag aptnpiag. Mpémet va emiéyovtat
katdAAnhot cuvuacpoi Bnkaplov/cuppativwv 0dnywv/evéompocbéoswy,

ravé £

A Tou Zenith mov

£T01 (DOTE TO ECWTEPIKO ONKAP! va PTopei va S1ENBEL pEow Tou BnKaplol
TOMoBETNONG EMAVW Kal €M AUTOU PE OHOAEOVIKO TPATIO, EMTPEMOVTAG
TapdAANAa 6ToV CUPHATIVO 08NYO TIAPOUG SIEAEVONC va TIAPAPEIVEL TN
Béon Tou.

2. ENéy€Te TV ayyeloypagia 6mwe anaiteital, 101 WOTE va MPoodlopiceTe
11N B£0N TNG EMEKTEWVOUEVNG UE UMTAAOVI, KAONUHHEVNC TIEPIPEPEIAKNG
£v6ompdoBECN( €ival IKAVOTIOINTIKI O OXEON HE TNV EMKAAUYN TOU
TAEUPIKOU KAGSOUL Kat TV ipoopt{opevn B£on kabrniwong T éow
Aayoéviag aptnpiag.

THMEIQXH: Otav eKmtuxBei, n EMEKTEIVOPEVN HE UITAAOVI, KAAUPPEVD
TIEPIPEPEIAKT) EVEOTIPOOBEDTN TIPETEL VOl EMKANUTITEL TOV TTAEUPIKO KAASO
TOU EvOayYEIOKOU HOOXEUHATOC-SIaopoU Aayoviou aptnpiag Zenith
Branch katé 10-14 mm.

THMEIQZH: H ayyeloypagpia mpémel va givat Suvatri péow tou Bnkaplod
TomoBETNOoNG EMAvw Kat €M auToL Katd Tn S1dpkela Tou oTadiou autou TN
Sadikaoiag 1| péow Tou kaBeTrpa otV Kowvr Aayovia aptnpia.

3. ATTOGUPETE TOV USPOPINO CUPUATIVO 08NYO TIAPOUG SIENELCNG HE
mupriva amd Nitinol kat Tov mpotomoBetnuévo kabetipa.

4. NpooappooTe T B€on Tou eVEayYEIAKOU HOOXEUUATOG-SIXACHOU
Aayoviou aptnpiag Zenith Branch, edv eivat anapaitnto, £101 HOTE TO
TIEPIPEPIKO AVOLYHA TOU TTAEUPIKOU KAGSOU va Bpebei e KataMnAn
B¢on o€ oxéon pe TV E'Kq)uon NG éow Aayoviou aptnpiag.

10.9 Exmrtuén 0 HOCYEVH Sixaoy
Aayoviou apﬂ]pluc :Zenith Branch

1. ATOGUPETE TO BNKAPL EIGAYWYED TOU EVOAYYEIOKOU HOOKEUHATOG-
Sixaopou hayoviou aptnpiac Zenith Branch, éwc 6tou ekmtuyOei
T PWG To THKa TNG £€w Aayoviou aptnpiac. (Exipa 18)

. AQQIPEOTE TNV AOPANELD ATT6 TOV HAUPO UNXAVIOHO aneheuBépwong
TOU CUPHATOG EVEPYOTIOINONG. YTTO AKTIVOOKOTNON, AMOCUPETE
TO OUPHA EVEPYOTIOINGNG, CUPOVTAG TOV HAUPO UNXAVIOUO
ameNeVBEPWONG TOU CUPHATOG EVEPYOTIOINGNG EKTOG TNG AaPrig, Kat
OTN CUVEXEID APAIPEDTE TO HEOW TNG OXIOUIG TOU, EMAVW aTd TNV
EOWTEPIKN KAVOLAa. (EXripa 19)

N}

IHMEIQXH: H mepipepikr) evSompoobeon eival akopa oTepewpévn amd To
olppa evepyoroinong.

e palo Evn

10.10 Ekmrtugn emek

1. ATooUpETE To BNnKAPL TOMOBETNONG EMAVW Kat £M{ AUTOU OE KATANNAN
B¢0n, £T01 WOTE Va EMTPEMETAL N EKTTTUEN TNG EMEKTEWVOPEVNG HE
HITaAOVL, KAAUPHEVNG TIEPIPEPEIAKTG EVOOTTPOTBETNG.

2. EKIITUETE TNV EMEKTEIVOUEVN HE PTTAAGVI, KAAUHEVT TIEPIPEPEIAKT
£v8ompAoBEDN Kal EKTEAEDTE TTPOCOETN TANPWON HE PMTANGOVI, OTIWG
anaiteital. (Exfipa 20)

IHMEIQZH: H emeKTelVOpEVN HE UITAAOVL, KAAUHUEVN TIEPIPEPEIAKD
£vSompOOoBEON TPETEL va EMEKTEIVETAL 0TA 8 MM TOUAAXIOTOV OTOV
TIAEUPIKO KAGSO TOU EVSAYYEIOKOU HOCXEVHATOG-SIXACHOU Aayoviou
aptnpiag Zenith Branch kat va enekteivetat ato katdMn)o péyebog, £tat
WOTE Va EMTUYXAVETAl OTEYAVOTIOINGN 0NV £0w Aaydvia aptnpia.

IHMEIQXH: H emeKTeWVOUEVN e UMTAAOVI, KOAUHUEVN TIEPIPEPEIOKT
evdompooBeon Mpénel va eMKANUTITEL TOV TAEUPIKO KAGSO Tou evSayyelakou
HooxeVHATOC-SIXaopou Aayoviou aptnpiag Zenith Branch kata 10 mm
TOUNGXIOTOV Kal TO TIOAU £wG Tov SEUTEPO SEIKTN OTO TEPIPEPIKO AKPO TOU
TIAEUPIKOU KAGSOU, HE TIEPIPEPIKT BEON KABNAWONG EVTOE TNG €0w Aayoviou
apTnpiag Touldxiotov 10 mm (katd mpotipnon 20-30 mm).

THMEIQZH: Mnv a@aipeite aKOPA TO PITAAOVL ATTO TO TUIAHA TOU TTAEUPIKOU
KAGS0U TOU EVSAYYEIOKOU HOOXEVHATOG-SIXAOHOU Aayoviou aptnpiag
Zenith Branch.

3. AQaIp£CTE TNV ACPANELA aTTd TOV AEUKO PNXaVIOHO aneheuBépwong
OUPHATOC EVEPYOTIOINGNG. YTIO AKTIVOOKOTINGN, AMOCUPETE Kat
APAIPECTE TO GUPHA EVEPYOTIOINGNG, CUPOVTAG TOV AEUKO HNXAVIOHO
aneNeVBEPWONG TOU CUPHATOG EVEPYOTIOINGNG EKTOG TNG AaPNG, Kat
OTN CUVEXEIQ AQAIPETTE TO HEOW TNG OXIOUNG TOU, EMAvw amo tnv
E0WTEPIKN KAVOUAa. (EXfipa 21)

DOUCKWOTE TTAN TO UITAAGVL OTO THRKA TOU TAEUPIKOU KAASOU yia Tn
oT1aBepomnoinan NG GUCKEUNG KAl AMTOCUPETE TO GUOTNHA ElGaywyéa
HEOW TOU HOCXEVHATOC OTO BNKAP! EI0AYWYEQ.

MPOXOXH: Mpémnel va MpooEXETE £TO1 WOTE Va H

1} TV mipokAnon {npag Tou evéayyelakou uoaxtupatoc -Siyacpov
Aayoviou aptpiac Zenith Branch katd tnv agaipeon touv cuctiiparog
f10aywyéa 1 Katd tnv mpowOnon aAAwv e§apTnuaTwy pécw autou.

»

IHMEIQXH: BeBaiwbeite 0Tt 0 GUPHATIVOG 08NYOG TAPAPEVEL OF
KavoroINTikr) B€on yla Tov kaBetnplacpd tou pooxevpatog AAA Zenith.

5. ZEQOUCKWOTE KAl AQAIPECTE TO PMAAOVL.
6. ATTOCUPETE TOV CUPHATIVO 08Ny Kat Bnkdapt TomoBETnong emavw Kat
emi aUTQV evTdg TG avTiBeTNG KOG Aayoviou aptnpiac.

10.11 Exmrtuén pooxevpatog AAA Zenith kat pooxevpatog Aayoviou
okéloug

. Eloayayete évav kabetripa, kat SUOKauMTo cuppATivo 08nyo (AUS fy
LES) tumkrig Stapétpou 0,035 inch (0,89 mm), o€ prikog 260 cm, Sia
HEoOU TNG TIPOoTTENACNG Aayoviag aptnpiag, otnv avtiBetn mevpd
ano 1o evéayyelako pooxeupa-dixacpd Aayoviou aptnpiag Zenith
Branch.

. Apaipéote Ta BnKdpta kat Toug Kaeanpsc TI0U UTTGPXOLV, Kal
£10QYAYETE KAl EKMTTUETE TO KUPLO OWHA TOU SIXAAWTOU HOCXEVHATOG
Zenith oUp@Wva PE To TUMIKG TPWTOKOANO Zenith (SeiTe OXETIKEG
odnyieg xpriong Tou Hooxevpatog Zenith).

. KaBetnpidoTe 1o KovTo (eTepomeupo) péENOG Tou SiXaAwTol
HooxeUpaTog Zenith Sia péoou Tou evayyelakou HOOKXEUHATOG-
Sixaopou hayoviou aptnpiag Zenith Branch.

. Eknto€te Sia pécou Tou evSayyelakol HOCXEUHATOG-SIXAOHOU
Aayoviou aptnpiag Zenith Branch éva pdoxeupa Aayoviou okéAoug (m.x.
TFLE-16-XX, ZSLE-16-XX-ZT, ZISL-16-XX) Kat@dAAnAou HfKoUG WOTE va
€EMTEVXOEL N CLVICTWHEVN EMKAAUYN, OTIWG PAIVETAL TAPAKATW.

[N}

w

IS

TO ETEPOTIA
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HOOXEVH X¢ Y p ',,' Zenith Branch

HéNog Tou Sixal O HOOXEU Zenith oto

EmkéAuyn péca oto eTEPOMAEUPO HENOG TOU SIXAAWTOU HOGXELHATOG Zenith

ENdxioto 1 Y4 evéompoobioeig

Méyioto 1 % evdompooBéaelg

TKAAUYPN péoa OTO OWHA TOu evSayyelakol pooxevpatog Zenith Branch

EAdx1oTo 1 %2 evSompooBiasiq

Méy1oTo To TOAU WG Tov SeUTEPO SEiKTN OTO EYYUG AKPO
NG CUOKEUNG

5. ZUVexioTe TNV €KITTUEN TOL SIXAAWTOL HOOXEUHATOG Zenith, OTwG TEPIYPAPETAL OTIG OXETIKEG 08NyieC XprioNng.
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10.12 Eilcaywyn pmal O Slapdppwon THMEIQXH: Mnv TonoBeTeite T0 PMaAGVL KOVTA GTOV TAEUPIKG KAGSO,
£T01 WOTE Va amo@eLXBei n PrEN TNG EMEKTEIVOHEVNG LE HITAAOVI
evSomnpdobeong.

ZHMEIQXH: lMpwv amo T xprion Tou Prmaloviol SIapopewong, apalpéoTe

TIPOCEKTIKA TUXOV CUOKEVEG TIAPENKOEVWV.

5. ATOGUPETE TO PIaAGVI SIapOPPWONG OTNY TEPIPEPIKN BEon
KaORAWONG TOU EVOAYYEIOKOU HOOKEUHATOC-SIXAGHOU Aayoviou
aptnpiag Zenith Branch kat emekteivete.

. Na 1o SixaAwtd pooxevpa Zenith xpnoipomoote PmaAovt
S1apOPPWONG, OTWG MEPIYPAPETAL OTIG OXETIKEG 08NyieC Xpriong.

2. Na evdayyelakd pooxeupa-Sixacuo Aayoviou aptnpiag Zenith Branch
TIPOETOIHATTE TO UMAAOVI SIapOPPWong we e§AG: MPOZOXH: Mn (OUGKWVETE TO UTAAGVI GE AYYEIO EKTOC TOU
« EkmAUveTe TOV QUG TOU GUPHATOG HE NTTAPIVICHEVO QAATOUXO HOOXEVHATOG.
Siahupa.

6. AQaIPECTE TO PIMAAOVI SIaPOPPWONG KAl AVTIKATACTHOTE TO HE évav
QAYYEIOYPAPIKO KABETAPA, YIa TNV EKTEAECT TWV AYYEIOYPAUHATWY
©ONOKARPWONG.

7. AQQIPECTE 1} QVTIKATAGTAOTE GAOUG TOUG AKAUTTTOUG CUPHATIVOUG
08nyoug, £T01 WOTE Va EMTPATEL OTIC AAYOVIEG apTNpieg va emavéNBouv
0TN QUOIKH Toug o).

« AQaIPEOTE ONO TOV AEPA ATTO TO HITOAOVL.
. S€ TIPOETOIHAGIA VIO TNV EI0AYWYH TOU pumaloviou Slapdpewong,
avoi&te Tnv atpootatikr BakBida Captor oTpépovtdg TNV
aploTEPOOTPOPA.
MpowBNRoTE To PMAAOVI SIAPOPPWONG, EMAVW OTOV SUCKAUTTO
GUPHATIVO 08NYS Kal Sla pécou TG alpooTatikrg Barpidag Captor

w

»

TOU CUCTHUATOG EICAYWYNC TOU EVEAYYEIOKOU LOOXEVUATOC-S1XACHOU 10.13 TeAiko ayyeidypappa
Aayoviou aptnpiag Zenith Branch, otnv emkaAupn avapeoa oTo TRApa
NG KOWVAG AaydvIag apTnpiag Tou evEayyelakoU HOOKEUUATOG-SIXACHOU 1. TomoBeTAoTE Tov ayYeloypagIko kaBethpa akpiBug emdvw amd To
Aayoviou aptnpiag Zenith Branch kai Ta pooxevpata Aayoviou okéhoug enine6o Tou dixaopou TG aopTrc. EKTeNéoTe ayyeloypagripara, £Tot
Zenith® (. TFLE, ZSLE, ZISL) kat S1a0T&iNeTE To. ote va enaknbevoete TN PatétnTa e Ko Aayoviou aptnpiag
Kal TG avTioTolxnG £é0w Aayoviou aptnpiag kat 6Tt Sev umapyouv
MPOXOXH: EmBeBaiiote 1o MAPEC EEQOVUCKWHA TOV PITAAoVIoU TipIV £v8081apPOEC.
ané v enavaronodétnon. 2. EmBePaiote OTi Sev unmdpyou evEodlappoEq 1} OTPEPAWOEIC.

MPOXOXH: H aipootatikii BaABida Captor mpémel va ivat avolkTn mpiv Apaipéote Ta Bnkapa, Ta 60ppaTa Kat Toug kabetrpec.

amé v £tnon Tou prak Hoppwan THMEIQEH: Edv napatnprioete ev8o81appoéc fy GAa mpoBArjuata
Kal anarteitat mapéppaon, eEeTdoTe TN Xprion emmiéov BonOnTiKwY
e€aptnuatwv AAA Zenith.

IHMEIQXH: Katd tnv TomoB£tnon Tou Umaloviou KovTtd 0To SIXaopo Tou
£vSayyelaKkoU HOOXEVHATOG-SIXaoHOU Aayoviou aptnpiag Zenith Branch,
BeBawwBeite 611 To umakévi Se Siaoiel To Sixaopo. 3. ATIOKATAOTAOTE Ta AyYE(a Kal GUYKAEIGTE HE TUTTKG XEIPOUPYIKO TPOTIO.
11 KATEYOYNTHPIEZ OAHTIEZ AMEIKONIZHEZ KAl METEFXEIPHTIKH MAPAKOANOY®OHZH

MNapakalovpe avatpéTe otov mrivaka 11 yia TIG AMAITACEIS AMTEIKOVIONG Kal METEYXEIPNTIKAG TapakoAouBnong.

MNivakag 11 Mpoéypappa ansikéviong

Metan 30 6 12 24
MposyxelpnTikd  AlEYXEIPNTIKG Sadikacia NUEPEC Mrveg MAVEC Mrveg
A&ovikn Topoypagia X X! X! X! X1 X!
NOK X X X X X

(Yo aktivoypaegia, Ve@poi, oupnTrpeg
Kkat oupoddxog KUOTN)

Avyeoypagia X X

10 unépnxog duplex pmopei va xpnoipgomoinBei yia ekeivoug Toug acBeveig mou mapouatalouy VEQPPIKN QVETIGPKELX 1} Ol ommoiol KaTd Ta aAa Sev gival o€
B¢on va unoBANBOUV O€ EVIOXUHEVN HE OKIAYPAPIKO HECO A&OVIKT| TOHOYpaia.
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BIFURCACION ENDOPROTESIS VASCULAR-ILIACA ZENITH®
BRANCH 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.

Para obtener informacién sobre otros componentes Zenith, consulte las
instrucciones de uso correspondientes.

1 DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

1.1 Bifurcacién endoprétesis vascular-iliaca Zenith Branch

La bifurcacion endoprotesis vascular-iliaca Zenith Branch es una
endoprotesis vascular con una rama bifurcada que tiene aberturas para
conectar los segmentos iliaco primitivo, de la rama lateral e iliaco externo.
(Figura 1)

La endoprétesis vascular esta fabricada de tela de poliéster tejido de espesor
total, cosida a stents Cook-Z°® autoexpandibles de acero inoxidable y nitinol
con hilo de sutura de poliéster trenzado y polipropileno monofilamento. La
endoprdtesis vascular tiene stents a todo lo largo para ofrecer estabilidad

y la fuerza de expansion necesaria para abrir la luz de la endoprotesis
vascular durante el despliegue. Los anillos de nitinol colocados en el extremo
proximal de la endoprétesis vascular y dentro de la rama lateral ayudan a
mantener la luz permeable durante el acceso. Los stents Cook-Z también
ofrecen el sellado necesario de la endoprétesis vascular a la pared vascular.

A fin de facilitar la visualizacion fluoroscopica de la endoprotesis vascular
de stents, hay cuatro marcadores radiopacos de oro colocados a lo largo
del lado iliaco interno de la parte proximal de la endoprotesis vascular para
indicar la posicion del segmento de la rama lateral.

Se requieren componentes adicionales como endoprétesis vasculares de
rama iliaca Zenith (p. ej.,, TFLE, ZSLE, ZISL) y stents periféricos cubiertos
expandibles con balén. Cada dispositivo tiene su propio sistema de
implantacion independiente. Consulte las instrucciones de uso pertinentes.

1.2 Sistema de implantacién de la bifurcacién endoprétesis
vascular-iliaca Zenith Branch

La bifurcacién endoprotesis vascular-iliaca Zenith Branch se suministra
precargada sobre el sistema de introduccion H&L-B One-Shot. (Figura 2)
Tiene un método de despliegue secuencial con caracteristicas que
permiten el control continuo de la endoprotesis vascular durante todo el
procedimiento de despliegue.

El extremo proximal de la endoprotesis vascular estd acoplado al sistema de
implantacion por dos alambres disparadores de nitinol. El extremo distal de
la endoprotesis vascular también estd acoplado al sistema de implantacion
y mantenido por un alambre disparador de acero inoxidable independiente.
El sistema de introduccion H&L-B One-Shot permite la colocacion precisa

y el reajuste de la posicion final de la endoprétesis vascular antes de
desplegarla por completo. El sistema de implantacion utiliza un sistema

de introduccién H&L-B One-Shot de 20 Fr (didmetro interior de 6,7 mm)
que incluye un catéter precargado, utilizado para facilitar la canulacién de
la rama lateral, y una guia que se emplea para asegurar la conservacion

de la luz del catéter durante la carga y el transporte. 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 ésta.

El sistema de implantacion de la bifurcacion endoprétesis vascular-iliaca
Zenith Branch incluye una vaina introductora Flexor® resistente a la
plicatura y revestida con una sustancia hidrofilica. Ambas caracteristicas
facilitan el control del desplazamiento en las arterias iliacas y en la aorta
abdominal. Ademads, el catéter precargado esta curvado a fin de facilitar la
colocacion de la guia durante el uso del asa.

1.3 Componentes adicionales

También se requieren componentes adicionales (rama iliaca y stent
periférico cubierto expandible con balén).

Hay disponibles endoprotesis vasculares de rama iliaca Zenith (p. ej.,

TFLE, ZSLE, ZISL), fabricadas con los mismos materiales utilizados en la
fabricacion de la bifurcacion endoprotesis vascular-iliaca Zenith Branch.
Para todas las endoprotesis vasculares de rama iliaca y sistemas de
implantacion Zenith, consulte las instrucciones de uso respectivas para
obtener las instrucciones de despliegue. La parte iliaca primitiva de la
bifurcacion endoprotesis vascular-iliaca Zenith Branch, colocada en la
arteria iliaca primitiva, se conectara a la ramificacion (contralateral) corta
de una endoprétesis vascular bifurcada Zenith (p. ej., endoprétesis vascular
para AAA Zenith) mediante una rama iliaca estandar de longitud adecuada
y con un diametro distal de 16 mm (p. ej., TFLE-16-XX, ZSLE-16-XX-ZT,
ZISL-16-XX).

Un stent periférico cubierto expandible con balén se desplegaré en el
interior del segmento de la rama lateral y se extendera en el interior de
la arteria iliaca interna. Consulte las instrucciones de despliegue de este
dispositivo en sus instrucciones de uso.

2 INDICACIONES

La bifurcacion endoprotesis vascular-iliaca Zenith Branch con el sistema

de introduccion H&L-B One-Shot esta indicada para el tratamiento
endovascular de pacientes con un aneurisma aortoiliaco o iliaco, un lugar
distal de sellado insuficiente en el interior de la arteria iliaca primitiva y una
morfologia adecuada para la reparacion endovascular, lo que incluye:

« Acceso iliaco/femoral adecuado compatible con un sistema de
introduccion de 20 Fr (diametro exterior de 7,7 mm),
« Segmento de fijacion no aneurismatico en la arteria iliaca externa distal
al aneurisma:
« con una longitud de al menos 20 mm,
« con un diametro medido de pared exterior a pared exterior no superior
a 11 mmy no inferiora 8 mm.
- Segmento no aneurismatico en la arteria iliaca interna distal al
aneurisma:
« con una longitud de al menos 10 mm (se recomienda que sea entre 20
y 30 mm),
- con un diametro aceptable para obtener un sellado adecuado.

3 CONTRAINDICACIONES

Estos dispositivos no tienen ninguna contraindicacion conocida.
4 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

4.1 Generales

« Lea atentamente todas las instrucciones. Si no se siguen correctamente
las instrucciones, las advertencias y las precauciones, el paciente puede
sufrir consecuencias o lesiones graves.

« La bifurcacion endoprotesis vascular-iliaca Zenith Branch con el sistema
de introduccion H&L-B One-Shot sélo deben utilizarla médicos y equipos
que hayan recibido formacion 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 tamano del dispositivo

elegido no sea el 6ptimo o que no se aprecien estenosis focales.

La eficacia a largo plazo de las endoprotesis vasculares no se ha

determinado atin. Todos los pacientes deben ser informados de que el

tratamiento endovascular requiere un seguimiento periédico durante el
resto de la vida para evaluar el estado de salud y la eficacia de las
endoprotesis vasculares. Los pacientes que presenten signos clinicos
especificos (p. ej., endofugas, aneurismas en crecimiento o cambios en la
estructura o posicién de la endoprétesis 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

seguimiento posoperatorio.

« Tras la colocacion de la endoprétesis 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 posicién de la endoprétesis vascular.

Como minimo, es necesario realizar estudios de imagen anuales que
incluyan:

1) radiografias abdominales para examinar la integridad del dispositivo
(separacion entre componentes o fisura en el stent) y 2) TAC con
contraste y sin €l para determinar los cambios del aneurisma, el flujo
alrededor de la endoprétesis vascular, la permeabilidad, la tortuosidad y
la evolucién de la patologia.

Si hay complicaciones renales u otros factores que impidan el uso de
medios de contraste en los estudios de imagen, las radiografias
abdominales y las ecografias duplex pueden ofrecer informacién similar.

« La bifurcacion endoprotesis vascular-iliaca Zenith Branch 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 implantacion preoperatorios y posoperatorios necesarios
descritos en el apartado 11, Pautas para los estudios de imagen y
seguimiento posoperatorio.

« En los pacientes que presenten agrandamiento del aneurisma,
disminucion inaceptable de la longitud de fijacién (solapamiento de vaso
y componente) o endofugas tras la reparacion endovascular inicial, debe
considerarse la conveniencia de una intervencion o de una conversién a
reparacion quirirgica abierta convencional. El aumento del tamano del
aneurismay 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 endoprotesis vascular tengan
que someterse a intervenciones o procedimientos quirirgicos
secundarios.

« Durante los procedimientos de implantacién o reintervencién debera
haber un equipo quirtrgico vascular disponible en todo momento para el
caso de que sea necesaria una conversion a reparacion quirdrgica abierta.

« Laimplantacion de un stent endovascular es un procedimiento
quirtrgico y puede producirse una pérdida de sangre por varias causas,
que rara vez exige una intervencion (incluida una transfusion) para evitar
resultados adversos. Es importante vigilar la pérdida de sangre
procedente de la vélvula hemostatica durante todo el procedimiento,
pero es especificamente relevante durante y después de la 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 Seleccion, tratamiento y seguimiento de los pacientes

« El didmetro (medido de pared interior a pared interior) y la morfologia
(tortuosidad minima, enfermedad oclusiva o calcificacion) del vaso de
acceso deben ser compatibles con las técnicas de acceso vascular y con
los sistemas de implantacion del perfil de una vaina introductora vascular
de 20 Fr (didmetro exterior de 7,7 mm). Los vasos que muestren un
exceso de calcificacion, oclusion, tortuosidad o trombos pueden ser
inadecuados para la colocacion de la endoprotesis vascular y presentar
un mayor riesgo de embolizacion.

« Las principales caracteristicas anatémicas que pueden dificultar la
exclusion satisfactoria del aneurisma incluyen: tortuosidad de alguno o
todos los vasos implicados, arterias iliacas demasiado grandes o
demasiado pequenas, trombo circunferencial, aneurisma de las arterias
iliacas interna o externa, y calcificacion de los lugares de la implantacion
arterial. Las irregularidades en la calcificacion o en la placa pueden
comprometer la fijacion y el sellado de los lugares de la implantacién y la
capacidad para hacer avanzar los sistemas introductores.

« La bifurcacion endoprotesis vascular-iliaca Zenith Branch con el sistema
de introduccion H&L-B One-Shot no esta recomendada para los pacientes
que no puedan tolerar los medios de contraste necesarios para los
estudios de imagen intraoperatorios y posoperatorios.

« La bifurcacion endoprotesis vascular-iliaca Zenith Branch con el sistema
de introduccion H&L-B One-Shot no esta recomendada para pacientes
que superen los limites de peso o tamano de forma que comprometan o
impidan el cumplimiento de los requisitos necesarios de los estudios de
imagen.

« La bifurcacion endoprotesis vascular-iliaca Zenith Branch con el sistema
de introducciéon H&L-B One-Shot no estd recomendada para pacientes
que sean alérgicos o presenten hipersensibilidad al acero inoxidable, el
poliéster, el nitinol (niquel y titanio), la soldadura (estario o plata), el
polipropileno o el oro.

« Los pacientes con infecciones generalizadas pueden tener un mayor

riesgo de infeccion de la endoprotesis vascular.

La incapacidad para mantener la permeabilidad de al menos una arteria

iliaca interna puede aumentar el riesgo de isquemia pélvica o intestinal.

4.3Pr de impl. i6

« 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 utilizarse otro anticoagulante.

« Para disminuir el riesgo de contaminacion e infeccion de la endoprotesis
contenida en el sistema de implantacion, manipulela lo menos posible
durante la preparacion y la introduccion.

« Para activar el revestimiento hidrofilico del exterior de la vaina
introductora Flexor, la superficie debe limpiarse con pafos de gasa de
10 x 10 cm empapados con solucién 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 retuerza el sistema de implantacion. Si lo hace, podria danar
el sistema de implantacion y la bifurcacion endoprétesis vascular-iliaca
Zenith Branch.

« Debe utilizarse fluoroscopia durante la introduccion 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 bifurcacién endoprétesis vascular-iliaca Zenith Branch con el
sistema de introducciéon 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
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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 bifurcacion

endoproétesis vascular-iliaca Zenith Branch dentro del vaso o con otros

componentes pueden aumentar el riesgo de endofugas, migracion u

oclusion accidental de la arteria iliaca interna.

« La fijacion inadecuada de la bifurcacion endoprétesis vascular-iliaca
Zenith Branch puede aumentar el riesgo de migracion. El despliegue
incorrecto o la migracion de la endoprétesis pueden requerir una
intervencion quirurgica.

« No siga haciendo avanzar ninguna parte del sistema de implantacién 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.

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

aneurisma. Las alteraciones excesivas pueden desprender fragmentos de

trombo que pueden causar embolizacion distal.

« El stent periférico cubierto expandible con balén debe tener un didmetro

adecuado para quedar sellado con el segmento de la rama lateral y con la

arteria iliaca interna, y una longitud suficiente para solaparse entre 10y

14 mm con el segmento de la rama lateral y 10 mm (se recomienda que sean

de 20 a 30 mm) con el lugar de fijacion distal en la arteria iliaca interna.

Si es necesario volver a intervenir con instrumental a través de alguna

endoprétesis vascular colocada previamente, se debe tener cuidado para

no danarla ni alterar su posicion.

Uso del balén moldeador

« Asegurese de que el balon esté deshinchado por completo antes de
cambiarlo de posicion.

« No hinche el balon en el vaso fuera de la endoprétesis vascular.

« Para potenciar la hemostasia, la valvula hemostatica Captor puede
abrirse o cerrarse para permitir la introduccion y extraccion posterior de
un balén moldeador.

4.4 Seguridad y compatibilidad con MRI

Las pruebas no clinicas han demostrado que la bifurcacion endoproétesis
vascular iliaca Zenith Branch, utilizada con un stent cubierto expandible con
balon, es «<MR Conditional» (esto es, segura bajo ciertas condiciones de la
MRI), segun la clasificacion de la American Society for Testing and Materials
(ASTM F2503). Un paciente con este dispositivo puede someterse a MRI de
manera segura después de la colocacion en las siguientes condiciones.

« Campo magnético estatico de 1,5 teslas o 3,0 teslas solamente

« Campo magnético de gradiente espacial maximo de 720 gauss/cm
(7,2T/m) 0 menos

- Promedio de indice de absorcion especifica (SAR, por sus siglas en inglés)
de cuerpo entero méaximo indicado por el sistema de MRI < 2,0 W/kg
(modo de funcionamiento normal)

En las condiciones de exploracion definidas anteriormente, no se espera que
la bifurcacién endoprétesis vascular iliaca Zenith Branch, utilizada con un
stent cubierto expandible con balon, aumente su temperatura en mas de
2,4°C después de 15 minutos de exploracion continua.

El artefacto de la imagen se extiende unos 122 mm desde la bifurcacion
endoprdtesis vascular iliaca Zenith Branch, utilizada con un stent cubierto
expandible con balén, como se observé durante pruebas no clinicas que
utilizaron una secuencia de pulsos en gradiente de eco y un sistema de MRI
de 3,0 teslas. El artefacto de laimagen oscurece la luz del dispositivo.

NOTA: En el caso de la bifurcacion endoprotesis vascular-iliaca Zenith
Branch, el beneficio clinico de una MRI debe contrastarse con el riesgo
potencial del procedimiento.

5 REACCIONES ADVERSAS POSIBLES

Las reacciones adversas posibles que pueden requerir intervencion
incluyen, entre otras:

« Agrandamiento del aneurisma

- Amputaciéon

« Claudicacion (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 neurolégicas 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 intubacion
prolongada)

« Complicaciones renales y problemas asociados posteriores (p. €j.,
oclusion de la arteria, toxicidad del contraste, insuficiencia y fallo)

« Conversion quirurgica a reparacion abierta

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

- Dafio vascular

- Edema

« Embolizacion (micro y macro) con isquemia transitoria o permanente o
infarto

- Endofuga

« Endoprétesis: colocacion incorrecta de componentes; despliegue
incompleto de componentes; migracion de componentes; rotura del hilo
de sutura; oclusion; infeccion; fisura en el stent; desgaste del material de
la endoprotesis vascular; dilatacion; erosion; puncion; flujo alrededor de
la endoprétesis vascular; y corrosion

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

« Fiebre e inflamacién localizada

« Fistula arteriovenosa

« Hemorragia, hematoma o coagulopatia

« Impotencia

« Infeccion del aneurisma, el dispositivo o el lugar de acceso, lo que incluye
formacion de abscesos, fiebre transitoria y dolor

« Insuficiencia hepatica

« Muerte

« Oclusién 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 el apartado 4, Advertencias y precauciones)
6.1 Indivi i del i

Cook recomienda que la seleccion de los diametros de los componentes

de la bifurcacion endoprétesis vascular-iliaca Zenith Branch se haga segun
lo descrito en la tabla 8.1. Por lo general, la longitud de la bifurcacion
endoprotesis vascular-iliaca Zenith Branch se elige de forma que se
extienda desde la parte proximal de la arteria iliaca primitiva hasta la arteria
iliaca externa. EI médico debe disponer de unidades de todas las longitudes
y didmetros necesarios de los dispositivos para realizar el procedimiento,
sobre todo cuando las medidas (diametros y longitudes de tratamiento)
preoperatorias de planificacion del caso no sean precisas. Esto permitira
una mayor flexibilidad intraoperatoria para conseguir resultados 6ptimos.
Los riesgos posibles descritos en el apartado 5, Reacciones adversas
posibles, deben considerarse atentamente en cada paciente antes de
utilizar la bifurcacion endoprotesis vascular-iliaca Zenith Branch. Las
consideraciones adicionales que deben tenerse en cuenta para la seleccion
de los pacientes incluyen, entre otras:

« La edad y la esperanza de vida del paciente.

« Las comorbilidades (p. e].,, insuficiencia cardiaca, pulmonar o renal antes
de la intervencion quirdrgica, y obesidad mérbida).

« La idoneidad del paciente para la reparacion quirtrgica abierta.

« La idoneidad anatémica del paciente para la reparacion endovascular.

« El riesgo de rotura del aneurisma comparado con el riesgo del
tratamiento con la bifurcacién endoprétesis vascular-iliaca Zenith Branch.

« La capacidad para tolerar la anestesia general, regional o local.

« El tamano y la morfologia del vaso de acceso iliofemoral (trombo,
calcificacién 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 12 Fr (diametro
exterior de 4,7 mm) a 20 Fr (didmetro exterior de 7,7 mm).

« Segmento de fijacion no aneurismatico en la arteria iliaca externa distal
al aneurisma:

« con una longitud de al menos 20 mm,
« con un didmetro medido de pared exterior a pared exterior no superior
a 11 mmy no inferior a 8 mm.

« Segmento no aneurismatico en la arteria iliaca interna distal al
aneurisma:

« con una longitud de al menos 10 mm (se recomienda que sea entre
20y 30 mm),
« con un diametro aceptable para obtener un sellado adecuado.

« La ausencia de enfermedad oclusiva importante de la arteria femoral/

iliaca que pueda impedir el flujo a través de la endoprétesis vascular.

La decision final del tratamiento corresponde al médico y al paciente.
7 INFORMACION PARA EL ASESORAMIENTO DE LOS PACIENTES

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

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

« Las ventajas posibles de la reparacion quirtrgica abierta tradicional.

« Las ventajas posibles de la reparacion endovascular.

« Las ventajas posibles de otras intervenciones endovasculares.

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

su cumplimiento de los requisitos de éste. A continuacion se enumeran
otros temas relacionados con las expectativas posteriores a una reparacion
endovascular que deben discutirse con el paciente.

« La eficacia a largo plazo de las endoprotesis vasculares no se ha
determinado atin. Todos los pacientes deben ser informados de que el
tratamiento endovascular requiere un seguimiento periédico durante el
resto de la vida para evaluar el estado de salud y la eficacia de las
endoprotesis vasculares. Los pacientes que presenten signos clinicos
especificos (p. ej., endofugas, aneurismas en crecimiento o cambios en la
estructura o posicién de la endoprétesis 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
seguimiento posoperatorio.

8 PRESENTACION

La bifurcacién endoprotesis vascular-iliaca Zenith Branch se suministra
estéril (6xido de etileno al 100 %) y precargada en envases de apertura
pelable.

Este dispositivo esta indicado para su uso en un solo paciente. No reutilice,
reprocese ni reesterilice ninguna pieza de este dispositivo. La reutilizacion,
el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden afectar negativamente
alaintegridad estructural del dispositivo o hacer que falle, lo que podria
ocasionar lesiones, enfermedad o la muerte del paciente. La reutilizacién,
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 contaminacion del dispositivo puede
ocasionar lesiones, enfermedad o la muerte del paciente. Inspeccione el
dispositivo y el envase para comprobar que no han sufrido dafos durante
el transporte. No utilice este dispositivo si esta danado o si la barrera estéril
esta danada o rota. Si se ha producido algun dafio, no utilice el producto y
devuélvalo a Cook.

Antes del uso, asegurese de que se dispone de los dispositivos apropiados
(cantidad y tamario) para el paciente, comprobando que los dispositivos se
correspondan con los prescritos por el médico para ese paciente particular.
No utilice el dispositivo después de la fecha de caducidad impresa en la
etiqueta. Consérvelo en un lugar fresco y seco.

La bifurcacién endoprotesis vascular-iliaca Zenith Branch viene cargada en
una vaina introductora Flexor de 20 Fr. La superficie de la vaina esta tratada
con un revestimiento hidrofilico que, al activarse, mejora el control del

desplazamiento. Para activar el revestimiento hidrofilico, la superficie debe
limpiarse con paiios de gasa de 10 x 10 cm empapados con solucion salina.



La bifurcacién endoprotesis vascular-iliaca Zenith Branch y su sistema de implantacién se comercializan con los siguientes diametros y longitudes:

Tabla 8.1 Bifurcaciones endoprétesis vascular-iliaca Zenith Branch

Longitud total

Dia o Dia Dia de Vaina introductora L d del iliaco  dela endoprétesis

Referencia’ proximal distal larama lateral> Tamano French (D.I./D.E.) Primitivo Externo vascular
ZBIS-10-45-41 12 mm 10 mm 8mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 45 mm 41 mm 86 mm

ZBIS-10-61-41 12mm 10 mm 8mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 61 mm 41 mm 102 mm
ZBIS-10-45-58 12mm 10 mm 8 mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 45 mm 58 mm 103 mm
ZBIS-10-61-58 12 mm 10 mm 8mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 61 mm 58 mm 119 mm
ZBIS-12-45-41 12mm 12 mm 8 mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 45 mm 41 mm 86 mm

ZBIS-12-61-41 12mm 12 mm 8 mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 61 mm 41 mm 102 mm
ZBIS-12-45-58 12mm 12mm 8 mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 45 mm 58 mm 103 mm
ZBIS-12-61-58 12mm 12 mm 8mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 61 mm 58 mm 119 mm

1ZBIS-XX-YY-ZZ es la endoprétesis de bifurcacion iliaca, donde XX es el diametro distal, YY es la longitud del segmento iliaco primitivo (la longitud desde el
borde proximal de la endoproétesis vascular hasta la punta de la rama lateral), y ZZ es la longitud del segmento iliaco externo (la longitud desde la punta

de la rama lateral hasta el borde distal de la endoproétesis vascular).

2La rama lateral contiene un stent en Z de nitinol de 6 mm de diametro, pero debe expandirse hasta 8 mm durante el despliegue del stent periférico

cubierto expandible con balén.

Las ramas iliacas y los sistemas de implantacién Zenith que se utilizan con la bifurcacién endoproétesis vascular-iliaca Zenith Branch se comercializan con los

siguientes diametros y longitudes:

Tabla 8.2 Ramas iliacas

Diametro Vaina introductora Longitud de trabajo
Referencia’ de la ramailiaca Tamaiio French (D.I./D.E.) de laramailiaca®
TFLE-16-YY 16 mm 14 Fr (4,7 mm /5,4 mm) 37,54,71,88 mm
ZSLE-16-YY-ZT 16 mm 14 Fr (4,7 mm /5,4 mm) 39,56, 74,90 mm
ZISL-16-YY 16 mm 12 Fr (4,0 mm /4,7 mm) 42,59,77,93 mm

TEjemplo: TFLE-XX-YY es la rama iliaca, donde XX es el diametro e YY es la longitud de trabajo de la rama iliaca.
2Longitud total de la rama = longitud de trabajo + stent de acoplamiento de 22 mm (en el caso de TFLE y ZSLE) y stents de acoplamiento de 29,1 mm (en

el caso de ZISL).

9 INFORMACION SOBRE EL USO CLINICO
9.1 Formacién de médicos

AVISO: Durante los procedi dei o reintervenciéon
debera haber un equipo quirurgico vascular disponible en todo
momento para el caso de que sea necesaria una conversion a
reparacion quirurgica abierta.

AVISO: La bifurcacion endoprétesis vascular-iliaca Zenith Branch con el
sistema de introduccion H&L-B One-Shot sélo deben utilizarla médicos
y equipos que hayan recibido formacién en técnicas intervencionistas

lares, en el uso de prod Zenith en general y en el uso de
este dispositivo. A i n se los isitos tedricos y
técnicos que deben cumplir los médicos que utilicen la bifurcacion
endoprétesis vascular-iliaca Zenith Branch con el sistema de
introduccién H&L-B One-Shot.

Seleccion de los pacientes:

« Conocimiento de la historia natural de los aneurismas adrticos
abdominales (AAA) y las comorbilidades asociadas a la reparacion de
AAA.

« Conocimiento de la interpretacion de imagenes radiograficas, la
seleccion de los dispositivos y la seleccion de tamarios.

Un equipo multidisciplinar que tenga experiencia conjunta en la realizacion
de procedimientos tales como:

« Incision, arteriotomia y reparacion femorales

« Técnicas de acceso y cierre percutdneos

« Técnicas selectivas y no selectivas con guias y catéteres

« Interpretacion de imagenes fluoroscopicas y angiograficas
« Embolizacién

« Angioplastia

« Colocacion de stents endovasculares

« Técnicas con dispositivo de recuperacion (lazos)

« Uso adecuado de material de contraste radiogréfico

- Técnicas para reducir al minimo la exposicion a radiacion

« Las modalidades necesarias para el seguimiento de los pacientes

9.2 Inspeccidn previa al uso

Inspeccione el dispositivo y el envase para comprobar que no han sufrido
danos durante el transporte. No utilice este dispositivo si estd dafado

o si la barrera estéril esta dafiada o rota. Si se ha producido algin daio,
no utilice el producto y devuélvalo a COOK. Antes del uso, asegtrese de
que se dispone de los dispositivos apropiados (cantidad y tamafio) para
el paciente, comprobando que los dispositivos se correspondan con los
prescritos por el médico para ese paciente particular.

9.3 Material necesario
(No incluido en el sistema de bifurcacién iliaca)

« Endoprétesis vascular de rama iliaca Zenith [p. e]., TFLE-16-(37,54,71,88),
ZSLE-16-(39,56,74,90)-ZT, ZISL-16-(42,59,77,93)]

« Endoprotesis bifurcada Zenith (p. ej., endoprétesis vascular para
AAA Zenith)

« Kit de dispositivos auxiliares de la endoprotesis vascular para AAA Zenith

« Fluoroscopio con funciones de angiografia digital (brazo en C o unidad
fija)

« Medios de contraste

« Jeringa

« Solucidn salina heparinizada

« Stent periférico cubierto expandible con balén
« Balones de los tamarios adecuados

9.4 Material recomendado
(No incluido en el sistema de bifurcacion iliaca)
Se recomiendan los siguientes productos.

Guias
« Guia extrarrigida de 0,035 inch (0,89 mm) y 260 cm de longitud; por
ejemplo:
« Guias extrarrigidas Cook Lunderquist (LES)
« Guias ultrarrigidas Cook Amplatz (AUS2)
« Guia estandar de 0,035 inch (0,89 mm); por ejemplo:
- Guias Cook de 0,035 inch (0,89 mm)
- Guia hidrofilica de 0,018 inch (0,46 mm)
« Guia hidrofilica de 0,035 inch (0,89 mm) y 260 cm de longitud; por
ejemplo:
« Guias Cook Nimble™
« Guia de intercambio de 0,035 inch (0,89 mm) y 260 cm de longitud; por
ejemplo:
« Guia PC Cook Roadrunner®
« Guia extrarrigida Cook Amplatz (AES)
+ Guia Cook Rosen

Balones moldeadores
- Catéter balén Cook CODA® (32 mm)

Equipos introductores (7 Fr [diametro interior de 2,3 mm], 8 Fr
[diamet nterior de 2,7 mm], 10 Fr [diametro interior de 3,3 mm] y
12 Fr [didametro interior de 4,0 mm])

« Equipos introductores Cook Check-Flo®

« Introductores Cook Flexor Check-Flo

« Introductores Cook Flexor Check-Flo con modificacion de Raabe

« Equipos introductores Cook Check-Flo extragrandes

« Introductores contralaterales Cook Flexor Balkin Up & Over®

«Vainas guia Cook Flexor

Catéteres

« 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
« Agujas para acceso vascular percutaneo Cook

Lazo
« Equipo de recuperacion intravascular Dotter

9.5 Pautas para la seleccion del diametro de los dispositivos

La seleccion del diametro debe determinarse a partir del didametro del vaso
de pared exterior a pared exterior, y no del didmetro de la luz. Si se elige un
tamaio demasiado grande o demasiado pequeio, es posible que el sellado
sea incompleto o que el flujo sea inadecuado.

Tabla 9.5.1 Guia para la seleccién del diametro de la bifurcacién endoprétesis vascular-iliaca Zenith Branch* (Segmento iliaco externo)

Diametro previsto
del vaso iliaco externo'?

Diametro de larama
iliaca externa®

Vaina introductora
Tamano French (D.I./D.E.)

8mm 10 mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm)
9mm 10 mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm)
10mm 12mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm)
11 mm 12 mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm)

"Diametro maximo a lo largo del lugar de fijacion distal.

2Redondee el diametro iliaco medido al mm mas cercano.

3Es posible que otras consideraciones afecten a la seleccion del diametro.
*Todas las dimensiones son nominales.

El didmetro de la endoproétesis vascular de rama iliaca (p. ej., TFLE, ZSLE, ZISL) utilizado para conectar una endoprotesis para AAA Zenith a la bifurcacion

endoprotesis vascular-iliaca Zenith Branch serd 16 mm.

El stent periférico cubierto expandible con balén debe expandirse hasta 8 mm en la rama lateral de la bifurcacion endoprétesis vascular-iliaca Zenith
Branch, pero su tamaio debe ajustarse a la arteria iliaca interna segun las instrucciones del fabricante.
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10 MODO DE EMPLEO

Antes de utilizar la bifurcacion endoproétesis vascular-iliaca Zenith Branch
con el sistema de introduccion 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. i
se ofrecen como guia para el médico, y no sustituyen al j

Informacién general sobre el uso

Durante el uso de la bifurcacion endoprotesis vascular-iliaca Zenith Branch
con el sistema de introduccion H&L-B One-Shot deben emplearse las
técnicas habituales de colocacion de vainas de acceso arterial, catéteres
guia, catéteres angiograficos y guias. La bifurcacion endoproétesis vascular-
iliaca Zenith Branch con el sistema de introduccién H&L-B One-Shot es
compatible con guias de 0,035 inch (0,89 mm) de didmetro.

Informacién general sobre el despliegue

La bifurcacion endoprotesis vascular-iliaca Zenith Branch esta disefiada
para colocarse a través de la arteria femoral primitiva en el lado del
aneurisma de la arteria iliaca primitiva que se desee tratar. En el lado
opuesto a la bifurcacion endoprétesis vascular-iliaca Zenith Branch se
introducira una endoprotesis vascular para AAA Zenith.

El orden sugerido de colocacion de los diversos componentes sera:

1. Despliegue de la bifurcaciéon endoprétesis vascular-iliaca Zenith
Branch, incluida la colocacién del stent periférico cubierto expandible
con balon (a través de la arteria iliaca) en el interior de la arteria iliaca
interna.

Despliegue de la endoprotesis vascular para AAA Zenith (introducida a

través de la arteria iliaca opuesta).

Despliegue de una endoprotesis vascular de rama iliaca Zenith (p.

ej., TFLE, ZSLE, ZISL) a través del sitio de acceso de una bifurcaciéon

endoprotesis vascular-iliaca Zenith Branch al interior de la ramificacion

contralateral (esto es, la ramificacion corta) de la endoprotesis vascular
abdominal, para conectar la luz de la endoprétesis vascular abdominal

a la bifurcacion endoprotesis vascular-iliaca Zenith Branch.

. Despliegue de una endoprétesis vascular de rama iliaca Zenith (p. ej.,
TFLE, ZSLE, ZISL) en el interior de la ramificacion ipsilateral (esto es, la
ramificacion larga) de la endoprétesis vascular para AAA Zenith (si es
necesario).
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Factores determinantes previos a la implantacién

Asegurese de elegir el dispositivo adecuado durante la planificacion previa
alaimplantacion. Los factores determinantes incluyen:

1. Seleccion de la arteria femoral para la introduccion del sistema de
implantacion (esto es, defina la arteria iliaca pertinente).

2. Angulacién de las arterias iliacas.

3. Didametros de los vasos iliacos distales pertinentes.

4. Distancia desde la bifurcacién adrtica hasta la arteria hipogastrica
(iliaca interna) y hasta los lugares de acoplamiento.

5. Tenga en cuenta el grado de calcificacion vascular.

Preparacion del paciente

1. Consulte los protocolos del centro relacionados con la anestesia, la
anticoagulacion y la monitorizacion de las constantes vitales.

2. Coloque al paciente sobre la mesa de diagnostico por laimagen de
forma que sea posible la visualizacion fluoroscépica desde el cayado
aodrtico hasta las bifurcaciones femorales.

3. Deje al descubierto las arterias femorales primitivas como sea
necesario utilizando la técnica quirdrgica habitual.

4. Establezca un control vascular proximal y distal adecuado de los vasos
femorales como sea necesario.

10.1 Preparacion y lavado de la bifurcacion endoprétesis
vascular-iliaca Zenith Branch

1. Retire el estilete con conector negro (de la canula interior) utilizado
durante el transporte, el tubo protector de la canula (de la canula
interior) y el protector de la punta del dilatador (de la punta del
dilatador). Retire la vaina Peel-Away de la parte posterior de la vélvula
hemostatica. (Figura 3) Empuje la vaina introductora para hacerla
avanzar sobre la punta del dilatador hasta que el catéter curvado no
esté al descubierto. Eleve la punta distal del sistema y lavelo a través
de la llave de paso de la vélvula hemostética hasta que salga liquido

por el orificio lateral que hay cerca de la punta de la vaina introductora.

(Figura 4) Proceda a inyectar 20 mL de solucién de lavado a través del
dispositivo. Deje de inyectar y cierre la llave de paso que hay sobre el
tubo conector.

NOTA: Como solucién de lavado de la endoprotesis vascular, siempre se
utiliza solucion salina heparinizada.

NOTA: Asegurese de que la valvula hemostatica Captor que hay sobre la
vaina introductora Flexor se haya puesto en la posicion abierta. (Figura 5)

2. Acople la jeringa con solucion salina heparinizada al conector de la
canula interior. Lave hasta que salga liquido por la punta del dilatador
distal. (Figura 6)

NOTA: Al lavar el sistema, eleve el extremo distal de éste para facilitar la
expulsion del aire.

3. Extraiga la guia precargada del sistema de implantacion.

4. Acople la jeringa con solucion salina heparinizada a la conexién Luer
Lock del catéter precargado. Lave hasta que salga liquido por la punta
del catéter distal.

5. Introduzca una guia hidrofilica con alma de nitinol adecuada, de
0,018 inch (0,46 mm) o 0,035 inch (0,89 mm) y 260 cm de longitud, en
el catéter precargado.

6. Empape panos de gasa de 10 x 10 cm en solucion salina y frote
con ellos la vaina introductora Flexor para activar el revestimiento
hidrofilico. Hidrate abundantemente la vaina y la punta del dilatador.

10.2 Acceso vascular y angiografia

1. Utilizando la técnica habitual y una aguja arterial de calibre 18619 G
de pared ultrafina, puncione la arteria o las arterias femorales
primitivas seleccionadas. Tras acceder a los vasos, introduzca:

- Guias estandar de 0,035 inch (0,89 mm) de diametro, 145 cm de
longitud y punta en J, o guias Bentson

« Vainas del tamafio adecuado (p. ej., 5 Fr [diametro interior de
1,7 mm] y 8 Fr [diametro interior de 2,7 mm])

« Catéter de lavado (a menudo catéteres radiopacos de medicion,
p. €j., un catéter de medicion centimetrado o un catéter de lavado
recto)

NOTA: Utilice una vaina de 8 Fr (didmetro interior de 2,7 mm) introducida
en la aorta abdominal inferior en el lado contralateral.

2. Realice una angiografia para determinar la posicion de la bifurcacion
aortica y de la arteria iliaca interna en el lado de la implantacion de la
bifurcaciéon endoproétesis vascular-iliaca Zenith Branch.
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10.3 Colocacién de la bifurcaciéon endoprétesis vascular-i
Zenith Branch

aca

1. Asegurese de que el sistema de implantacion se haya lavado con
solucion salina heparinizada y 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 o guia.

NOTA: Vigile el estado de la coagulacion del paciente durante todo el
procedimiento.

3. En el lado de la implantacion de la bifurcacion endoprotesis vascular-
iliaca Zenith Branch, 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 y hacia arriba hasta introducirla en la
aorta toracica superior. Retire la vaina y el catéter de lavado. Mantenga
la posicion de la guia.

NOTA: Antes de la introduccion del dispositivo deben realizarse estudios de
imagen preoperatorios o intraoperatorios para identificar la ubicacion y la
orientacion del origen de la arteria iliaca interna, asi como de la bifurcacion
aortica.

4. Antes de la introduccion, compruebe la orientacion del segmento de la
rama lateral mediante fluoroscopia para asegurarse de que su posicion
esté alineada correctamente con las estructuras anatomicas.

NOTA: En esta etapa, el dispositivo quedara completamente cubierto por
la vaina exterior, pero la imagen siguiente, con la vaina retirada, muestra
los cuatro marcadores radiopacos de oro alineados con la superficie més
lateral de la rama lateral, y la ranura en la que se introduce el catéter
permanente. (Figura 7)

NOTA: El segundo marcador desde el extremo distal (2D) es el marcador

de senalizacion para la ubicacion mas proximal del extremo proximal

del stent cubierto que extiende la rama lateral en el interior de la arteria
iliaca interna. El segundo marcador desde el extremo proximal (2P) es el
marcador de sefalizacion para la ubicacion mas distal del extremo distal de
la extension de rama que conectara la rama lateral iliaca a la endoprétesis
vascular de stents bifurcada que se desplegara por encima de la bifurcacion
adrtica.

NOTA: La orientacion puede confirmarse mediante inspeccion visual,
ya que la ranura de la punta conica del dilatador (por donde la guia
precargada sale del sistema) estd alineada con la rama lateral.

5. Haga avanzar el sistema de implantacion de la bifurcacion
endoprotesis vascular-iliaca Zenith Branch sobre la guia e introduzcalo
en la arteria iliaca hasta que la punta del catéter permanente, asentada
en la ranura de la punta del dilatador por debajo de la vaina exterior,
esté justo por encima de la bifurcacion aortica y en alineacion
rotacional con el origen de la arteria iliaca primitiva opuesta. (Figura 8)
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AVISO: M p del
sistema de implantacion.

Lo N . Auecid

dela guia

AVISO: Para evitar el retorcimiento de la endoprétesis vascular, al
hacer girar el sistema de implantacion se debe tener cuidado para que
giren conj todos los comp del sistema (desde la
vaina exterior hasta la canula interior).

NOTA: Si se avanza un poco la guia hidrofilica a través de la punta del
catéter, puede facilitarse la visualizacion de la posicion de la punta del
catéter.

10.4 Colocacion de la guia «a través y a través»

1. Haga avanzar la guia hidrofilica y el catéter en el interior de la aorta.
Coloque la guia para preparar el uso del asa haciéndola avanzar a
través de la punta del catéter curvado como sea necesario.

2. Haga avanzar un asa adecuada a través de la vaina de acceso situada
en la arteria iliaca opuesta, sujete con el asa la punta de la guia
hidrofilica y tire de ella de forma que atraviese la vaina y forme una
guia «a través y a través» («through-and-through wire guide»).
(Figura 9)

AVISO: Durante esta maniobra, la guia hidrofilica «a través y a través»
debe hacerse avanzar de forma que se mantenga algo floja en la
bifurcacién aértica.

10.5 Despliegue de la bifurcacién endoprétesis vascular-
Zenith Branch proximal

1. Haga avanzar la vaina de 8 Fr (2,7 mm de didmetro interior) en la
ramificaciéon opuesta hasta que esté por encima del nivel de la
bifurcacion aodrtica, y realice una angiografia a través de ella para
determinar la ubicacion de la arteria iliaca interna en el lado de la
implantacion del dispositivo. (Figura 10)

. Asegurese de que el sistema de la endoprotesis vascular esté orientado
de tal manera que el extremo distal de la rama lateral (indicado por el
marcador radiopaco mas distal) quede colocado 10 mm por encima
del origen de la arteria iliaca interna y con una orientacion rotacional
que permita facil acceso al interior de la arteria iliaca interna. Si los
marcadores radiopacos no estan en la posicion adecuada, gire todo
el sistema hasta que los marcadores queden alineados con el orificio
de la arteria iliaca interna y/o avance o retire el sistema como sea
necesario. (Figura 11)

AVISO: Para evitar el retorcil dela is vascular, al
hacer girar el sistema de implantacion se debe tener cuidado para que
giren ji todos los comp del sistema (desde la
vaina exterior hasta la canula interior).
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3. Cuando el dispositivo esté en una posicion satisfactoria, estabilice el
posicionador gris (el eje del sistema de implantacion) mientras retira
la vaina introductora exterior. Despliegue la bifurcacion endoproétesis
vascular-iliaca Zenith Branch hasta que el extremo distal de la rama
lateral quede al descubierto. (Figura 12)

4. Deje de retirar la vaina.

ADVERTENCIA: No retire mas la vaina, o el componente iliaco externo

se dirdae lira posteriores bios de p

10.6 Colocacion de la vaina «arriba y por encima»

1. Retire la vaina de acceso iliaco opuesta, dejando colocada la guia
hidrofilica «a través y a través» con alma de nitinol.

2. Haga avanzar una vaina «arriba y por encima» («up-and-over sheath»)
del tamano adecuado sobre la guia hidrofilica «a través y a través»
central de nitinol hasta que la punta del dilatador de la vaina entre en
contacto con la punta del catéter precargado. (Figura 13)

NOTA: Puede ser necesario tirar ligeramente de ambos extremos de la guia
para facilitar el avance.

AVISO: Si el catéter precargado no se hace avanzar sobre la bifurcacién
adrtica, tenga especial cuidado para evitar dafar la vasculatura al
manipular la guia.

3. Pince la guia hidrofilica «a través y a través» en ambos extremos (por
donde sale del catéter precargado y de la vaina «arriba y por encima»).



4. Siga avanzando la vaina sobre la guia asegurada mientras aplica una
ligera tension intermitente en el catéter precargado, de forma que la
vaina y el catéter avancen sobre la bifurcacion, entren por la abertura
proximal del dispositivo y salgan a través de la rama lateral. (Figura 14)

NOTA: Dependiendo de la longitud de la punta del dilatador de esta vaina,
puede ser necesario hacer avanzar la vaina sobre la punta de su dilatador
para asegurarse de que la vaina quede colocada en el interior de la rama
lateral.

5. Extraiga el dilatador de la vaina «arriba y por encimay.
10.7 Canulacién de la arteria iliaca interna

1. Puncione la valvula hemostética de la vaina «arriba y por encima» lo
mas lejos posible en un lado e introduzca una combinacion adecuada
de guia y catéter. (Figura 15)

2. Haga avanzar la guia y el catéter a través de la vaina «arriba y por
encima» en el interior de la arteria iliaca interna. (Figura 16)

3. Sustituya la guia del interior de la arteria iliaca interna por una guia de
soporte (p. ej., una guia Rosen o una AES). Asegurese de estabilizar la
colocacion de la guia en la arteria iliaca interna.

10.8 Colocacion del stent de conexidn periférico cubierto expandible
con balén

1. Extraiga el catéter del interior de la vaina «arriba y por encima»,
dejando la vaina y las guias colocadas, y haga avanzar el stent
periférico cubierto expandible con balén premontado del tamafo
adecuado sobre la guia de soporte hasta introducirlo en la arteria iliaca
interna. (Figura 17)

NOTA: Puede ser conveniente precargar en una vaina adicional el stent
periférico cubierto expandible con balén premontado, para proteger

al stent al hacerlo avanzar en la arteria iliaca interna a través de la vaina
«arriba y por encima». Deben elegirse combinaciones adecuadas de vaina,
guias y stent, de forma que la vaina interior pueda pasar coaxialmente a
través de la vaina «arriba y por encima» y, al mismo tiempo, permita que la
guia «a través y a través» permanezca en posicion.

2. Compruebe la angiografia como sea necesario para determinar que
la posicion del stent periférico cubierto expandible con balén sea
satisfactoria con respecto al solapamiento con la rama lateral y al lugar
de fijacién de la arteria iliaca interna que se desee utilizar.

NOTA: Una vez desplegado, el stent periférico cubierto expandible con
balon debe solaparse entre 10 y 14 mm con la rama lateral de la bifurcacion
endoprotesis vascular-iliaca Zenith Branch.

NOTA: Durante esta etapa del procedimiento debe ser posible realizar
angiografias a través de la vaina «arriba y por encima» o a través del catéter
colocado en la arteria iliaca primitiva.

3. Retire la guia hidrofilica «a través y a través» con alma de nitinol y el
catéter precargado.

4. Si es necesario, ajuste la posicion de la bifurcacion endoproétesis
vascular-iliaca Zenith Branch de forma que la abertura distal de la
rama lateral quede en una ubicacién adecuada respecto al origen de la
arteria iliaca interna.

10.9 Despliegue de la bifurcacién endoprétesis vascular-iliaca
Zenith Branch distal

1. Retire la vaina introductora de la bifurcacion endoprétesis vascular-
iliaca Zenith Branch hasta que el componente iliaco externo esté
totalmente desplegado. (Figura 18)

2. Quite el seguro del mecanismo de liberacion mediante alambre
disparador negro. Utilizando fluoroscopia, retire y extraiga el
alambre disparador deslizando el mecanismo de liberacion mediante

dado de la endoprotesi 1

pami r de rama iliaca Zenith para conectar la ramificacion
vascular bifurcada Zenith a la bifurcacién endoprétesis vascular-iliaca Zenith Branch

alambre disparador negro hasta separarlo del mango y extrayendo
a continuacion el alambre disparador por su ranura sobre la canula
interior. (Figura 19)

NOTA: El stent distal aun esta fijado por el alambre disparador.
10.10 Despliegue del stent periférico cubierto expandible con balén

1. Retire la vaina «arriba y por encima» hasta una posicién que permita el
despliegue del stent periférico cubierto expandible con balén.

2. Despliegue el stent periférico cubierto expandible con balén y lleve a
cabo el hinchado adicional necesario. (Figura 20)

NOTA: El stent periférico cubierto expandible con balén debe expandirse
hasta al menos 8 mm en la rama lateral de la bifurcacion endoprétesis
vascular-iliaca Zenith Branch, y expandirse hasta el tamafo adecuado para
conseguir el sellado en la arteria iliaca interna.

NOTA: El stent periférico cubierto expandible con balén debe solaparse
con la rama lateral de la bifurcacion endoproétesis vascular-iliaca Zenith
Branch como minimo 10 mm, y como maximo hasta no més alla del
segundo marcador del extremo distal de la rama lateral, con un lugar de
fijacion distal en el interior de la arteria iliaca interna de al menos 10 mm
(se recomienda que sean entre 20 y 30 mm).

NOTA: No extraiga todavia el balén del segmento de la rama lateral de la
bifurcaciéon endoprétesis vascular-iliaca Zenith Branch.

3. Quite el seguro del mecanismo de liberacién mediante alambre
disparador blanco. Utilizando fluoroscopia, retire y extraiga el
alambre disparador deslizando el mecanismo de liberacién mediante
alambre disparador blanco hasta separarlo del mango y extrayendo
a continuacion el alambre disparador por su ranura sobre la canula
interior. (Figura 21)

. Vuelva a hinchar el balén en el segmento de la rama lateral para
estabilizar el dispositivo y retire el sistema introductor a través de la
endoprotesis vascular al interior de la vaina introductora.
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AVISO: Debe tenerse cuidado para evitar desplazar o daiar la
bifurcacién endoprétesis vascular-iliaca Zenith Branch al retirar el
ist i ductor o al hacer otros através

deél.

NOTA: Aseglirese de que la guia permanezca en una posicion satisfactoria
para canular la endoprotesis vascular para AAA Zenith.

5. Deshinche y extraiga el balon.
6. Retire la guia y la vaina «arriba y por encima» al interior de la arteria
iliaca primitiva opuesta.
10.11 Despli de la endoprétesi I
Zenith

para AAAylaramailiaca

1. Introduzca un catéter y una guia rigida (AUS o LES) estandar de
0,035 inch (0,89 mm) y 260 cm de longitud a través del acceso de
la arteria iliaca en el lado opuesto de la bifurcacion endoprétesis
vascular-iliaca Zenith Branch.
. Retire las vainas y catéteres existentes, e introduzca y despliegue
el cuerpo principal de la endoprotesis vascular bifurcada Zenith de
acuerdo con el protocolo Zenith estandar (consulte las instrucciones
de uso de la endoprotesis vascular Zenith pertinentes).
. Canule la ramificacion (contralateral) corta de la endoprotesis vascular
bifurcada Zenith a través de la bifurcacion endoprotesis vascular-iliaca
Zenith Branch.
Despliegue una endoprétesis vascular de rama iliaca (p. ej., TFLE-16-
XX, ZSLE-16-XX-ZT, ZISL-16-XX) de longitud adecuada a través de la
bifurcacion endoprotesis vascular-iliaca Zenith Branch de manera
que se logre el solapamiento recomendado tal como se ilustra a
continuacién.
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al de la proé

bifurcada Zenith

Solapamiento en el interior de la ramificacion contralateral de la endoprétesis vascular

Minimo: 1,25 stents

Maximo: 1,75 stents

Solapamiento en el interior del cuerpo de la endoprétesis vascular Zenith Branch

Minimo: 1,5 stents

Maximo: no mas alla del segundo marcador del extremo
proximal del dispositivo

5. Prosiga el despliegue de la endoprétesis vascular bifurcada Zenith segun se indica en las instrucciones de uso pertinentes.

10.12 Introduccién del balén moldead

NOTA: Antes de utilizar el balon moldeador, extraiga con cuidado todos los
dispositivos accesorios.

1. Para la endoprotesis vascular bifurcada Zenith, utilice el balon
moldeador seguin se indica en las instrucciones de uso pertinentes.

. Para la bifurcacion endoprotesis vascular-iliaca Zenith Branch, prepare
el balén moldeador como se indica a continuacién:
« Lave la luz de la guia con solucion salina heparinizada.

« Expulse todo el aire del balon.

. Para preparar la introduccién 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 rigida y a través de la
vélvula hemostética Captor del sistema de introduccion de la bifurcacion
endoprotesis vascular-iliaca Zenith Branch hasta el solapamiento entre el
segmento iliaco primitivo de la bifurcaciéon endoprétesis vascular-iliaca
Zenith Branch y las endoprotesis vasculares de rama iliaca Zenith® (p. ej.,
TFLE, ZSLE, ZISL), e hinche el balon.
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AVISO: Asegurese de que el bal6n esté deshinchado por completo
antes de cambiarlo de posicion.

AVISO: La valvula hemostatica Captor debe abrirse antes de cambiar la
posicion del balén moldeador.

NOTA: Cuando se esté utilizando el balén cerca de la bifurcacion de la
bifurcacion endoprotesis vascular-iliaca Zenith Branch, asegurese de que el
balon no cruce la bifurcacion.

NOTA: No utilice el balon cerca de la rama lateral, para evitar la alteracion
del stent expandible con balon.

5. Retire el balon moldeador hasta el lugar de fijacion distal de la
bifurcacion endoprotesis vascular-iliaca Zenith Branch e hinche el
balén.

AVISO: No hinche el balén en el vaso fuera de la endoproétesis vascular.

6. Extraiga el balon moldeador y sustittyalo por un catéter angiografico
para realizar las angiografias finales.

7. Retire o sustituya todas las guias rigidas para permitir que las arterias
iliacas vuelvan a su posicion natural.

10.13 Angiografia final

1. Coloque el catéter angiografico justo por encima del nivel de la
bifurcacion adrtica. Haga angiografias para verificar que la arteria iliaca
primitiva y la arteria iliaca interna correspondiente sean permeables y
que no haya endofugas.

2. Asegurese de que no haya endofugas ni plicaturas. Extraiga las vainas,
las guias y los catéteres.

NOTA: Si se observan endofugas u otros problemas y es necesario
intervenir, considere la conveniencia de utilizar componentes auxiliares
para AAA Zenith adicionales.

3. Repare los vasos y ciérrelos utilizando las técnicas quirdrgicas
habituales.

11 PAUTAS PARA LOS ESTUDIOS DE IMAGEN Y SEGUIMIENTO POSOPERATORIO

Consulte los requisitos de los estudios de imagen y del seguimiento posoperatorio en la tabla 11.

Tabla 11 Programa de estudios de imagen

30 6 12 24
Preop. Intraop. Posop. dias meses meses meses
TAC X X! X! X! X! X!
Radiografias de rifiones, uréteres y vejiga X X X X X
(Radiografia en posicion supina, rifones, uréteres
y vejiga)
Angiografia X X

La ecografia duplex puede utilizarse para los pacientes que presenten insuficiencia renal o que no puedan someterse a TAC con contraste por alguna otra

razén.




H&L-B ONE-SHOT™ -SISAANVIENTUJARJESTELMALLA VARUSTETTU
ZENITH® BRANCH -ENDOVASKULAARINEN ILIAKAALINEN
BIFURKAATIOGRAFTI

Ohjeet on luettava huolellisesti. Ohjeiden, varoitusten ja
varotoimenpiteiden noudattamatta jattaminen saattaa aiheuttaa potilaalle
vakavia haittoja tai vammoja.

Katso muiden Zenithin osien kayttoohjeista tietoja niiden kaytosta.
1 LAITTEEN KUVAUS
1.1 Zenith Branch | kul

Zenith Branch -endovaskulaarinen iliakaalinen bifurkaatiografti
on kaksihaarainen haarasuonen grafti, jossa on aukot yhteiselle
lonkkavaltimon segmentille, sivuhaarasegmentille ja ulomman
lonkkavaltimon segmentille. (Kuva 1)

Grafti on valmistettu tayspaksusta kudotusta polyesterikankaasta, joka

on ommeltu itselaajentuviin ruostumattomasta teraksestd ja nitinolista
tehtyihin Cook-Z®-stentteihin punotusta polyesteristd ja yksilankaisesta
polypropeenisté tehdylld ompeleella. Grafti on tdysin stentattu tarvittavan
stabiliteetin ja laajentumisvoiman tuottamiseksi, jotta graftin luumen
voidaan avata kayttoon viemisessa. Graftin proksimaaliseen paahan ja
sivuhaaraan asetetut nitinolirenkaat auttavat pitdmaan luumenin avoinna
nviennin aikana. Liséksi Cook-Z-stentit auttavat graftia kiinnittymaan
tiiviisti suonen seindmiin.

Stenttigraftin lapivalaisuvisualisoinnin helpottamiseksi on nelja
réntgenpositiivista kultaista merkkia asetettu graftin proksimaaliosaan
sisemman lonkkavaltimon puolelle osoittamaan sivuhaarasegmentin
paikkaa.

Toimenpiteeseen tarvitaan lisskomponentteja, kuten iliakaalisia
Zenith-varsigrafteja (esim. TFLE, ZSLE, ZISL) ja pallolla laajennettavia,
paallystettyja perifeerisia stentteja. Kullakin laitteella on oma erillinen
asennusjarjestelmansa. Katso laitteen omaa kayttoohjetta.

1.2 Zenith Branch i k
sisddnvientijarjestelma
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Zenith Branch -endovaskulaarinen iliakaalinen bifurkaatiografti toimitetaan
esiladattuna H&L-B One-Shot -sisaanvientijarjestelmaan. (Kuva 2)
Sarjamainen sisdanvienti ja sisaanrakennetut toiminnot mahdollistavat
endovaskulaarisen graftin jatkuvan ohjaamisen koko sisaénviennin ajan.

Graftin proksimaalipaa on kiinnitetty sisaanvientijérjestelmaan kahdella
nitinolista valmistetulla laukaisulangalla. My6s graftin distaalipaa on kiinnitetty
nvienti Iméaan, ja sitd p ikall

I 1 erillinen ruostumattomasta
teraksesta valmistettu laukaisulanka. H&L B One-Shot swaanwentuanestelma

ennen sen lopullista laajentamista. Sisaa ij
20 Frin (6,7 mmin sisélapimitta) H&L-B One-Shot -siséénvientijérjestelma, joka
sisaltad seka esiladatun katetrin, joka helpottaa sivuhaaran kanylointia, etta
johtimen, jolla varmistetaan, etta katetrin luumen sailyy ehjana latauksen

ja kuljetuksen aikana. Kaikki jarjestelmat ovat yhteensopivia 0,89 mm:n
(0,035 inch) ohjainlangan kanssa. Hemostaasin tehostamiseksi voidaan
Captor-hemostaasiventtiilid hollentda tai tiukentaa sisaénvientia varten ja/tai
irrottamaan lisélaitteita holkista ja holkkiin.

ith Branch endovaskulaansen iliakaalisen blfurkaanograftm

Flexor®-sisaanvientiholkki, jossa on hydrofiilinen pinnoite. Kummankin
ominaisuuden tarkoituksena on helpottaa vélineen sijoittamista oikeaan
kohtaan lonkkavaltimoissa ja vatsa-aortassa. Liséksi esiladattu katetri on
kaareva, miké helpottaa johtimen sijoittamista silmukoinnin aikana.

1.3 Lisdosat

Toimenpiteessa tarvitaan muitakin osia (iliakaalisen haaran grafti,
pallolaajennettava peitetty perifeerinen stentti).

Saatavissa on iliakaalisia Zenith-varsigrafteja (esimerkiksi TFLE, ZSLE,
ZISL), ja ne on valmistettu materiaaleista, joita kdytetaan Zenith Branch
-endovaskulaarisessa iliakaalisessa bifurkaatiograftissa. Katso kaikkien
iliakaalisten Zenith-varsigraftien ja asennusjérjestelmien asennusohjeet
laitekohtaisista kayttoohjeista. Yhteiseen lonkkavaltimoon asetetun
Zenith Branch -endovaskulaarisen iliakaalisen bifurkaatiograftin yhteinen
iliakaalinen osa yhdistetdan haarautuvan Zenith-graftin (esimerkiksi
endovaskulaarisen Zenith AAA -graftin) lyhyeen (vastakkaiseen) haaraan
sopivan pituisella iliakaalisella vakiovarrella, jonka distaalinen halkaisija on
16 mm (esimerkiksi TFLE-16-XX, ZSLE-16-XX-ZT, ZISL-16-XX).

Pallolaajennettava, peitetty perifeerinen stentti avataan
sivuhaarasegmentissa, ja se tulee ulottumaan sisempéén lonkkavaltimoon.
Katso avaamisohjeet taman laitteen kdyttoohjeista.

2 KAYTTOTARKOITUS

Zenith Branch H&L-B One-Shot -sisaanvientijarjestelmalla varustettu
endovaskulaarinen iliakaalinen bifurkaatiografti on tarkoitettu niiden
potilaiden hoitoon, joilla on aortoiliakaalinen tai iliakaalinen aneurysma,
riittdmaton distaalinen kiinnitysalue yhteisessa lonkkavaltimossa ja
morfologia, joka soveltuu endovaskulaariseen korjaukseen, kuten:

- riittéva iliakaalinen/femoraalinen aukko, joka on yhteensopiva 20 Fr
(7,7 mm ulkolapimitta) -kokoisen sisaanvientijérjestelman kanssa
« aneurysmaton ulomman lonkkavaltimon kiinnityssegmentti aneurysman
distaalipuolella:
ituus vahintaan 20 mm
« lapimitta ulkoseindmasta ulkoseindmaan ei ole yli 11 mm tai alle 8 mm.
« aneurysmaton sisemman lonkkavaltimon segmentti, joka sijaitsee
aneurysman distaalipuolella:
« pituus véhintaan 10 mm (20 - 30 mm, jos mahdollista)
« ldpimitta sopiva riittavan tiiviiseen kiinnitykseen.

3 VASTA-AIHEET

Nailla laitteilla ei ole tunnettuja vasta-aiheita.
4 VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET
4.1 Yleista

« Ohjeet on luettava huolellisesti. Ohjeiden, varoitusten ja
varotoimenpiteiden noudattamatta Jattamlnen saattaa aiheuttaa
potilaalle vakavia haittoja tai vam 3

« Zenith Branch H&L-B One-Shot -si alld varustettua
endovaskulaarista iliakaalista bifurkaatiograftia saavat kdyttda ainoastaan
vaskulaarisiin interventiomenetelmiin ja taman laitteen kaytto6n
perehtyneet ladkarit ja hoitotiimit.

« Jos varjoainetta ei kdytetd TT-kuvantamisessa, iliakaaliset tai
aorttakalkkiutumat saattavat jaada havaitsematta, mika saattaa olla
suoneen sisaanviennin tai laitteen luotettavan tiiviin kiinnittymisen
esteend.

« Toimenpidetta edeltavan kuvantamisen rekonstruktiopaksuus (> 3 mm)
saattaa johtaa sopimattoman kokoisen laitteen kayttoon tai siihen, etta
fokaalisia stenooseja ei havaita TT-kuvauksessa.
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« Endovaskulaaristen graftien pitkaaik toimintakykya ei ole selvitetty.
Potilaille tulee selvittaa, ettd endovaskulaarinen hoito vaatii elinikdistd ja
saannollista terveydentilan ja endovaskulaarisen graftin seurantaa.
Potilaita, joilla on spesifisia kliinisia l6yddksia (esimerkiksi endoleak-
vuotoja, laajenevia aneurysmia tai muutoksia endovaskulaarisen graftin
rakenteessa tai asennossa), tulisi seurata tehostetusti. Tarkat
seurantaohjeet on esitetty osassa 11, Kuvantamisohjeet ja
postoperatiivinen seuranta.

- Endovaskulaarisen graftin asettamisen jélkeen potilaita tulisi tutkia
saannollisesti graftin ympaériston virtauksen, aneurysman kasvun tai
endovaskulaarisen graftin rakenteen tai asennon muutosten suhteen.
Véhimmaisvaatimuksena on vuosittainen kuvantaminen, mukaan
lukien: 1) vatsan radiografiat, joiden avulla tarkastetaan laitteen eheys
(osien irtoaminen toisistaan tai stentin murtuma) ja 2) varjoaineella ja
ilman varjoainetta tehty TT-kuvaus, jolla tarkastetaan aneurysman
muutoksia, virtausta graftin ymparilld, avoimuutta, kiemuraisuutta ja
sairauden etenemista.

Jos munuaiskomplikaatiot tai muut tekijat eivat salli kuvantamista
varjoaineella, yhtéldist4 tietoa saatetaan saada vatsan radiografioiden ja
dupleksiultradganen avulla.

« H&L-B One-Shot -sisdanvientijarjestelmalld varustettua Zenith Branch
-endovaskulaarista iliakaalista bifurkaatiograftia ei suositella potilaille,
joille ei voida tehdd tarvittavia pre- ja postoperatiivisia kuvantamisia ja
implantaatiotutkimuksia tai jotka elvat myonny niiden tekemlseen silla
tavalla kuin osassa 11, Ki ja
seuranta on kuvattu.

« Interventiota tai siirtymistd normaaliin avoimeen korjausleikkaukseen
endovaskulaarisen korjauksen jalkeen tulisi harkita silloin, kun potilailla
on laajenevia aneurysmia, liian lyhyt kiinnityspituus (suonen ja valineen
paallekkaisyys) ja/tai endoleak-vuoto. Aneurysman koon kasvu ja/tai
jatkuva endoleak-vuoto saattaa johtaa aneurysman ruptuuraan.

« Potilaille, joiden verenkierto graftin haaran kautta on vahentynyt ja/tai
joilla on vuotoja, voidaan joutua tekemaan uusia interventioita tai
leikkauksia.

« Implantaatiota tai reinterventiota tehtdessa on oltava kéytettavissa
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 tarkeda seurata hemostaasiventtiilista tulevaa
verenvuotoa koko témén toimenpiteen ajan. Tama on erityisen
merkityksellista harmaan asettimen manipuloinnin aikana ja sen jalkeen.
Jos verenvuoto on liiallista harmaan asettimen poistamisen jalkeen,
harkitse tayttamattoman muovauspallon tai sisadnvientijarjestelman
laajentimen sijoittamista venttiilin sisaan. Tama rajoittaa virtausta.

4.2 Potilaan valinta, hoito ja seuranta

« Sisaanvientisuonen lapimitan (mitattuna sisaseindmasta sisaseinamaan)
jamorfologian (minimaalinen kiemuraisuus, tukkeutumat ja/tai
kalkkiutuma) tulisi olla yhteensopiva niiden vaskulaaristen
sisaanvientimenetelmien ja sisdanvientijarjestelmien kanssa, joissa
kdytetadn 20 Fr:n (ulkoldpimitta 7,7 mm) vaskulaarista
sisaanvientiholkkia. Suoniin, joissa on merkittévia kalkkiutumia,
tukkeutumia, kiemuroita tai trombeja, saattaa olla vaikeaa asettaa
endovaskulaarinen grafti, ja niiden embolisaation riski saattaa olla
tavallista suurempi.

- Tarkeitd anatomisia tel , jotka saattavat vaikuttaa siihen, etta
aneurysman ekskluusio ei onnistu, ovat yhden tai kaikkien
toimenpiteeseen liittyvien suonten kiemuraisuus, liian pienet tai liian
suuret lonkkavaltimot, ympérdiva trombi, sisemman ja/tai ulomman
lonkkavaltimon aneurysma ja/tai valtimon implantaatiokohtien
kalkkiutuma. Epatasainen kalkkiutuma ja/tai plakki saattaa haitata
kiinnittymistéi ja tiivistymisté implamaa(iopaikoissa seka estaa

H&L-B One-Shot -sisaanvientijarjestelmalla varustettua Zenith Branch
-endovaskulaarista iliakaalista bifurkaatiografia ei suositella potilaille,
jotka eivat siedd intraoperatiivisessa ja postoperatiivisessa
seurantakuvantamisessa tarvittavia varjoaineita.

« H&L-B One-Shot -sisadnvientijarjestelmalld varustettua Zenith Branch
-endovaskulaarista iliakaalista bifurkaatiograftia ei suositella potilaille,
jotka ylittavét paino- ja/tai kokorajoitukset siten, ettd tarpeellisten
kuvantamisvaatimusten noudattaminen vaarantuu tai estyy.

« H&L-B One-Shot -sisadnvientijarjestelmalld varustettua Zenith Branch
-endovaskulaarista iliakaalista bifurkaatiograftia ei suositella potilaille,
jotka ovat yliherkkia tai allergisia ruostumattomalle terékselle,
polyesterille, nitinolille (nikkeli, titaani), juotosmetallille (tina, hopea),
polypropeenille tai kullalle.

« Potilailla, joilla on systeeminen infektio, saattaa olla tavallista suurempi

skulaarisen graftin infektion riski.

n yksi sisempi lonkkavaltimo on pidettéd

suoliston iskemiariskin pienentamiseksi.

& avoinna lantion/

4.3 Implantaatiomenetelma

« Sairaalan ja ladkarin oman kdytannon mukaista systeemista
antikoagulaatiota tulisi kdyttda implantaatiotoimenpiteen aikana. Jos
hepariinia ei voida antaa, on harkittava muita antikoagulantteja.

« Kasittele kokoonpuristettua endoproteesia mahdollisimman véhan
valmistelu-ja siséanvientivaiheessa sen kontaminoitumisen ja infektion
valttamiseksi.

« Flexor-sisaanvientiholkin ulkopinnan hydrofiilinen pinnoite aktivoidaan
pyyhkimalla pinta keittosuolaliuoksessa kastelluilla 10 x 10 cm -kokoisilla
sideharsotaitoksilla. Pida holkki aina kostutettuna, jotta se toimisi
mahdollisimman hyvin.

- Al muuta johtimen asentoa sisddnvientijarjestelman siséénviennin
aikana.

aa. Liiallinen kasittely voi
rjestelmad ja Zenith Branch -endovaskulaarista

iakaalista bifurkaatiograft

Lépivalaisua tulee kayttaa sisaanviennin ja asennuksen aikana

asennusjarjestelman komponenttien asianmukaisen toiminnan, graftin

asianmukaisen sijoituksen ja toimenpiteen halutun lopputuloksen
varmistamiseksi.

« H&L-B One-Shot -sisadnvientijarjestelmalld varustetun Zenith Branch
-endovaskulaarisen iliakaalisen bifurkaatiograftin kaytto vaatii
intravaskulaarisen varjoaineen kayttoa. Potilailla, joilla on ennestaan
munuaisten vajaatoiminta, saattaa olla postoperatiivisen munuaisten
vajaatoiminnan riski. Varjoainetta tulee kayttaa mahdollisimman vahan
toimenpiteen aikana.

« Muista pyorittad kaikkia jarjestelméan osia yhdessa (ulkoisesta holkista
sisempaan kanyyliin), jotta valtytadn endovaskulaarisen graftin mutkilta
kayttoonviemisjarjestelmaa pyoritettédessa.

« Zenith Branch -endovaskulaarisen iliakaalisen bifurkaatiograftin

epatarkka asetus suoneen ja/tai tiiviydeltaan huono kiinnittyminen

suoneen tai jarjestelman kaytto lisdosien kanssa saattavat lisatd
endoleak-vuodon, liikkkumisen tai sisemméan lonkkavaltimon tahattoman
tukkeutumisen riskia.

Zenith Branch -endovaskulaarisen iliakaalisen bifurkaatiograftin

kiinnittyminen voi aiheuttaa sen liikkkumista.

paikalleenasetus tai liikkuminen saattavat vaatia
kirurgista interventiota.




« Lopeta sisaanvientijarjestelman eteenpainvienti, jos johdinta tai
sisaanvientijarjestelmaa eteenpain vietdessa tuntuu vastusta. Pysahdy ja
selvitd vastuksen syy. Verisuonen tai katetrin vaurio on mahdollinen.
Stenoosin, intravaskulaarisen tromboosin tai kalkkiutuneiden tai
kiemuraisten suonten alueilla on oltava erittdin varovainen.

« Aneurysman sisalld kdytettavien katetrien, lankojen ja holkkien kéytossa
on oltava varovainen. Huomattava likkuminen saattaa irrottaa trombista
fragmentteja, mika voi aiheuttaa distaalisen embolisaation.

« Pallolaajennettavan, pei i
riittéva, j

lonkkavaltimon, ja riittavan pitka, jotta se on 10 - 14 mm paallekkain
sivuhaaran segmentin ja 10 mm (20 - 30 mm, jos mahdollista) sisemmén
lonkkavaltimon distaalisen kiinnityspaikan kanssa.

« On varottava vaurioittamasta aiemmin asetettua graftia tai liikuttamasta
sitd, jos graftin alueella joudutaan jélleen kdyttdmaan kirurgisia valineita.

Muovauspallon kaytto

« Varmista, ettd pallo on tyhjentynyt taysin ennen sen asettamista
uudelleen paikalleen.

« Palloa ei saa tayttaa graftin ulkopuolisessa suonessa.

« Hemostaasin tehostamiseksi voidaan Captor-hemostaasiventtiilia
héllentaa tai tiukentaa muovauspallon sisaédnvientia ja senjélkeista
poisvetamista varten.

4.4 Magneettikuvauksen (MRI) turvallisuus ja yhteensopivuus

Ei-kliiniset testit ovat osoittaneet, etta pallolaajennettavan, peitetyn
stentin kanssa kaytettdva Zenith Branch endovaskulaarinen iliakaalinen
bifurkaatiografti on turvallinen MR-kuvauksessa tietyissa olosuhteissa
standardin ASTM F2503 mukaisesti. Potilasta voidaan kuvata turvallisesti
laitteen asettamisen jélkeen, kun seuraavat ehdot tayttyvat:

« staattisen magneettikentan voimakkuus vain 3,0 teslaa tai 1,5 teslaa

- maksimimagneettikentén spatiaalinen gradientti enintaan
720 gaussia/cm (7,2 T/m)

« suurin magneettiresonanssijérjestelman raportoima koko kehon
keskimaarainen ominaisabsorptionopeus (SAR) < 2,0 W/kg (normaali
kayttotila).

Pallolaajennettavan, peitetyn stentin kanssa kaytettdvéan Zenith Branch
-endovaskulaarisen iliakaalisen bifurkaatiograftin oletetaan edelld
mainituissa kuvausolosuhteissa nostavan lampétilaa enintaan 2,4 °C
yhtéjaksoisen 15 minuuttia kestévan kuvauksen aikana.

Kuva-artefaktin todettiin ulottuvan ei-kliinisessé testissa noin 122 mm:n
paahan pallolaajennettavan, peitetyn stentin kanssa kaytettavasta
Zenith Branch -endovaskulaarisesta iliakaalisesta bifurkaatiograftista,
kun kuvauksessa kéytettiin gradientin kaikupulssisekvenssia ja 3,0 teslan
magneettikuvausjarjestelmaa. Kuva-artefakti peittda laitteen luumenin.

HUOMAUTUS: Zenith Branch -endovaskulaarista iliakaalista
bifurkaatiograftia kaytettdessa magneettikuvauksen kliinisia etuja tulee
verrata toimenpiteen mahdollisesti aiheuttamaan riskiin.

5 MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Muita haittavaikutuksia, joita saattaa ilmetd ja/tai jotka voivat vaatia
interventiota ovat mm.:

- amputaatio

- anestesiakomplikaatiot ja niiden jalkeiset ongelmat (esim. aspiraatio)

- aneurysman laajentuma

« aneurysman ruptuura ja kuolema

« aneurysman, laitteen tai punktiopaikan infektio, mukaan lukien absessin
syntyminen, ohimeneva kuume ja kipu

- aortan vauriot, kuten perforaatio, dissektio, verenvuoto, ruptuura ja
kuolema

« arteriovenoosi fisteli

« embolisaatio (mikro- tai makroembolisaatio), johon liittyy ohimenevé tai
pysyva iskemia tai infarkti

« endoleak-vuoto

- endoproteesi; osien vaard asemointi; osien epataydellinen avaaminen;
osien liikkkuminen; ompeleen katkeaminen; tukkeuma; infektio; stentin
murtuma; graftimateriaalin kuluminen; laajenema; eroosio; punktio;
virtaus graftin ympérillé ja korroosio

« graftin tai natiivisuonen tukkeutuma

« haavakomplikaatiot ja niita seuraavat ongelmat (esim. aukeaminen,
infektio)

« impotenssi

« keuhko- ja hengitysteiden komplikaatiot ja niité seuraavat ongelmat
(esim. keuhkokuume, hengityksen vajaatoiminta, pitkittynyt intubaatio)

« klaudikaatio (esim. pakara, alaraaja)

« kuolema

« kuume ja paikallinen tulehdus

« lymfan komplikaatiot ja niitd 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 niita seuraavat
ongelmat (esim. aivohalvaus, ohimenevé iskemiakohtaus, paraplegia,
parapareesi, paralyysi)

« suolistokomplikaatiot (esim. suolentukkeuma, ohimeneva iskemia,
infarkti, nekroosi)

- suonen vaurio

« sydankomplikaatiot ja niita seuraavat ongelmat (esim. arytmia,
sydéninfarkti, syddmen vajaatoiminta, alhainen verenpaine, kohonnut
verenpaine)

« turvautuminen avoimeen korjausleikkaukseen

- turvotus

- urogenitaaliset komplikaatiot ja niitd seuraavat ongelmat (esimerkiksi
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.
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6 POTILAAN VALINTA JA HOITO
(Katso osaa 4, Varoitukset ja varotoimenpiteet)
6.1 Potilaskohtainen hoito

Cook suosittelee, ettd Zenith Branch -endovaskulaarisen iliakaalisen
bifurkaatiograftin osien lapimitat valitaan taulukon 8.1 mukaan. Zenith
Branch -endovaskulaarisen iliakaalisen bifurkaatiograftin pituus valitaan
yleensé siten, etta se ulottuu yhteisen lonkkavaltimon proksimaaliosasta
ulompaan lonkkavaltimoon. Toimenpiteessé tarvittavien laitteiden kaikkien
pituus- ja lapimittaversioiden tulisi olla ldakarin kéytettavissa, etenkin
silloin kun leikkausta edeltavista suunnittelumittausten tuloksista (hoitoon
liittyvat lapimitat/pituudet) ei olla varmoja. Néin intraoperatiivinen
toiminta on joustavampaa ja paastaan helpommin optimaalisiin

tuloksiin. Osassa 5, Mahdolliset haittavaikutukset, aiemmin kuvattuja
potentiaalisia riskeja tulisi harkita tarkkaan potilaskohtaisesti ennen Zenith
Branch -endovaskulaarisen iliakaalisen bifurkaatiograftin kayttoa. Potilaan
valintaan liittyvaan lisaharkintaan siséltyvat, mutta niihin eivat rajoitu:

« potilaiden ik ja elinian odote

- samanaikaiset sairaudet (esim. leikkausta edeltava sydamen, keuhkojen
tai munuaisten vajaatoiminta, morbidi lihavuus)

« potilaiden sopivuus avoimeen korjausleikkaukseen

« potilaiden anatominen sopivuus endovaskulaariseen
korjausleikkaukseen

« aneurysman ruptuuran riski verrattuna Zenith Branch -endovaskulaarisen
iliakaalisen bifurkaatiograftin hoitoon siséltyvéan riskiin

« kyky kestaa yleistd, alueellista tai paikallista anestesiaa

« iliakofemoraalisen punktiokohdan suonen koon ja morfologian (trombi,
kalkkiutuma ja/tai kiemuraisuus minimaaliset) tulisi olla yhteensopivia
vaskulaaristen punktiomenetelmien ja sellaisten vaskulaaristen
sisaanvientivalineiden kanssa, joiden sisaanvientiholkin
sisaanvientiprofiili on 12 Fr (4,7 mm, ulkoldpimitta) - 20 Fr (7,7 mm,
ulkolépimitta).

« aneurysmaton ulkoinen iliakaalinen kiinnityssegmentti aneurysman
distaalipuolella:

ituus vahintdan 20 mm

« lapimitta ulkoseindmasta ulkoseinamaan ei ole yli 11 mm tai alle 8 mm.

« aneurysmaton sisemman lonkkavaltimon segmentti, joka sijaitsee

distaalipuolella:

10 mm (20 - 30 mm, jos mahdollista)

- lapimitta sopiva riittavan tiiviiseen kiinnitykseen.

- ei merkittavaa reisi-/lonkkavaltimon tukkeutumaa, joka estaisi virtausta

endovaskulaarisen graftin lapi.

Lopullisen hoitopaatoksen tekevat laakari ja potilas.
7 POTILAAN NEUVONTATIEDOT

Ladkarin ja potilaan (ja/tai perheenjasenten) tulisi keskustella timéan
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

« vaihtoehtoisten endovaskulaaristen toimenpiteiden potentiaaliset edut

- mahdollisuus, ettd aneurysma vaatii myéhemmin intervention tai
avoimen korjausleikkauksen ensin tehdyn endovaskulaarisen korjauksen
jalkeen.

Endovaskulaarisen korjauksen riskien ja etujen lisaksi ladkarin tulisi arvioida
potilaan sitoutuminen ja myontyvyys postoperatiiviseen seurantaan
tarpeen mukaan. Alla on lueteltu muita endovaskulaarisen korjauksen
jalkeisiin odotuksiin liittyvid aiheita, joista voi keskustella potilaan kanssa:

« Endovask isten graftien pitk toimintakykya ei ole selvitetty.
Potilaille tulee selvittad, ettd endovaskulaarinen hoito vaatii elinikaista ja
saannollistd terveydentilan ja endovaskulaarisen graftin seurantaa.
Potilaita, joilla on spesifisia kliinisia [6ydoksia (kuten endoleak-vuotoa,
laajentuvia aneurysmeja tai muutoksia endovaskulaarisen graftin
rakenteessa tai paikassa), tulisi seurata tehostetusti. Tarkat seurantaohjeet
on kuvattu osassa 11, K isohjeet ja p p iivil
seuranta.

8 PAKKAUSTYYPPI JA PAKKAUSKOOT

Zenith Branch -endovaskulaarinen iliakaalinen bifurkaatiografti toimitetaan
steriilina (100-prosenttinen eteenioksidi) ja esiladattuna aukirepéistéavissa
pakkauksissa.

Tamé laite on tarkoitettu vain potilaskohtaiseen kdytt66n. Mitdan taméan
laitteen osaa ei saa kdyttad uudelleen, késitelld uudelleen tai steriloida
uudelleen. Laitteen uudelleenkayttd, -kasittely tai -sterilointi voi vaurioittaa
laitteen rakennetta ja johtaa laitteen toimintahairioon, mika 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 leviamisen potilaasta toiseen.
Laitteen kontaminoituminen voi aiheuttaa potilaan loukkaantumisen,
sairastumisen tai kuoleman. Tarkista laite ja pakkaus varmistaaksesi, etta
kuljetuksen aikana ei ole syntynyt vaurioita. Laitetta ei saa kayttad, jos se on
vaurioitunut tai jos steriili suojus on vaurioitunut tai rikottu. Jos laitteessa
havaitaan vaurioita, sita ei saa kdyttaa ja se on palautettava Cookille.

Varmista ennen kayttod, ettd toimitetut vélineet (maara ja koko)
sopivat potilaalle, vertaamalla valinetta ldakarin potilaskohtaiseen
hoitomadréykseen. Ald kaytd pakkausmerkinngissé olevan viimeisen
kayttopaivamaaran jalkeen. Sailyta viiledssa ja kuivassa paikassa.

Zenith Branch -endovaskulaarinen iliakaalinen bifurkaatiografti on ladattu
20 Fr:n Flexor-sisaanvientiholkkiin. Holkin pinta on kasitelty hydrofiilisella
pinnoitteella, joka aktivoituna helpottaa vélineen sijoittamista oikeaan
kohtaan. Hydrofiilinen pinnoite aktivoidaan pyyhkimélld pinta
keittosuolaliuoksessa kastelluilla 10 x 10 cm -kokoisilla sideharsotaitoksilla.



Seuraava taulukko sisaltda Zenith Branch -endovaskulaarisen iliakaalisen bifurkaatiograftin kanssa kaytettédvien, saatavissa olevien iliakaalisten Zenith-
graftihaarojen ja -sisdanvientijarjestelmien pituus- ja lapimittatiedot:

T 8.1 lliakaaliset Branch-bifur iograftit
Proksima- lliakaalisen Graftin
Di: li ivuh Sisaa iholkki segmentin pituus kokonais-

il o' apimi lapimitta ldpimitta®>  Fr-koko Sisalapimitta / Ulk Yhtei Ulompi pituus
ZBIS-10-45-41 12mm 10 mm 8mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 45 mm 41 mm 86 mm
ZBIS-10-61-41 12mm 10 mm 8mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 61 mm 41 mm 102 mm
ZBIS-10-45-58 12mm 10 mm 8mm 20Fr (6,7 mm /7,7 mm) 45 mm 58 mm 103 mm
ZBIS-10-61-58 12mm 10 mm 8mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 61 mm 58 mm 119 mm
ZBIS-12-45-41 12mm 12mm 8mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 45 mm 41 mm 86 mm
ZBIS-12-61-41 12 mm 12mm 8mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 61 mm 41 mm 102 mm
ZBIS-12-45-58 12mm 12 mm 8mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 45 mm 58 mm 103 mm
ZBIS-12-61-58 12 mm 12mm 8mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 61 mm 58 mm 119 mm

1ZBIS-XX-YY-ZZ on iliakaalinen bifurkaatiografti, jossa XX on distaalinen lapimitta, YY on yhteisen iliakaalisen segmentin pituus (pituus graftin
proksimaalireunasta sivuhaaran kérkeen) ja ZZ on ulomman iliakaalisen segmentin pituus (pituus sivuhaaran kérjesté graftin distaalireunaan).

2Sivuhaara sisaltdéa 6 mm:n pituisen nitinoli z -stentin, mutta se tulisi laajentaa 8 mmiin pallolaajennettavan, peitetyn perifeerisen stentin laajentamisen
aikana.

Seuraava taulukko sisaltda Zenith Branch -endovaskulaarisen iliakaalisen bifurkaatiograftin kanssa kaytettévien, saatavissa olevien Zenith AAA
-endovaskulaaristen iliakaalisten graftihaarojen ja sisddnvientijarjestelmien pituus- ja ldpimittatiedot:

Taulukko 8.2 lliakaaliset haarat

lliakaalisen haaran Sisaanvientiholkki lliakaalisen haaran
Ti o' dpimi Fr-koko Sisaldpimitta / Ulkoldpimitta yo ypi
TFLE-16-YY 16 mm 14 Fr (4,7 mm /5,4 mm) 37,54,71,88 mm
ZSLE-16-YY-ZT 16 mm 14 Fr (4,7 mm/ 5,4 mm) 39,56, 74,90 mm
ZISL-16-YY 16 mm 12 Fr (4,0 mm /4,7 mm) 42,59,77,93 mm

Esimerkki: TFLE-XX-YY on iliakaalinen haara, jossa XX on lapimitta ja YY on iliakaalisen haaran tyoskentelypituus.
2Kokonaispituus = tydskentelypituus + 22 mm:n telakointistentti (TFLE- ja ZSLE-mallit) ja 29,1 mm:n telakointistentit (ZISL-malli).

9 KLIINISET KAYTTOTIEDOT « ruisku
« heparinoitu keittosuolaliuos

9.1 Ladkarien kéyttokoulutus - pallolaajennettava, peitetty, perifeerinen stentti

HUOMIO: Impl: iota tai reinterventi htéessi on oltava + sopivankokoiset pallot
kéytettavissa veri: \ ki 9 i " sen varalta, ettd joudutaan 9.4 Suositeltavat materiaalit
tur kor

Ei mukana iliakaali bifurkaatiojérjestelmassa
HUOMIO: H&L-B One-Shot -sisdénvientijarjestelmalla varustettua (i mukana iiakalisessa bifurkaatiojarjestelmassa)
P

Zenith Branch -end ist: ¥
saavat kdyttaa ainoastaan Zenithin yleisen kédyttokoulutuksen
seka vaskul, inter iotekniikoihin ja
taman laitteen kédyttoon perehtyneet laa a hoitotiimit.
i i - ja ti il padpiirteet H&L-B
arjestelmalld varustettua Zenith Branch
lista bifurkaati ftia kayttiville

Suosittelemme seuraavia tuotteita.

Johtimet

N 035 inch) erittain jaykka johdin, 260 cm; esim.:
iykat Cook Lunderquist -johtimet (LES)
« ultrajaykat Cook Amplatz -johtimet (AUS2).
« 0,89 mm:n (0,035 inch) vakiojohdin; esim.:
« 0,89 mm:n (0,035 inch) Cook-johtimet.
« 0,46 mm:n (0,018 inch) hydrofiilinen johdin

One-Shot -sisdanvi

ladkareille ovat:

Potilaan valinta: « 0,89 mm:n (0,035 inch) hydrofiilinen johdin, 260 cm; esim.:
« vatsa-aortan aneurysmien (AAA) taudinkulun ja AAA:n korjaukseen « Cook Nimble™ -johtimet.

liittyvien samanaikaisten sairauksien tuntemus. « 0,89 mm:n (0,035 inch) vaihdettava johdin, 260 cm; esim.:
« rontgenkuvien tulkitsemisen ja laitteen valinnan ja kokojen tuntemus. « Cook Roadrunner® PC -johdin

- erittdin jéykka Cook Amplatz -johdin (AES)

Monitieteellinen hoitotiimi, jonka jésenilld on yhdessa kokemusta - Cook Rosen -johdin.

seuraavista toimenpiteista:
Muovauspallot

« reisilaskimon ava « Cook CODA® -pallokatetri (32 mm).

« perkutaaniset sis:

arteriotomia ja korjaus
vienti- ja sulkemistekniikat

- ei-selektiiviset ja selektiiviset johdin- ja katetritekniikat Sisdanviejdsarjat (7 Fr [2,3 mm s imitta], 8 Fr [2,7 mm
« fluoroskopia- ja angiografiakuvien tulkinta ipimitta), 10 Fr [3,3 mm si: ta] ja 12 Fr [4,0 mm
« embolisaatio sisdldpimitta])

« angioplastia « Cook Check-Flo® -sisaanviejasarjat

« endovaskulaarisen stentin asetus « Cook Flexor Check-Flo -sisaanviejat

« silmukkatekniikat « Cook Flexor Check-Flo -sisaénviejat - Raabe-modifikaatio

- radiografisen varjoaineen asianmukainen kaytto « Cook Extra Large Check-Flo -siséanviejasarjat

« sateilyaltistuksen minimointimenetelmat « kontralateraaliset Cook Flexor Balkin Up & Over® -sisadnviejat
« tarvittavien potilaan seurantamenetelmien asiantuntemus. « Cook Flexor -ohjausholkit.

9.2 Tarkastus ennen kayttoa Katetrit

« koonmittauskatetri, esim.:
- senttimetriset Cook Aurous® -koonmittauskatetrit

- rontgenpositiivisella kérjella varustetut angiografiset katetrit, esim.:
« Cook Beacon® -karkiset angiografiakatetrit
« Beacon-karkiset Cook Royal Flush® -katetrit.

Tarkista laite ja pakkaus varmistaaksesi, ettd kuljetuksen aikana ei ole
syntynyt vaurioita. Laitetta ei saa kdyttaa, jos se on vaurioitunut tai jos
steriili suojus on vaurioitunut tai rikottu. Jos laitteessa havaitaan vaurioita,
sitd ei saa kdyttaa ja se on palautettava COOKille. Varmista ennen kayttod,
etta toimi vélineet (m&ara ja koko) sopivat potilaalle, vertaamalla
valinetta rin potilaskohtaiseen hoitomaaraykseen. Sisaanmenoneulat

« Cookin yhden seindman vientineulat.

Silmukka
« intravaskulaarinen Dotter-poistajasarja.

9.3 Tarvittavat materiaalit
(Ei mukana iliakaalisessa bifurkaatiojarjestelmassa)

« iliakaalinen Zenith-varsigrafti (esimerkiksi TFLE-16-[37,54,71,88], ZSLE-
16-[39,56,74,90]-ZT, ZISL-16-(42,59,77,93))
« Zenith-bifurkaatiografti (esimerkiksi endovaskulaarinen Zenith AAA -grafti) Léapimitta tulisi valita suonen ulkoseinamien vélisen etdisyyden eiké

9.5 Laitteen ldpimitan valintaohjeet

« Zenith AAA -lisdosasarja luumenin lapimitan mukaan. Liian pienten tai liian suurten valineiden
- digitaalisen angiografian mahdollistava fluoroskooppi (C-kaari tai kiintea kayttamisesta voi olla seurauksena, ettei valine kiinnity riittavan tiiviisti tai
yksikko) ettd verenvirtaus heikkenee.
« varjoaine
Taulukko 9.5.1 Zenith Branch -end. kul kaali: i i ftin lapimitan koon vali (Ulkoinen iliakaali i)
Haluttu ul vl Branch i Sisaanvientiholkki
lonkkavaltimon ldpimitta'2 halkaisija® Fr-koko Sisélapimitta / Ulkolépimitta
8 mm 10 mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm)
9mm 10mm 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 (6,7 mm /7,7 mm)

Suurin lapimitta distaalisen kiinnityskohdan vierelld.
2lliakaalinen lapimitta pyoristettyna ldhimpaan mmeiin.
*Muut nakokohdat saattavat vaikuttaa ldpimitan valintaan.
*Kaikki mitat ovat nimell

Zenith AAA -grafti yhdistetaan Zenith Branch -endovaskulaariseen iliakaaliseen bifurkaatiograftiin iliakaalisella varsigraftilla (esimerkiksi TFLE, ZSLE, ZISL),
jonka lapimitta on 16 mm.

Pallolaajennettavan, peitetyn perifeerisen stentin taytyy laajentua 8 mmtiin Zenith Branch -endovaskulaarisessa iliakaalisessa bifurkaatiograftissa, mutta se
tulisi mitoittaa sisempaa lonkkavaltimoa varten valmistajan ohjeiden mukaisesti.

10 KAYTTOOHJEET Yleisia kdyttoohjeita

Lue Suositeltavat kdyttohjeet -kirjanen ennen H&L-B One-Shot Valtimonavausholkkien, ohjainkatetrien, angiografiakatetrien ja
-sisdanvientijarjestelmalld varustetun Zenith Branch -endovaskulaarisen johtimien asetuksessa tulisi kdyttaa vakiomenetelmia H&L-B One-Shot
iliakaalisen bifurkaatiograftin kayttoa. Seuraavat ohjeet sisaltavat laitteen -sisaanvientijarjestelmallé varustettua Zenith Branch -endovaskulaarista

asetuksen perusohjeet. Seuraavia toimenpiteitd saatetaan joutua iliakaalista bifurkaatiograftia kaytettdessa. H&L-B One-Shot

muuntamaan. Nama ohjeet on tarkoitettu ladkarin ohjeistukseen, eivatka -sisaanvientijarjestelmalla varustettu Zenith Branch -endovaskulaarinen

ne korvaa lagkarin omia paatoksia. grafti-iliakaalinen bifurkaatio on yhteensopiva ldpimitaltaan 0,89 mm:n
(0,035 inch) johdinten kanssa.
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Yleiset asennusohjeet

Zenith Branch -endovaskulaarinen iliakaalinen bifurkaatiografti on
suunniteltu asetettavaksi yhteisen reisivaltimon kautta hoitokohteena
olevan yhteisen lonkkavaltimon aneurysman sivulle. Zenith AAA
-grafti viedaan sisélle Zenith Branch -endovaskulaarisen iliakaalisen
bifurkaatiograftin vastakkaisella puolella.

Suositeltava osien kayttoonviemisjarjestys on:

1. Zenith Branch -endovaskulaarisen iliakaalisen bifurkaatiograftin
asennus, mukaan lukien pallolaajennettavan, peitetyn perifeerisen
stentin asetus sisempéan lonkkavaltimoon (lonkkavaltimon kautta)

. Zenith AAA -graftin (joka viedaan sisaan vastakkaisen lonkkavaltimon
kautta) asennus

. lliakaalisen Zenith-varsigraftin (esimerkiksi TFLE, ZSLE, ZISL) avaaminen
Zenith Branch -endovaskulaarisen iliakaalisen bifurkaatiograftin
sisddnvientipaikan kautta vatsagraftin vastakkaiseen haaraan
(lyhyeen), joka yhdistaa vatsagraftin luumenin Zenith Branch
-endovaskulaariseen iliakaaliseen bifurkaatiograftiin

. lliakaalisen Zenith-varsigraftin (esimerkiksi TFLE, ZSLE, ZISL) avaaminen
Zenith AAA -graftin samanpuoleiseen (pitkaan) haaraan (tarvittaessa).

[N}

w

IS

Preimplantaation maaraavat tekijat

Varmista ennen implantointia tehdyn suunnittelun perusteella, ettd on
valittu oikea laite. M&araaviin tekijoihin kuuluvat mm.

. femoraalisen valtimon valinta sisdanvientijérjestelman asettamista

varten (ts. vastaavan lonkkavaltimon maéritys)

iliakaalisten valtimoiden angulaatio

relevanttien distaalisten iliakaalisten suonten lapimitat

. aortan bifurkaation ja hypogastrisen valtimon (sisemman
lonkkavaltimon) etéisyys ja kiinnityspaikka/-paikat

5. vaskulaarisen kalkkiutuman asteen huomioon ottaminen.

Bwn

Potilaan valmistelu

. Noudata sairaalan anestesiaan, antikoagulaatioon ja elintoimintojen
tarkkailuun liittyvia toimintatapoja.

. Aseta potilas kuvantamispoydalle, jolla voidaan néhdé lapivalaisussa
kohteet aortan kaaresta femoraalisiin bifurkaatioihin.

. Avaa yhteiset reisivaltimot tarpeen mukaan normaalilla
leikkausmenetelmalla.

. Tarkkaile reisisuonia proksimaalisesti ja distaalisesti tarpeen mukaan.

10.1 Zenith Branch
valmistelu/huuhtelu

N

w

IS

bifurkaatiograftin

1. Poista mustanapainen kuljetusmandriini (sisakanyylista), kanyylin
suojaputki (sisékanyylistd) ja laajentimen kérjen suojus (laajentimen
karjesta). Poista Peel-Away-holkki hemostaasiventtiilin takaosasta.
(Kuva 3) Ty6nna sisaanvientiholkkia eteenpdin laajentimen karjessd,
kunnes kaareva katetri ei ole endd nakyvissa. Nosta jarjestelman
distaalipaata ylospain ja huuhtele hemostaasiventtiilin paalla olevan
hanan kautta, kunnes nestetta alkaa virrata sisaanvientiholkin karjen
laheisesta sivuportista. (Kuva 4) Anna téysi 20 mL:n huuhteluliuos
injektiona laitteen ldpi. Lopeta ruiskutus ja sulje liitinletkun hana.

HUOMAUTUS: Graftin huuhteluliuoksena kéytetaan aina heparinoitua
keittosuolaliuosta.

HUOMAUTUS: Varmista, etta Flexor-sisaanvientiholkin Captor-
hemostaasiventtiili on auki. (Kuva 5)

2. Kiinnita keittosuolaliuosruisku sisakanyylin napaan. Huuhtele, kunnes
nestettd alkaa virrata distaalisesta laajentimen karjesta. (Kuva 6)

HUOMAUTUS: Nosta jarjestelmén distaalipaata ylospain sitd
huuhdellessasi ilman poistumisen helpottamiseksi.

3. Poista esiladattu johdin sisaanvientijérjestelmasta.

4. Kiinnité keittosuolaliuosruisku esiladatun katetrin Luer-porttiin.
Huuhtele, kunnes nestettd alkaa virrata katetrin distaalipaasta.

5. Vie esiladattuun katetriin sopiva 0,46 mm:n (0,018 inch) tai 0,89 mm:n
(0,035 inch) yhteensopiva hydrofiilinen johdin, jossa on nitinoliydin ja
joka on 260 cm pitka.

6. Kastele 10 x 10 cm -kokoiset sideharsotaitokset lapimariksi
keittosuolaliuoksessa ja pyyhi niilla Flexor-sisadnvientiholkki sen
hydrofiilisen pinnan aktivoimiseksi. Kastele hyvin seka holkki etta
laajentimen karki.

10.2 Sisaddnvienti verisuonistoon ja angiografia

1. Tee punktio valittuun yhteiseen reisivaltimoon normaalitekniikalla ja
18 tai 19 gaugen ultraohuella valtimoneulalla. Vie punktion jalkeen

sis

« johtimet - vakiolapimitta 0,89 mm (0,035 inch), pituus 145 cm,
J-kérki tai Bentson-johdin

« sopivankokoiset holkit (esimerkiksi 5 Fr [1,7 mm:n sisdlapimitta] ja
8 Fr [2,7 mm:n sisélapimitta])

« Huuhdo katetri (usein rontgenpositiiviset koonmittauskatetrit,
esimerkiksi senttimetrinen koonmittauskatetri tai suora
huuhtelukatetri).

HUOMAUTUS: Kéyt4 8 Fr:n (sisélapimitta 2,7 mm) holkkia, joka vieddan
alempaan vatsa-aorttaan kontralateraalisella puolella.

2. Suorita angiografia maarittadksesi aortan bifurkaatiopaikka ja
sisempi lonkka valtimo Zenith Branch -endovaskulaarisen iliakaalisen
bifurkaatiograftin implantaatiopuolella.

10.3 Zenith Branch -end L
asetus

1. Varmista, ettd kdyttéonviemisjérjestelma on huuhdeltu heparinoidulla
keittosuolaliuoksella ja etta jarjestelmastd on poistettu kaikki ilma.

2. Anna systeemisté hepariinia ja tarkista huuhteluliuokset. Huuhtele
kunkin katetrin ja/tai johtimen vaihdon jalkeen.

HUOMAUTUS: Tarkkaile potilaiden koagulaatiotilaa koko toimenpiteen
ajan.

3. Vaihda J-lanka jéykkaan (AUS tai LES), 260 cm pitkaan 0,89 mm:n
(0,035 inch) johtimeen Zenith Branch -endovaskulaarisen iliakaalisen
bifurkaatiografti-implantaation sivulla ja vie se katetrin lapi ja ylos
ylempaan rinta-aorttaan. Poista huuhtelukatetri ja holkki. Pida johdin
paikallaan.

HUOMAUTUS: Sisemman lonkkavaltimon alku ja suunta samoin kuin
aortan bifurkaatio tulisi voida tunnistaa pre-ja intraoperatiivisesta
kuvantamisesta ennen laitteen siséanvientia.

4. Tarkista ennen laitteen sisadnvientia ldpivalaisulla, ettd
sivuhaarasegmentin suuntaus on kohdistettu oikein anatomiaan.

HUOMAUTUS: Laite on tassd vaiheessa taydellisesti ulkoisen holkin
peittdma, mutta tassa kuvassa, jossa holkki on poistettu, nakyy nelja
kultaista réntgenpositiivista merk i
lateraalisimman puolen kanssa, ja kestokatetrin uurteen kanssa. (Kuva 7)

HUOMAUTUS: Toinen merkki distaalisesta paasta (2D) katsottuna
on tahtdysmerkki peitetyn stentin proksimaalisinta paikkaa varten.
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Stentti ulottaa sivuhaaran sisempéan lonkkavaltimoon. Toinen merkki
proksimaalisesta paasté (2P) on tahtdysmerkki haaran jatko-osan
distaalisinta paikkaa varten. Jatko-osa yhdistéa iliakaalisen sivuhaaran
kaksihaaraiseen stenttigraftiin, joka avataan aortan bifurkaation ylapuolelle.

HUOMAUTUS: Suuntaus voidaan tarkistaa silmamaarin, koska suippenevan
laajentimen kdrjen uurre (missa esiladattu johdin tulee esiin jarjestelmésta)
on sivuhaaran kohdalla.

5. Vie Zenith Branch -endovaskulaarinen iliakaalinen bifurkaatiografti
johtimen yli lonkkavaltimoon, kunnes laajentimen karjen uurteessa
ulkoisen holkin alla olevan kestokatetrin karki on juuri ja juuri aortan
bifurkaation ylapuolella ja py6rittamal ddettdessd vastapaata
olevan yhteisen lonkkavaltimon alun kohdalla. (Kuva 8)

HUOMIO: Ald muuta johtimen asentoa sisdénvientijarjestelman
sisdanviennin aikana.

HUOMIO: Muista pyor
(quonsesta holkista sisempéaan kanyyl
isen graftin sisaanvientijarjestelmaa

pyoritettdessa.

HUOMAUTUS: Hydrofiilisen johtimen véhainen eteenpainvienti katetrin
karjen kautta saattaa auttaa katetrin karjen paikan visualisoinnissa.

10.4 Kahdesti lapimenevan johtimen asetus

1. Vie hydrofiilinen johdin ja katetri aorttaan. Aseta johdin silmukointia
varten kuljettamalla sita eteenpdin kaarevan katetrin karjen lapi
tarpeen mukaan.

2. Vie sopiva silmukka sisaanvientiholkin kautta vastakkaiseen
lonkkavaltimoon, silmukoi hydrofiilisen johtimen kérki ja veda se lapi
muodostaaksesi kahdesti lapimenevén johtimen. (Kuva 9)

HUOMIO Taman ohjauksen aikana tuI|5| hydrofiilista kahdesti
aa j viedd siten, ettd aortan bifurkaation
kohdalla on koko ajan jonkin verran loysyytta.

10.5 Proksimaalisen Zenith Branch -end k
bifurkaatiograftin asennus

isen ilial

1. Vie 8 Fr:n (siséldpimitta 2,7 mm) holkkia eteenpdin vastapaiseen
haaraan, kunnes se on aortan bifurkaation tason yldpuolella, ja suorita
angiografia sen kautta maarittadksesi sisemman lonkkavaltimon
paikan laitteen implantaatiopaikan sivussa. (Kuva 10)

i tta graftijérjestelma on suunnattu siten, etté sivuhaaran

4 (distaalisimman réntgenpositiivisen merkin mukaan)

on asetettu 10 mm sisemman lonkkavaltimon alun ylapuolelle ja

pyorimissuuntaan, joka mahdollistaa helpon siséanviennin sisempaan

lonkkavaltimoon. Jos rontgenpositiiviset merkit eivét ole oikeassa
paikassa, pyorita koko jarjestelmaa, kunnes merkit ovat sisemman
lonkkavaltimon aukon kohdalla ja/tai vie jérjestelmaa eteenpdin tai

ved3 sitd ulospéin tarpeen mukaan. (Kuva 11)

g

HUOMIO: Muista pyorittaa kaikkia jarjestelméan osia yhdessa

(ulkonsesta holklsta sisempaan kanyyl j
isen graftin il

pyoritettdessa.

3. Kun laitteen asento on tyydyttava, vakauta harmaa asetin
(sisdanvientijarjestelman akseli) samalla kun vedat ulos ulkoista
sisaanvientiholkkia. Laajenna Zenith Branch -endovaskulaarista
iliakaalista bifurkaatiograftia, kunnes sivuhaaran distaalipaa tulee
nékyviin. (Kuva 12)

4. Lopeta holkin poisvetdminen.

VAROITUS Ala veda holkkia pols enempaa, koska silloin ulompi
P ji ja estdd muut asennon

muutokset.
10.6 Ylimenoholkin asetus

1. Veda pois vastapainen iliakaalinen sisaanvientiholkki ja jata
hydrofiilisella nitinoliytimella varustettu kahdesti lipimeneva johdin
paikalleen.

2. Vie sopivankokoinen ylimenoholkki hydrofiilisella nitinoliytimella
varustetun kahdesti lapimenevén johtimen yli, kunnes holkin karjen
laajennuskarki koskettaa esiladatun katetrin kérkea. (Kuva 13)

HUOMAUTUS: Johtimen kevyt vetdminen molemmista paista voi olla
tarpeen sen eteenpain viemisen helpottamiseksi.

HUOMIO: Jos esiladattua katetria ei nle wety aortan blfurkaatlon yI|,
ole erit i lankaa kasi asi, jottei synny veri:
vaurioita.

3. Purista hydrofiilisen kahdesti lapimenevén johtimen kummatkin
paat kiinni (kohdassa, missa se tulee esiin esiladatusta katetrista ja
ylimenoholkista).

4. Jatka holkin eteenpéinviemista kiinnitetyn johtimen yli. Paina samalla
kevyesti lyhyin aikavalein esiladattua katetria, jotta holkki ja katetri
etenevat bifurkaation yli laitteen proksimaaliseen aukkoon ja ulos
sivuhaaran kautta. (Kuva 14)

HUOMAUTUS: Taman holkin laajentimen kérjen pituudesta riippuu, onko
tarpeen viedd holkkia eteenpéin yli sen laajennuskarjen, jotta varmistetaan
holkin asettuminen sivuhaaraan.

5. Poista ylimenoholkin Ianennm
10.7

1. Tee punktio ylimenoholkin hemostaasiventtiiliin mahdollisimman
kauas toiselle puolelle ja vie siséan sopiva johdin-katetriyhdistelma.
(Kuva 15)

2. Vie johdinta ja katetria eteenpain ylimenoholkin lapi sisempaéan
lonkkavaltimoon. (Kuva 16)

3. Vaihda sisemmén lonkkavaltimon johdin tukijohtimeen (esimerkiksi
Rosen- tai AES-johtimeen). Varmista, etta johdin on tukevasti
sisemmassa lonkkavaltimossa.

10.8 Pallolaajennettavan, peitetyn perifeerisen stentin asetus

1. Poista katetri ylimenoholkin sisalta ja jata holkki ja johtimet paikalleen.
Vie sopivankokoista esiladattua, pallolaajennettavaa, peitettya
perifeerista stenttia eteenpain tukijohtimen yli, kunnes se menee
sisempdan lonkkavaltimoon. (Kuva 17)

HUOMAUTUS: Esiasennetun pallolaajennettavan, peitetyn, perifeerisen
stentin voi halutessaan ladata ennalta lisdholkkiin. Tama suojaa stenttia,
kun sita viedaan eteenpdin ylimenoholkin ldpi sisempaan lonkkavaltimoon.
Holkki-/johdin-/stenttiyhdistelmat on valittava siten, ettd sisemman

holkin voi vieda ylimenoholkin ldpi koaksiaalisesti samalla kun kahdesti
lapimeneva johdin pysyy paikallaan.

2. Tarkista angiografia tarpeen mukaan varmistaaksesi, etta
pallolaajennettavan, peitetyn perifeerisen stentin paikka on sopiva
suhteessa sivuhaaran limittymiseen ja kohteena olevan sisemmén
lonkkavaltimon kiinnityspaikkaan.



HUOMAUTUS: Kun pallolaajennettava, peitetty perifeerinen stentti on
avattu, sen tulee olla limittdin Zenith Branch -endovaskulaarisen iliakaalisen
bifurkaatiograftin sivuhaaran kanssa 10 - 14 mm:n matkalta.

HUOMAUTUS: Angiografian suorittaminen ylimenoholkin tai yhteisesséa
lonkkavaltimossa olevan katetrin kautta tulisi olla mahdollista
toimenpiteen téssé vaiheessa.

3. Veda hydrofiilisella nitinoliytimella varustettu kahdesti lapimeneva
johdin ja esiladattu katetri pois.

4. Saada Zenith Branch -endovaskulaarisen iliakaalisen bifurkaatiograftin
asentoa tarvittaessa siten, ettéd sivuhaaran distaalinen aukko on
sopivassa asennossa suhteessa sisemman lonkkavaltimon alkuun.

10.9 Distaalisen Zenith Branch -end k
bifurkaatiograftin asennus

1. Veda Zenith Branch -endovaskulaarisen iliakaalisen bifurkaatiograftin
sisaanvientiholkkia pois, kunnes ulomman lonkkavaltimon osa téysin
avautunut. (Kuva 18)

2. Poista turvalukko mustasta laukaisulangan vapautusmekanismista.
Veda pois ja irrota laukaisulanka lapivalaisuohjauksessa liuw'uttamalla
musta laukaisulangan vapautusmekanismi kahvan paalta ja sitten
poistamalla se sille tarkoitetusta aukosta sisékanyylin paalta. (Kuva 19)

isen iliakaali:

HUOMAUTUS: Distaalinen stentti on edelleen kiinni laukaisulangan avulla.
10.10 Pallolaajennettavan, peitetyn perifeerisen stentin asennus

1. Veda ylimenoholkkia takaisin, kunnes se on sopivassa asennossa
pallolaajennettavan, peitetyn perifeerisen stentin asentamiseksi.

2. Avaa pallolaajennettava, peitetty perifeerinen stentti ja tee vield
pallolaajennus tarvittaessa. (Kuva 20)

HUOMAUTUS: Pallolaajennettava, peitetty perifeerinen stentti tulisi
laajentaa ainakin 8 mm:iin Zenith Branch -endovaskulaarisen iliakaalisen
bifurkaatiograftin sivuhaarassa ja laajentaa sitten sopivaan kokoon, jotta se
olisi tiiviisti kiinni sisemméssa lonkkavaltimossa.

HUOMAUTUS: Pallolaajennettavan, peitetyn perifeerisen stentin tulisi
limittya Zenith Branch -endovaskulaarisen iliakaalisen bifurkaation
sivuhaaran kanssa vahintaan 10 mm:n pituudelta ja enintaén sivuhaaran

distaalipaan toiseen merkkiin, ja distaalisen kiinnityspaikan pituuden
tulisi olla sisemméssa lonkkavaltimossa vahintaan 10 mm (20 - 30 mm, jos
mahdollista).

HUOMAUTUS: Al3 poista palloa viela tissa vaiheessa Zenith Branch
-endovaskulaarisen iliakaalisen bifurkaatiograftin sivuhaarasegmentista.

3. Poista turvalukko valkoisesta laukaisulangan vapautusmekanismista.
Veda pois ja irrota lapivalaisuohjauksessa laukaisulanka li
valkoinen laukaisulangan vapautusmekanismi kahvan p:
poistamalla se sille tarkoitetusta aukosta sisakanyylin paalta.

4. Tayta pallo uudelleen sivuhaarasegmentissd, jotta laite pysyisi
paikallaan ja veda sisadnvientijarjestelma ulos graftin ldpi
sisadnvientiholkkiin.

HUOMIO: Ole varovainen poistaessasi sisadanvientijarjestelmaa tai
viedessasi muita osia sen lapi, jotta Zenith Branch -endovaskulaarinen
iliakaalinen bifurkaatiografti ei liiku pois paikaltaan tai vaurioidu.

HUOMAUTUS: Varmista, ettd johdin on sopivassa asennossa Zenith AAA
-graftin kanyloimiseksi.

5. Tyhjenné ja poista pallo.
6. Veda ylimenojohdin ja holkki takaisin vastakkaiseen yhteiseen
lonkkavaltimoon.

10.11 Zenith AAA -graftin ja iliakaalisen haaran graftin asennus

. Vie katetri ja jaykké ohjainlanka (AUS tai LES), jonka vakiohalkaisija
on 0,89 mm (0,035 inch) ja pituus 260 cm, sisdan lonkkavaltimon
sisaanvientipaikasta, joka on vastapaatd Zenith Branch
-endovaskulaarista iliakaalista bifurkaatiograftia.

. Poista holkit ja katetrit ja levita Zenith-bifurkaatiograftin paarunko

Zenith-ohjeiden mukaisesti. (Katso laitekohtainen Zenith-graftin

kayttoohje.)

Kanyloi Zenith-bifurkaatiograftin lyhyt (vastakkainen) haara Zenith

Branch -endovaskulaarisen iliakaalisen bifurkaatiograftin kautta.

. Laajenna sopivan pituinen iliakaalinen varsigrafti (esimerkiksi TFLE-
16-XX, ZSLE-16-XX-ZT, ZISL-16-XX) Zenith Branch -endovaskulaarisen
iliakaalisen bifurkaatiograftin api siten, ettd saavutetaan seuraavan
taulukon osoittama suositeltava limitys.
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lliakaalisen Zenith-varsigraftin suositeltu limitys. Varsigrafti yhdistaa Zenith-bifi

iseen ili bifur graftiin.

haaran Zenith Branch
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Limitys Zenith-bifurkaatiograftin vastakkaisessa haarassa

Enintddn 1 % stenttia

Limitys Zenith Branch endovaskulaarisen graftin kanssa

Véhintdan 17 stenttia

Enintéan laitteen proksimaalisen paan toiseen merkkiin asti

5. Laajenna Zenith-bifurkaatiografti laitekohtaisen kdyttohjeen mukaan.

10.12 Muovauspallon sisdanvienti
HUOMAUTUS: Poista varoen kaikki liséosat ennen muovauspallon kayttoa.

1. Kéyta Zenith-bifurkaatiograftiin muovauspalloa laitekohtaisen
kayttoohjeen mukaisesti.

2. Valmistele muovauspallo Zenith Branch -endovaskulaarista iliakaalista
bifurkaatiograftia varten seuraavasti:
« Huuhtele johtimen luumen heparinoidulla keittosuolaliuoksella.
« Poista kaikki ilma pallosta.

3. Avaa Captor-hemostaasiventtiili muovauspallon asentamiseksi
kaantamalla sita vastapaivaa

4. Vie muovauspallo jaykan ohjainlangan yli ja Zenith
Branch -endovaskulaarisen iliakaalisen bifurkaatiograftin
sisaanvientijarjestelman Captor-hemostaasiventtiilin lapi siten, ettd
Zenith Branch -endovaskulaarisen iliakaalisen bifurkaatiograftin
yhteinen iliakaalinen osa ja iliakaaliset Zenith® -varsigraftit (esimerkiksi
TFLE, ZSLE, ZISL) limittyvét, ja laajenna pallo.

HUOMIO: Varmista, etté pallo on tyhjentynyt taysin ennen sen
asettamista uudelleen paikalleen.

HUOMIO: Captor-hemostaasiventtiilin on oltava auki ennen

HUOMAUTUS: Kun palloa kédytetaan Zenith Branch -endovaskulaarisen
iliakaalisen bifurkaatiograftin ldhelld, varmista, etta pallo ei mene
bifurkaation yli.

11 KUVANTAMISOHJEET JA POSTOPERATIIVINEN SEURANTA

HUOMAUTUS: Palloa ei saa kayttaa sivuhaaran ldhelld, jotta estetaan
pallolaajennettavan stentin repeaminen.

5. Veda muovauspallo takaisin Zenith Branch -endovaskulaarisen iliakaalisen
bifurkaatiograftin distaaliseen kiinnityspaikkaan ja laajenna se.

HUOMIO: Palloa ei saa tayttaa graftin ulkopuolisessa suonessa.

6. Poista muovauspallo ja vaihda sen tilalle angiografiakatetri tehdaksesi
lopulliset angiogrammit.

7. Poista kaikki jaykét johtimet tai vaihda ne uusiin, jotta lonkkavaltimot
palautuisivat luonnolliseen asentoonsa.

10.13 Lopullinen angiogrammi

1. Aseta angiografiakatetri juuri ja juuri aortan bifurkaation tason
ylapuolelle. Suorita angiografiat varmistaaksesi, etta yhteinen
lonkkavaltimo ja vastaava sisempi lonkkavaltimo ovat avoinna eikd
endoleak-vuotoja nay.

2. Vahvista, ettei endoleak-vuotoja tai taipumia ndy. Poista holkit,
johtimet ja katetrit.

HUOMAUTUS: Jos endoleak-vuotoja tai muita ongelmia ilmenee ja ne
vaativat interventiota, harkitse Zenith AAA -lisdosien kayttoa.

3. Korjaa suonet ja sulje kirurgisesti normaaliin tapaan.

Katso taulukosta 11 tietoja kuvantamisesta ja postoperatiivisista seurantavaatimuksista.

lukko 11
Toimenpiteen Pl K L k

Ennen leil L aikana jalkeen 30 6 12 24

T X X! X! X! X! X!

Munuaiset, virtsarakko ja virtsatiehyt X X X X X

(supiini rontgenkuva, munuaiset,

virtsanjohtimet ja virtsarakko)

Angiografia X X

'Dupleksiultradénta voidaan kéyttaa potilailla, joilla on munuaisten vajaatoiminta tai joille ei muista syista voi tehda varjoaineellista TT-kuvausta.
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RANCAIS

BIFURCATION ILIAQUE DE L'ENDOPROTHESE VASCULAIRE
ZENITH® BRANCH 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
chirurgicales graves ou des Iésions au patient peuvent survenir.

Pour des informations sur d’autres composants Zenith, consulter le mode
d'emploi correspondant.

1 DESCRIPTION DU DISPOSITIF
1.1 Bifurcation iliaque de I'endoprothése vasculaire Zenith Branch

La bifurcation iliaque de I'endoprothése vasculaire Zenith Branch est
une endoprothése vasculaire a branche bifurquée pourvue dorifices
qui connectent les segments prothétiques iliaque commun, de branche
latérale et iliaque externe. (Figure 1)

L'endoprothese est fabriquée dans un tissu polyester tissé pleine
épaisseur, cousu a des stents Cook-Z°® en acier inoxydable et en nitinol
auto-expansibles a I'aide de suture en polyester tressé et polypropyléne
monofilament. lendoprothése est entiérement structurée par des stents
afin d’assurer la stabilité et la force d'expansion nécessaires pour ouvrir

sa lumiére pendant le déploiement. Les bagues en nitinol positionnées a
I'extrémité proximale de I'endoprothése et dans la branche latérale aident
a maintenir la perméabilité de la lumiére pendant I'accés. De plus, les
stents Cook-Z assurent 'étanchéité nécessaire de I'endoprothése a la paroi
vasculaire.

Pour faciliter la visualisation radioscopique de I'endoprothése, quatre
marqueurs en or radio-opaques sont positionnés le long du c6té iliaque
interne de la partie proximale de I'endoprothése pour indiquer la position
du segment de branche latérale.

Des composants supplémentaires, tels que les endoprothéses de jambage
iliaque Zenith (par exemple, TFLE, ZSLE, ZISL) et des stents couverts
périphériques expansibles par cathéter a ballonnet, sont nécessaires.
Chaque dispositif individuel posséde son propre systéme de largage.
Consulter le mode d’emploi correspondant.

1.2 Systéme de largage de bifurcation iliaque de I'endoprothése
vasculaire Zenith Branch

La bifurcation iliaque de I'endoprotheése vasculaire Zenith Branch est livrée
préchargée sur le systeme d'introduction H&L-B One-Shot. (Figure 2)

Elle est dotée d’'une méthode de déploiement séquentielle a fonctions
incorporées qui permet le contrdle continu de 'endoprothése pendant
toute la procédure de déploiement.

Lextrémité proximale de I'endoprothése est fixée au systeme de largage
par deux guides de déclenchement en nitinol. Lextrémité distale de
I'endoprothése est également fixée au systeme de largage et maintenue par
un guide de déclenchement en acier inoxydable indépendant. Le systeme
d'introduction H&L-B One-Shot permet un positionnement précis ainsi que
I'ajustement de la position finale de I'endoprothése avant le déploiement
complet de cette derniere. Le systéme de largage utilise un systeme
d'introduction H&L-B One-Shot de 20 Fr (diamétre interne de 6,7 mm) qui
inclut un cathéter préchargé facilitant la canulation de la branche latérale
et un guide pour assurer que la lumiére du cathéter est maintenue pendant
le chargement et I'expédition. 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 pour l'introduction
et/ou le retrait de dispositifs auxiliaires dans la gaine ou hors de la gaine.

Le systéme de largage de la bifurcation iliaque de I'endoprothése
vasculaire Zenith Branch est doté d’une gaine d'introduction Flexor®
résistant au tordage et traitée avec un revétement hydrophile. Ces deux
caractéristiques ont pour but d’améliorer la trackabilité du dispositif dans
les artéres iliaques et I'aorte abdominale. De plus, le cathéter préchargé est
courbé afin d'augmenter la capacité de positionnement du guide pendant
I'utilisation de I'anse.

1.3 Autres composants

Il est également nécessaire d'utiliser d’autres composants (branche iliaque,
endoprothése périphérique couverte sur ballonnet gonflable).

Les endoprothéses de jambage iliaque Zenith (par exemple TFLE, ZSLE, ZISL)
sont disponibles et fabriquées dans les mémes matériaux que ceux utilisés
pour la fabrication de la bifurcation iliaque de I'endoprothése vasculaire
Zenith Branch. Consulter le mode d'emploi correspondant pour toutes les
endoprothéses de jambage iliaque et les systéemes de largage Zenith pour
des instructions sur le déploiement. La section iliaque commune de la
bifurcation iliaque de I'endoprothése vasculaire Zenith Branch, positionnée
dans l'artere iliaque commune, sera reliée au moignon court (controlatéral)
d’une endoprothése bifurquée Zenith (par exemple endoprothése
vasculaire Zenith AAA) par un jambage iliaque standard de longueur
convenable et ayant un diamétre distal de 16 mm (par exemple TFLE-16-XX,
ZSLE-16-XX-ZT, ZISL-16-XX).

Une endoprothése périphérique couverte sur ballonnet gonflable est
déployée dans le segment de branche latérale et s'étend dans I'artére
iliaque interne. Consulter le mode d’emploi de ce dispositif pour des
instructions de déploiement.

2 UTILISATION

La bifurcation iliaque de I'endoprothése vasculaire Zenith Branch a systeme
d'introduction H&L-B One-Shot est indiquée dans le cadre du traitement
endovasculaire de patients présentant un anévrisme aorto-iliaque ou
iliaque, un site d'étanchéité distal insuffisant dans I'artére iliaque commune
et dont la morphologie se préte a un traitement endovasculaire, y compris :

« un accés iliaque/fémoral adéquat compatible avec un systéeme
dintroduction de 20 Fr (diamétre externe de 7,7 mm),
« un segment de fixation de I'artére iliaque externe non anévrismal en aval
de l'anévrisme :
«d’une longueur d’au moins 20 mm;
«d'un diameétre de 11 mm maximum et de 8 mm minimum, mesuré
d’une paroi externe a l'autre ;
« un segment d‘artére iliaque interne non anévrismal en aval de
l'anévrisme :
« d'une longueur d’au moins 10 mm (20 a 30 mm étant préférable) ;
« d'un diamétre approprié pour obtenir I'étanchéité nécessaire.

3 CONTRE-INDICATIONS

Il n'existe pas de contre-indications connues pour ces dispositifs.

4 AVERTISSEMENTS ET MISES EN GARDE
4.1 Généralités

« Lire attentivement ce mode d'emploi. Si le mode d’emploi, les
avertissements et les mises en garde ne sont pas correctement suivis, des
conséquences chirurgicales graves ou des |ésions au patient peuvent
survenir.

« La bifurcation iliaque de I'endoprothése vasculaire Zenith Branch 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.

« Sil'imagerie TDM sans injection de produit de contraste n'est pas utilisée,
il peut étre impossible d'évaluer la calcification iliaque ou aortique, ce qui
peut empécher I'accés ou la fixation et I'étanchéité fiables du dispositif.

« Des épaisseurs de reconstruction d'images avant l'intervention > 3 mm

peuvent aboutir a des mesures sous-optimales du dispositif ou a

I'impossibilité d'évaluer des sténoses focales par TDM.

Les performances a long terme des endoprothéses vasculaires n'ont pas

encore été établies. Tous les patients doivent étre avertis qu'un

traitement endovasculaire nécessite un suivi régulier pendant toute leur
vie afin d'évaluer leur santé et les performances de I'endoprothése. Les
patients présentant des résultats cliniques particuliers (tels qu'une
endofuite, une augmentation de taille de I'anévrisme, ou un changement
de structure ou de position de I'endoprothése) doivent recevoir un suivi
complémentaire. Des directives de suivi spécifiques sont décrites au

Chapitre 11, Directives d'imagerie et suivi post-opératoire.

« Suivant la pose d'une endoprothése, les patients doivent étre
régulierement surveillés afin de déceler un flux périprothétique, une
augmentation de taille de 'anévrisme, ou un changement de structure
ou de position de I'endoprotheése.

Un examen par imagerie s'impose au moins une fois par an, et doit
comprendre :

1) des radiographies abdominales pour vérifier le bon état du dispositif
(séparation entre composants ou rupture d'un stent) et 2) une TDM avec
et sans injection de produit de contraste pour évaluer les changements
de I'anévrisme, le flux périprothétique, 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.

« La bifurcation iliaque de I'endoprothése vasculaire Zenith Branch a
systéme d'introduction H&L-B One-Shot n'est pas recommandée chez des
patients dans l'incapacité ou refusant de se soumettre a l'imagerie pré- et
post-opératoire nécessaire et aux études d'implantation décrites au
Chapitre 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 la fixation
(chevauchement du vaisseau et du composant prothétique) et/ou une
endofuite. Une augmentation de taille de 'anévrisme et/ou une
endofuite persistante peuvent aboutir a la rupture de I'anévrisme.

« Les patients présentant une réduction de la circulation sanguine dans le
membre 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 estimportant 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 apreés le
retrait du positionneur gris, envisager de mettre en place un ballonnet de
modelage qui n‘a pas été gonflé ou un dilatateur de systeme
d'introduction dans la valve pour en limiter le débit.

4.2 Sélection, etsuivi des

« Le diamétre du vaisseau d'accés (mesuré d'une paroi interne a l'autre) et sa
morphologie (tortuosité minimale, artériopathie oblitérante et/ou
calcification) doit étre compatible avec les techniques d'acces vasculaire et
les systémes de largage d'une gaine d'introduction vasculaire de 20 Fr
(diameétre externe de 7,7 mm). Des vaisseaux significativement calcifiés,
oblitérés, tortueux ou contenant des thrombus peuvent écarter la possibilité
de pose de I'endoprothése et/ou augmenter les risques d'embolisation.

Les éléments anatomiques essentiels susceptibles d'empécher I'exclusion

de I'anévrisme incluent une tortuosité de I'un ou de tous les vaisseaux

concernés, un calibre insuffisant ou excessif des artéres iliaques, un
thrombus circonférentiel, un anévrisme de l'artére iliaque interne et/ou
externe et/ou la calcification des sites d'implantation artériels. La
présence d'une calcification irréguliére et/ou de plaque peut
compromettre la fixation et I'étanchéité des sites d'implantation ainsi que
la possibilité de faire progresser les systémes d'introduction.

La bifurcation iliaque de 'endoprothése vasculaire Zenith Branch a

systéeme d'introduction H&L-B One-Shot n'est pas recommandée chez les

patients qui ne peuvent pas tolérer les produits de contraste nécessaires

a limagerie per- et post-opératoire.

« La bifurcation iliaque de I'endoprothése vasculaire Zenith Branch a systeme
d'introduction H&L-B One-Shot n'est pas recommandée chez les patients
dépassant les limites de poids et/ou de taille qui compromettraient ou
empécheraient les conditions d'imagerie nécessaires.

« La bifurcation iliaque de I'endoprothése vasculaire Zenith Branch a
systéme d'introduction H&L-B One-Shot n'est pas recommandée chez les
patients présentant une sensibilité connue ou une allergie a l'acier
inoxydable, au polyester, au nitinol (nickel, titane), au matériel de
soudure (fer-blanc, argent), au polypropyléne ou a l'or.

« Les patients atteints d’une infection systémique peuvent étre a plus
grand risque de développer une infection de I'endoprothése.

« Limpossibilité de maintenir la perméabilité d’au moins une artére iliaque
interne peut augmenter les risques d‘ischémie pelvienne/intestinale.

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.

« Eviter la manipulation de I'endoprothése comprimée pendant la
préparation et I'insertion afin de diminuer les risques de contamination
et d'infection de I'endoprothese.

« Pour activer le revétement hydrophile sur '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 l'insertion du systeme de largage.

« Ne pas courber ni couder le systeme de largage. Une manipulation
excessive risque d'endommager le systeme de largage et la bifurcation
iliaque de I'endoprothése vasculaire Zenith Branch.

« La radioscopie doit étre utilisée au cours de I'introduction et du
déploiement pour confirmer le bon fonctionnement des composants du



systéme de largage, la mise en place correcte de I'endoprothese et le
résultat souhaité de la procédure.

« L'utilisation de la bifurcation iliaque de I'endoprothése vasculaire Zenith
Branch a 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 pendant une rotation du
systéeme 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 la
bifurcation iliaque de I'endoprothése vasculaire Zenith Branch dans le
vaisseau ou avec d'autres composants peut engendrer de plus grands
risques d'endofuite, de migration ou d'occlusion accidentelle de l'artére
iliaque interne.

« La fixation inadéquate de la bifurcation iliaque de I'endoprothése
vasculaire Zenith Branch peut engendrer de plus grands risques de
migration. Le déploiement incorrect ou la migration de I'endoprothése
peut nécessiter une intervention chirurgicale.

« Ne pas continuer la progression d’une partie quelconque du systéme de
largage si une résistance se fait sentir pendant I'avancement du guide ou
du systeme de largage. Arréter et évaluer la cause de la résistance, sinon
une lésion vasculaire ou 'endommagement du cathéter peut survenir.
Préter particulierement attention dans les zones de sténose, de
thrombose intravasculaire ou dans des vaisseaux calcifiés ou tortueux.

« Exercer les précautions nécessaires lors de la manipulation de cathéters,
qguides et gaines au sein d’'un anévrisme. Des perturbations significatives
peuvent déloger des fragments de thrombus susceptibles de causer une
embolisation distale.

« Lendoprothése périphérique couverte sur ballonnet gonflable doit avoir
un diameétre suffisant pour obtenir I'étanchéité avec le segment de
branche latérale et I'artére iliaque interne, et une longueur suffisante
pour chevaucher le segment de branche latérale sur 10 a 14 mm et le site
de fixation distal dans I'artére iliaque interne sur 10 mm (20 a 30 mm
étant préférable).

« Si une remanipulation de 'endoprothése au moyen d'instruments s‘avere
nécessaire, veiller a ne pas endommager I'endoprothése précédemment
mise en place ou a ne pas perturber sa position.

Utilisation du ballonnet de modelage

« Vérifier le dégonflage complet du ballonnet avant son repositionnement.

« Ne pas gonfler le ballonnet dans un vaisseau a l'extérieur de
I'endoprotheése.

« Pour obtenir une meilleure hémostase, on peut ouvrir ou fermer la valve
hémostatique Captor pour permettre l'introduction et le retrait ultérieur
d'un ballonnet de modelage.

4.4 Sécurité d’emploi et compatibilité IRM

Des essais non cliniques ont démontré que la bifurcation iliaque de
I'endoprothése vasculaire Zenith Branch utilisée avec une endoprothése
couverte sur ballonnet gonflable est « MR Conditional » (compatible avec
I'lRM sous certaines conditions) selon la norme ASTM F2503. Un patient
porteur de ce dispositif peut subir sans danger un examen par IRM apreés la
mise en place dans les conditions suivantes :

« Champ magnétique statique de 3,0 teslas ou 1,5 tesla uniquement

« Champ magnétique a gradient spatial de 720 Gauss/cm (7,2 T/m)
maximum ou inférieur

« Débit maximum d’absorption spécifique moyen (DAS) pour le corps
entier, rapporté par le systéme IRM, de 2,0 W/kg ou moins (en mode de
fonctionnement normal)

Dans les conditions décrites ci-dessus, il est attendu que la bifurcation
iliaque de I'endoprothése vasculaire Zenith Branch utilisée avec une
endoprothése couverte sur ballonnet gonflable produise une élévation
maximale de la température de 2,4 °C aprés 15 minutes de scan continu.

Lartefact d'image se prolonge d’environ 122 mm par rapport a la
bifurcation iliaque de I'endoprothése vasculaire Zenith Branch utilisée
avec une endoprothése couverte sur ballonnet gonflable, tel que constaté
au cours d'essais non-cliniques avec un systéme IRM de 3,0 teslas et une
séquence d'impulsions en écho de gradient. L'artefact d'image obscurcit la
lumiére du dispositif.

REMARQUE : Pour la bifurcation iliaque de I'endoprothése vasculaire
Zenith Branch, il est nécessaire de mesurer 'avantage clinique d'un
balayage IRM par rapport au risque potentiel que cela représente.

5 EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

Parmi les 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 problémes associés ultérieurs
(tels qu'une aspiration)

« Complications au niveau de la plaie et problémes associés ultérieurs
(tels que déhiscence, infection)

« Complications au niveau du site 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 problémes
associés ultérieurs (tels qu'accident vasculaire cérébral, accident
ischémique transitoire, paraplégie, paraparésie, paralysie)

« Complications pulmonaires/respiratoires et problémes associés ultérieurs
(tels que pneumonie, insuffisance respiratoire, intubation prolongée)

« Complications rénales et problémes associés ultérieurs (tels qu'occlusion
artérielle, toxicité au produit de contraste, insuffisance, défaillance)

« Conversion a un traitement par chirurgie ouverte

- Déces

« Embolisation (micro et macro) accompagnée d'une ischémie passagére
ou permanente ou d'un infarctus

« Endofuite

« Endoprotheése : mise en place incorrecte d'un composant, déploiement
incomplet d’'un composant, migration d'un composant, rupture d'une
suture, occlusion, infection, rupture d'un stent, usure du matériel de
fabrication de 'endoprothése, dilatation, érosion, ponction, flux
périprothétique et corrosion

« Fiévre et inflammation localisée

« Fistule artérioveineuse

« Impotence

« Infection de I'anévrisme, du dispositif ou du site d'acces, y compris
formation d’un abceés, fiévre passagére et douleurs

« Insuffisance hépatique
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« Lésion aortique, y compris perforation, dissection, saignement, rupture et
déces

« Lésion vasculaire

« Occlusion de I'endoprothése ou d'un vaisseau natif

« (Edéme

« Rupture de I'anévrisme et décés

- Saignement, hématome ou coagulopathie

« Spasme ou traumatisme vasculaire (tel que dissection du vaisseau ilio-
fémoral, saignement, rupture, déces)

« Thrombose artérielle ou veineuse et/ou pseudoanévrisme

6 SELECTION ET TRAITEMENT DES PATIENTS
(Voir le Chapitre 4, Avertissements et mises en garde)
6.11 du traif

Cook recommande de sélectionner le diamétre des composants de la
bifurcation iliaque de I'endoprothése vasculaire Zenith Branch ainsi qu'il est
décrit au Tableau 8.1. Le praticien choisit généralement la longueur de la
bifurcation iliaque de I'endoprothése vasculaire Zenith Branch de facon a ce
qu'elle sétende de la partie proximale de |'artére iliaque commune a I'artére
iliaque externe. Le praticien doit avoir a disposition toutes les longueurs

et les diamétres de dispositif nécessaires pour réaliser I'intervention,
particulierement si les mesures de planning préopératoire (diamétres

et longueurs de traitement) sont incertaines. Cette précaution offre une
plus grande souplesse peropératoire permettant d'obtenir des résultats
optimaux. Il convient d'évaluer soigneusement pour chaque patient

les risques potentiels décrits au Chapitre 5, Evénements indésirables
possibles, avant d'utiliser la bifurcation iliaque de I'endoprothése
vasculaire Zenith Branch. D'autres considérations se rapportant a la
sélection des patients incluent, sans s’y limiter :

« L'age du patient et son espérance de vie.

« Les comorbidités (telles qu'une insuffisance cardiaque, pulmonaire ou
rénale avant 'intervention, ou une obésité pathologique).

« L'appropriation pour le patient d'un traitement par chirurgie ouverte.

« L'appropriation anatomique pour le patient d'un traitement
endovasculaire.

« Le risque d’une rupture anévrismale comparé au risque associé a un
traitement par la bifurcation iliaque de I'endoprothése vasculaire Zenith
Branch.

« La capacité de tolérer une anesthésie générale, régionale ou locale.

« La taille et la morphologie du vaisseau d'accés ilio-fémoral (thrombus,
calcification et/ou tortuosité minimes) doivent étre compatibles avec les
techniques d'accés vasculaire et les accessoires du profil de largage d'une
gaine d'introduction vasculaire de 12 Fr (diamétre externe de 4,7 mm) a
20 Fr (diamétre externe de 7,7 mm).

« Un segment de fixation de I'artere iliaque externe non anévrismal en aval
de l'anévrisme :

«d’une longueur d'au moins 20 mm;
« d'un diameétre de 11 mm maximum et de 8 mm minimum, mesuré
d’une paroi externe a l'autre ;

« Un segment d'artere iliaque interne non anévrismal en aval de
l'anévrisme :

- d’une longueur d’au moins 10 mm (20 a 30 mm étant préférable) ;
- d’un diamétre approprié pour obtenir I'étanchéité nécessaire.

« L'absence d'une artériopathie oblitérante significative de I'artére
fémorale/iliaque susceptible d'empécher le débit sanguin par
I'endoprothése.

Il appartient au médecin et au patient de prendre la décision thérapeutique
finale.

7 CONSEILS AUX PATIENTS

En considérant ce dispositif endovasculaire et I'intervention, le médecin et
le patient (et/ou les membres de la famille de ce dernier) doivent prendre
en compte les risques et les avantages, y compris :

« 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.

« Avantages potentiels d'un traitement endovasculaire alternatif.

« La possibilité qu'un traitement ultérieur interventionnel ou par chirurgie
ouverte de I'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 l'avertir de leur nécessité. Il convient également
d'aborder avec le patient les sujets indiqués ci-dessous concernant les
attentes aprés un traitement endovasculaire :

« Les performances a long terme des endoprothéses vasculaires n'ont pas
encore été établies. Tous les patients doivent étre avertis qu'un
traitement endovasculaire nécessite un suivi régulier pendant toute leur
vie afin d'évaluer leur santé et les performances de I'endoprothése. 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 au
Chapitre 11, Directives d'imagerie et suivi post-opératoire.

8 PRESENTATION

La bifurcation iliaque de I'endoprothése vasculaire Zenith Branch est
fournie stérile (oxyde d'éthyléne a 100 %) et préchargée dans des
emballages déchirables.

Le dispositif est destiné exclusivement a I'usage sur un seul patient. Ne pas
réutiliser, retraiter ni restériliser une partie quelconque de ce dispositif. Une
réutilisation, un retraitement ou une restérilisation peuvent compromettre
l'intégrité structurelle du dispositif et/ou entrainer sa défaillance, ce qui
peut par la suite provoquer des lésions, une maladie ou le déces 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
déceés du patient. Ne pas restériliser le dispositif. Examiner le dispositif et
son emballage pour s'assurer de I'absence de dommages d'expédition. Ne
pas utiliser ce dispositif en cas de dommages ou si I'emballage stérile a été
endommagé ou compromis. En cas de dommages, ne pas utiliser le produit
et le renvoyer a Cook.

Vérifier avant I'utilisation que les dispositifs conviennent au patient
(quantité et taille) en comparant le dispositif a la commande préparée par
le médecin pour ce patient. Ne pas utiliser aprés la date de péremption
imprimée sur l'étiquette. Conserver dans un endroit frais et sec.

La bifurcation iliaque de I'endoprothése vasculaire Zenith Branch est
chargée dans une gaine d'introduction Flexor de 20 Fr. La surface de la
gaine est traitée avec un revétement hydrophile qui améliore la trackabilité
lorsqu'il est activé. Pour activer le revétement hydrophile, humecter la
surface avec un tampon de gaze de 10 cm x 10 cm trempé dans du sérum
physiologique.



La bifurcation iliaque de 'endoprothése vasculaire Zenith Branch et les systémes de largage sont disponibles dans les longueurs et diamétres suivants :

Tableau 8.1 Bifurcation iliaque de I'endoprothése Branch

Numéro de Diamétre de Gaine d'introduction Longueur du Longueur
r 1l Diamé Di la branche Diamétre (Diamétre segment iliaque totale de
de de’ proximal distal latérale? (Fr) interne/externe) Ce Externe I'endoprothése
ZBIS-10-45-41 12mm 10 mm 8mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 45 mm 41 mm 86 mm
ZBIS-10-61-41 12mm 10 mm 8mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 61 mm 41 mm 102 mm
ZBIS-10-45-58 12mm 10 mm 8mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 45 mm 58 mm 103 mm
ZBIS-10-61-58 12mm 10 mm 8mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 61 mm 58 mm 119 mm
ZBIS-12-45-41 12mm 12mm 8mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 45 mm 41 mm 86 mm
ZBIS-12-61-41 12 mm 12mm 8mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 61 mm 41 mm 102 mm
ZBIS-12-45-58 12mm 12mm 8mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 45 mm 58 mm 103 mm
ZBIS-12-61-58 12mm 12mm 8mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 61 mm 58 mm 119 mm

1ZBIS-XX-YY-ZZ est la bifurcation iliaque ou XX représente le diamétre distal,

YY représente la longueur du segment iliaque commun (longueur du

bord proximal de I'endoprothése jusqu’a l'extrémité de la branche latérale) et ZZ représente la longueur du segment iliaque externe (longueur depuis

I'extrémité de la branche latérale jusquau bord distal de I'endoprothése).

2La branche latérale contient un stent en Z en nitinol de 6 mm de diamétre, mais doit étre étendue jusqu’a 8 mm pendant le déploiement de

I'endoprothése périphérique couverte sur ballonnet gonflable.

Les jambages iliaques et les systémes de largage de I'endoprothése vasculaire Zenith a utiliser avec la bifurcation iliaque de I'endoprothése vasculaire Zenith

Branch sont disponibles dans les longueurs et diamétres suivants :

Tableau 8.2 Branches iliaques

Numéro de Gaine d'introduction

renouvellement Diamétre de la Diamétre (Diamétre Longueur utile de
dec de’ branche iliaque (Fr) interne/externe) la branche iliaque?
TFLE-16-YY 16 mm 14 Fr (4,7 mm /5,4 mm) 37,54,71,88 mm
ZSLE-16-YY-ZT 16 mm 14 Fr (4,7 mm /5,4 mm) 39,56,74,90 mm
ZISL-16-YY 16 mm 12Fr (4,0 mm /4,7 mm) 42,59,77,93 mm

"Exemple : TFLE-XX-YY est le jambage iliaque ol XX représente le diamétre et YY la longueur utile du jambage iliaque.
2Longueur totale de jambage = longueur utile + 22 mm d’endoprothése de raccord (pour TFLE et ZSLE) et 29,1 mm d'endoprothéses de raccord (pour ZISL).

9 UTILISATION CLINIQUE
9.1 Formation clinique

MISE EN GARDE : Il est essentiel de toujours tenir une équipe de
chirurgie laire a disposition lors d'une i ion ou d’une

reprise au cas ol la conversion a un traitement par chirurgie ouverte
s'avérerait nécessaire.

MISE EN GARDE : La bifurcation iliaque de I'endoprothése vasculaire
Zenith Branch a systéeme d'introduction H&L-B One-Shot ne doit étre
utilisée que par des médecins et des équipes formés aux techniques
inter i 1l laires, aux di: itifs Zenith et a I'utilisation
de ces derniers. Les p es et i ées aux
praticiens utilisant la bifurcation iliaque de I'endoprothése vasculaire
Branch a systéme d'introduction H&L-B One-Shot sont décrites
lessous :

Sélection des patients :

« Connaissance de la formation naturelle des anévrismes de I'aorte
abdominale (AAA) et des complications morbides associées a un
traitement d’AAA.

« Connaissance de l'interprétation des images radiographiques, de la
sélection des dispositifs et de leurs mesures.

Une équipe pluridisciplinaire ayant acquis une expérience interventionnelle
combinée avec les connaissances suivantes :

« Incision fémorale, artériotomie et traitement

« Accés percutané et techniques de fermeture

« Techniques non sélectives et sélectives de guide et de cathéter
« Interprétation des images radioscopiques et angiographiques
« Embolisation

« Angioplastie

« Mise en place d'une endoprothése vasculaire

« Techniques a anse

« Utilisation appropriée de produit de contraste radiographique
« Techniques visant a minimiser I'exposition aux rayons

« Expertise relative aux modalités de suivi nécessaires des patients

9.2 Inspection avant l'utilisation

Examiner le dispositif et son emballage pour s‘assurer de I'absence de
dommages d'expédition. Ne pas utiliser ce dispositif en cas de dommages
ou si l'emballage stérile a été endommagé ou compromis. En cas de
dommages, ne pas utiliser le produit et le renvoyer a COOK. Vérifier avant
I'utilisation que les dispositifs conviennent au patient (quantité et taille)
en comparant le dispositif a la commande préparée par le médecin pour
ce patient.

9.3 Matériel requis
(non inclus dans le systeme a bifurcation iliaque)

« Endoprothése de jambage iliaque Zenith (par exemple
TFLE-16-[37,54,71,88], ZSLE-16-[39,56,74,90]-ZT, ZISL-16-[42,59,77,93])

« Endoprothese bifurquée Zenith (par exemple endoprothése vasculaire
Zenith AAA)

« Kit de dispositifs auxiliaires Zenith AAA

« Appareil de radioscopie a capacités d'angiographie numérique
(avec arceau ou fixe)

« Produit de contraste

« Seringue

« Sérum physiologique hépariné

« Endoprothése périphérique couverte sur ballonnet gonflable
« Ballonnets de diamétre approprié

9.4 Matériel recommandé
(non inclus dans le systéme a bifurcation iliaque)
Les dispositifs suivants sont recommandés.

Guides
« Guide extra rigide de 0,035 inch (0,89 mm) et 260 cm de long ; par
exemple :
« Guides extra rigides Cook Lunderquist (LES)
« Guides ultra rigides Cook Amplatz (AUS2)
« Guide standard de 0,035 inch (0,89 mm) ; par exemple :
- Guides Cook 0,035 inch (0,89 mm)
« Guide hydrophile de 0,018 inch (0,46 mm)
« Guide hydrophile de 0,035 inch (0,89 mm) et 260 cm de long ; par
exemple :
« Guides Cook Nimble™
« Guide pour échange de cathéter de 0,035 inch (0,89 mm) et 260 cm de
long ; par exemple :
« Guide Cook Roadrunner® PC
« Guide extra rigide Cook Amplatz (AES)
« Guide Cook Rosen

Ballonnets de modelage
- Cathéter a ballonnet Cook CODA® (32 mm)

Sets d'introduction (7 Fr [diamétre interne de 2,3 mm], 8 Fr [diamétre
interne de 2,7 mm], 10 Fr [diamétre interne de 3,3 mm] et 12 Fr
[diamétre interne de 4,0 mm])

« Sets d'introduction Cook Check-Flo®

« Introducteurs Cook Flexor Check-Flo

« Introducteurs Cook Flexor Check-Flo a modification de Raabe

« Sets d'introduction extra-larges Cook Check-Flo

« Introducteurs controlatéraux Cook Flexor Balkin Up & Over®

« Gaines de guidage Cook Flexor

Cathéters

« 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

« Aiguilles simples de ponction Cook

Anse

« Set de Dotter pour extraction intravasculaire

9.5 Directives de mesures relatives au diamétre des dispositifs

Le choix du diamétre doit étre déterminé en fonction du diamétre
vasculaire d'une paroi externe a |'autre et non en fonction du diamétre de
la lumiére. Une estimation insuffisante ou excessive peut aboutir a une
étanchéité incompléte ou a un débit restreint.

Tableau 9.5.1 Guide de mesures relatives au diamétre des bifurcations iliaques d’endoprothése vasculaire Zenith Branch*
(Segment iliaque externe)

Diamétre de la branche
iliaque externe Branch?

Diamétre du vaisseau
liaque externe concerné’?

Gaine d'introduction
Diamétre (Fr) (Diamétre interne/externe)

8mm 10 mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm)
9mm 10 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 (6,7 mm /7,7 mm)

Diamétre maximum le long du site de fixation distal.

2Diamétre iliaque mesuré arrondi au plus proche mm.

3D’autres considérations peuvent influencer le choix d'un diamétre.
*Toutes les dimensions sont nominales.

Le diameétre de I'endoprothése de jambage iliaque (par exemple TFLE, ZSLE, ZISL) utilisé pour relier une endoprothése Zenith AAA a la bifurcation iliaque de

I'endoprothése vasculaire Zenith Branch sera de 16 mm.

L'endoprothése périphérique couverte sur ballonnet gonflable doit sétendre sur 8 mm dans la branche latérale de la bifurcation iliaque de I'endoprothése
vasculaire Zenith Branch, mais doit étre adaptée a |'artére iliaque interne conformément aux directives du fabricant.
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10 DIRECTIVES D'UTILISATION

Lire ce livret de mode d’emploi recommandé avant I'utilisation de la
bifurcation iliaque de I'endoprothése vasculaire Zenith Branch a systéeme
d'introduction H&L-B One-Shot. Le mode d’emploi suivant présente

les 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 l'opinion du praticien.

Informations générales sur I'utilisation

Recourir aux techniques standard pour la mise en place des gaines
d'accés artériel, des cathéters guides, des cathéters d’angiographie et
des guides lors de I'utilisation de la bifurcation iliaque de I'endoprothése
vasculaire Zenith Branch a systeme d'introduction H&L-B One-Shot. La
bifurcation iliaque de I'endoprothése vasculaire Zenith Branch a systéeme
d'introduction H&L-B One-Shot est compatible avec des guides de

0,035 inch (0,89 mm) de diamétre.

surle

Infor g
La bifurcation iliaque de I'endoprothése vasculaire Zenith Branch est
congue pour étre mise en place par I'artére fémorale commune du c6té
de I'anévrisme de I'artére iliaque commune a traiter. lendoprothése
Zenith AAA doit étre introduite du coté opposé a la bifurcation iliaque de
I'endoprothése vasculaire Zenith Branch.

L'ordre recommandé de mise en place des composants est le suivant :

1. Déploiement de la bifurcation iliaque de I'endoprothése vasculaire
Zenith Branch, y compris la mise en place de 'endoprotheése
périphérique couverte sur ballonnet gonflable (par I'artére iliaque)
dans I'artére iliaque interne.

. Déploiement de I'endoprothése Zenith AAA (introduite par l'artére
iliaque opposée).

. Déploiement d'une endoprothése de jambage iliaque Zenith (par
exemple TFLE, ZSLE, ZISL) via le site d'accés de la bifurcation iliaque de
I'endoprothése vasculaire Zenith Branch dans le moignon controlatéral
(c'est-a-dire court) de I'endoprothése abdominale, afin de relier la
lumiére de I'endoprothése abdominale a la bifurcation iliaque de
I'endoprothése vasculaire Zenith Branch.

. Déploiement d'une endoprothése de jambage iliaque Zenith (par
exemple TFLE, ZSLE, ZISL) dans le moignon homolatéral (c’est-a-dire
long) de I'endoprothése Zenith AAA (si nécessaire).
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avant l'i

Facteurs déter

Vérifier que le dispositif correct a été sélectionné par rapport au planning
pré-implantation. Les facteurs déterminants comprennent :

1. Sélection d'une artere fémorale pour l'introduction du systéme de
largage (c’est-a-dire, définir I'artére iliaque concernée).

2. Angle des artéres iliaques.

3. Diamétre du ou des vaisseaux iliaques distaux concernés.

4. Distance de la bifurcation aortique a I'artére hypogastrique (iliaque
interne) et au(x) site(s) de fixation.

5. Tenir compte du degré de calcification vasculaire.

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 facon a permettre
une visualisation radioscopique allant de la crosse de l'aorte aux
bifurcations fémorales.

3. Exposer les artéres fémorales communes selon les besoins en
recourant a la technique chirurgicale standard.

4. Etablir le controle vasculaire proximal et distal adéquat des vaisseaux
fémoraux selon les besoins.

10.1 Préparation et ringage de la bifurcation iliaque de I'endoprothése
vasculaire Zenith Branch

1. Retirer (de la canule interne) le guide a embase noire livré avec le
dispositif, le tube de protection de la canule (de la canule interne) et
la protection de I'extrémité du dilatateur. Retirer la gaine Peel-Away
de l'arriere de la valve hémostatique. (Figure 3) Avancer la gaine
d'introduction sur I'extrémité du dilatateur jusqu'a ce que le cathéter
courbe ne soit plus exposé. Surélever I'extrémité distale du systeme
et rincer la valve hémostatique par le robinet jusqu’a ce que du
liquide sorte de l'orifice latéral a proximité de I'extrémité de la gaine
d'introduction. (Figure 4) Continuer a injecter 20 mL de liquide de
rincage par le dispositif. Arréter l'injection et fermer le robinet sur le
tube connecteur.

REMARQUE : Toujours utiliser une solution de rincage d’endoprothése a
base de sérum physiologique hépariné.

REMARQUE : S'assurer que la valve hémostatique Captor de la gaine
d'introduction Flexor est tournée en position ouverte. (Figure 5)

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 du dilatateur. (Figure 6)

REMARQUE : Lors du ringage du systéme surélever son extrémité distale
pour faciliter I'évacuation de I'air.

3. Retirer le guide préchargé du systéme de largage.

4. Raccorder une seringue remplie de sérum physiologique hépariné au
raccord Luer du cathéter préchargé. Rincer jusqua ce que du liquide
sorte de l'extrémité distale du cathéter.

5. Insérer un guide central en nitinol hydrophile adapté de 0,018 inch
(0,46 mm) ou 0,035 inch (0,89 mm) compatible et de 260 cm de long
dans le cathéter préchargé.

6. 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 l'extrémité du dilatateur.

10.2 Acceés vasculaire et angiographie

1. Procéder a la ponction de la ou des artéres fémorales communes
choisies a 'aide de la technique standard au moyen d’une aiguille
artérielle de calibre super-fin 18 ou 19. Aprés avoir pénétré le vaisseau,
introduire :

« Des guides standard de 0,035 inch (0,89 mm) de diamétre et 145 cm

de long, Bentson ou en J

Des gaines de diamétre adapté (5 Fr [diamétre interne de 1,7 mm] et

8 Fr [diamétre interne de 2,7 mm], par exemple)

Un cathéter de ringage (souvent un cathéter de mesures radio-

opaque, tel qu'un cathéter de mesures centimétriques ou un

cathéter de ringage droit)

REMARQUE : Utiliser une gaine de 8 Fr (diamétre interne de 2,7 mm)
avancée dans |'aorte abdominale inférieure du coté controlatéral.

2. Réaliser une angiographie pour déterminer la position de la bifurcation
aortique et de I'artére iliaque interne du c6té de l'implantation de la
bifurcation iliaque de I'endoprothése vasculaire Zenith Branch.
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10.3 Mise en place de la bifurcation iliaque de I'endoprothése
vasculaire Zenith Branch

1. S'assurer que le systéme de largage a été rincé avec du sérum
physiologique hépariné et que tout I'air en a été évacué.

2. Procéder a I'administration systémique d'héparine et vérifier les
liquides de ringage. Rincer aprés chaque échange de cathéter et/ou de
guide.

REMARQUE : Surveiller Iétat de coagulation du patient pendant toute
l'intervention.

3. Du cété de I'implantation de la bifurcation iliaque de I'endoprothése
vasculaire Zenith Branch, remplacer le guide en J par un guide rigide
(AUS ou LES) de 0,035 inch (0,89 mm) et 260 cm de long et I'avancer
par le cathéter dans l'aorte thoracique supérieure. Retirer le cathéter
de ringage et la gaine. Maintenir la position du guide.

REMARQUE : Identifier lemplacement et 'orientation de l'origine de
I'artére iliaque interne ainsi que de la bifurcation aortique par imagerie pré-
et peropératoire avant I'insertion du dispositif.

4. Avant l'insertion, vérifier l'orientation du segment de branche latérale
sous radioscopie pour assurer qu'il est correctement aligné avec
I'anatomie.

REMARQUE : A ce stade, le dispositif est complétement couvert par la
gaine externe, mais cette image avec la gaine retirée montre les quatre
marqueurs radio-opaques en or alignés avec le coté le plus externe de la
branche latérale et la rainure qui contient le cathéter a demeure. (Figure 7)

REMARQUE : Le second marqueur depuis I'extrémité distale (2D) est le
marqueur de visée pour I'emplacement le plus proximal de I'extrémité
proximale de I'endoprothése couverte qui étend la branche latérale

dans l'artére iliaque interne. Le second marqueur depuis I'extrémité
proximale (2P) est le marqueur de visée pour 'emplacement le plus distal
de l'extrémité distale de I'extension de branche qui raccorde la branche
latérale iliaque a I'endoprothése bifurquée qui est déployée au-dessus de la
bifurcation aortique.

REMARQUE : Il est possible de vérifier l'orientation a I'oeil nu car la rainure
dans l'extrémité du dilatateur conique (ou le guide préchargé émerge du
dispositif) est alignée sur la branche latérale.

5. Insérer le systéme de largage de bifurcation iliaque de I'endoprothése
vasculaire Zenith Branch sur le guide, dans l'artére iliaque jusqu'a
ce que l'extrémité du cathéter a demeure, reposant dans la rainure
de I'extrémité du dilatateur sous la gaine externe, se trouve juste
au-dessus de la bifurcation aortique et en alignement rotationnel sur
l'origine de I'artére iliaque commune opposée. (Figure 8)

MISE EN GARDE :
systéme de largage.

ir la Iinsertion 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
du e ble (de la gaine externe a la canule

interne).

REMARQUE : On peut avancer légérement le guide hydrophile par
I'extrémité du cathéter pour mieux observer la position de l'extrémité du
cathéter.

10.4 Mise en place du guide de bout en bout

1. Avancer le guide hydrophile et le cathéter dans l'aorte. Positionner le
guide pour I'utilisation de I'anse en I'avancant a travers I'extrémité du
cathéter courbe, au besoin.

2. Avancer une anse adaptée par la gaine d’accés dans |'artére iliaque
opposée, capturer 'extrémité du guide hydrophile et le tirer par la
gaine pour former un guide de bout en bout. (Figure 9)

MISE EN GARDE : Pendant cette manceuvre, pousser le guide
hydrophile de bout en bout pour maintenir du mou au niveau de la
bifurcation aortique.

10.5 Déploiement de la bifurcation iliaque de I'endoprothése
vasculaire proximale Zenith Branch

1. Avancer la gaine de 8 Fr (diamétre interne de 2,7 mm) dans le
membre opposé jusqu'a ce quelle se trouve au-dessus du niveau de
la bifurcation aortique, et réaliser une angiographie par cette voie
pour déterminer I'emplacement de I'artére iliaque interne du cété de
I'implantation du dispositif. (Figure 10)

. S'assurer que I'endoprothése est orientée de facon a ce que l'extrémité
distale de la branche latérale (indiquée par le marqueur radio-opaque
le plus distal) soit positionnée a 10 mm au-dessus de l'origine de
I'artére iliaque interne et que son orientation rotationnelle permette
I'accés facile dans I'artére iliaque interne. Si les marqueurs radio-
opaques ne se trouvent pas en bonne position, tourner tout le systeme
jusqu'a ce qu'ils soient alignés sur l'orifice de I'artére iliaque interne
et/ou pousser le systeme vers |'avant ou vers |'arriére selon les besoins.
(Figure 11)
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MISE EN GARDE : Afin d’éviter une torsion de I'endoprothése pendant
une rotation du systéme de largage, veiller a faire pivoter tous les
du & ble (de la gaine externe a la canule

interne).

3. Lorsque le dispositif est correctement positionné, stabiliser le
positionneur gris (le corps du systeme de largage) et retirer la
gaine d'introduction externe. Déployer la bifurcation iliaque de
I'endoprothése vasculaire Zenith Branch jusqu'a ce que I'extrémité
distale de la branche latérale soit exposée. (Figure 12)

4. Arréter le retrait de la gaine.

AVERTISSEMENT : Ne pas tirer davantage la gaine vers l'arriére, sous
risque de déployer le composant iliaque externe et d'empécher
d’autres modifications de position.

10.6 Mise en place de la gaine de protection

1. Retirer la gaine d’accés iliaque opposée et laisser le guide central en
nitinol hydrophile de bout en bout en place.

2. Avancer une gaine de protection de diamétre adapté sur le guide
central en nitinol hydrophile de bout en bout jusqu‘a ce que I'extrémité
du dilatateur de la gaine se trouve en contact avec I'extrémité du
cathéter préchargé. (Figure 13)

REMARQUE : Il peut étre nécessaire d'exercer une légeére traction sur les
deux extrémités du guide pour faciliter sa progression.

MISE EN GARDE : Si le praticien ne pousse pas le cathéter préchargé sur
la bifurcation aortique, il doit faire particuliérement attention a ne pas
léser le systéme vasculaire lors de la manipulation du guide.

3. Clamper le guide hydrophile de bout en bout a ses deux extrémités
(aux endroits ot il émerge du cathéter préchargé et de la gaine de
protection).

4. Continuer a faire avancer la gaine sur le guide fixé en place tout en
exercant une légére tension intermittente sur le cathéter préchargé



afin que la gaine et le cathéter avancent sur la bifurcation, dans l'orifice
proximal du dispositif et émergent par la branche latérale. (Figure 14)

REMARQUE : En fonction de la longueur de I'extrémité du dilatateur de
cette gaine, il peut étre nécessaire d'avancer la gaine sur I'extrémité du
dilatateur pour assurer la mise en place de la gaine dans la branche latérale.

5. Retirer le dilatateur de la gaine de protection.
10.7 Canulation de I'artére iliaque interne

1. Perforer la valve hémostatique de la gaine de protection aussi loin
que possible d'un c6té et insérer une combinaison de guide-cathéter
adaptée. (Figure 15)

2. Avancer le guide et le cathéter par la gaine de protection dans l'artére
iliaque interne. (Figure 16)

3. Echanger le guide en place dans I'artére iliaque interne contre un
guide de support (tel qu'un guide de Rosen ou AES). S'assurer que
I'emplacement du guide est stabilisé dans I'artére iliaque interne.

10.8 Mise en place de I'endoprothése périphérique couverte sur
ballonnet gonflable

1. Retirer le cathéter de la gaine de protection en laissant la gaine et les
guides en place, et avancer |'endoprothése périphérique couverte sur
ballonnet gonflable prémontée de diamétre adapté sur le guide de
support jusqu‘a ce qu'elle pénétre dans l'artére iliaque interne.
(Figure 17)

REMARQUE : Il peut étre utile de précharger I'endoprothése périphérique
couverte sur ballonnet gonflable prémontée dans une seconde gaine pour
assurer sa protection lors de la progression de I'endoprothése dans la gaine
de protection et I'artére iliaque interne. Sélectionner les combinaisons de
gaine-guide-endoprothése adaptées de sorte que la gaine interne puisse
passer par la gaine de protection de maniére co-axiale tout en permettant
au guide de bout en bout de rester en place.

2. Réaliser une angiographie selon les besoins pour déterminer si la
position de I'endoprothése périphérique couverte sur ballonnet
gonflable est satisfaisante par rapport au chevauchement de la
branche latérale et au site de fixation prévu dans l'artére iliaque
interne.

REMARQUE : Lorsque I'endoprothése périphérique couverte sur ballonnet
gonflable est déployée, elle doit chevaucher la branche latérale de la
bifurcation iliaque de I'endoprothése vasculaire Zenith Branch sur

10a 14 mm.

REMARQUE : Pendant cette étape de la procédure, il doit étre possible de
réaliser une angiographie par la gaine de protection ou par le cathéter dans
I'artére iliaque commune.

3. Retirer le guide central en nitinol hydrophile de bout en bout et le
cathéter préchargé.

4. Le cas échéant, ajuster la position de la bifurcation iliaque de
I'endoprothése vasculaire Zenith Branch afin que l'orifice distal de
la branche latérale se trouve dans un emplacement convenable par
rapport a l'origine de I'artére iliaque interne.

10.9 Déploiement de la bifurcation iliaque de 'endoprothése
vasculaire distale Zenith Branch

REMARQUE : Le stent distal est toujours rattaché par le guide de
déclenchement.

10.10 Déploiement de I'endoprothése périphérique couverte sur
ballonnet gonflable

1. Tirer la gaine de protection vers l'arriére a une position permettant le
déploiement de I'endoprothése périphérique couverte sur ballonnet
gonflable.

2. Déployer I'endoprothése périphérique couverte sur ballonnet
gonflable et utiliser d'autres ballonnets selon les besoins. (Figure 20)

REMARQUE : L'endoprothése périphérique couverte sur ballonnet
gonflable doit étre étendue sur au moins 8 mm dans la branche latérale
de la bifurcation iliaque de I'endoprothése vasculaire Zenith Branch et au
diamétre approprié pour obtenir étanchéité dans l'artére iliaque interne.

REMARQUE : L'endoprothése périphérique couverte sur ballonnet
gonflable doit chevaucher la branche latérale de la bifurcation iliaque

de I'endoprothése vasculaire Zenith Branch sur au moins 10 mm et au
maximum le second marqueur sur I'extrémité distale de la branche latérale,
avec un site de fixation distal dans I'artére iliaque interne d'au moins

10 mm (20 a 30 mm étant préférable).

REMARQUE : Ne pas encore retirer le ballonnet du segment de branche
latérale de la bifurcation iliaque de I'endoprothése vasculaire Zenith Branch.

3. Retirer le verrou de sécurité du mécanisme de largage blanc du fil
de sécurité. Sous radioscopie, retirer le fil de sécurité en glissant le
mécanisme de largage blanc du fil de sécurité hors de la poignée, puis
le retirer par la fente sur la canule interne. (Figure 21)

4. Regonfler le ballonnet dans le segment de branche latérale pour
stabiliser le dispositif et retirer le systéme d'introduction par
I'endoprothése dans la gaine d'introduction.

MISE EN GARDE : Veiller a ne pas déplacer ni endommager la
bifurcation iliaque de I'endoprothése vasculaire Zenith Branch lors
du retrait du systéme d’'introduction ou lors de la progression de
composants le long de celui-ci.

REMARQUE : S'assurer que le guide reste en position satisfaisante pour
canuler l'endoprothése Zenith AAA.

5. Dégonfler et retirer le ballonnet.
6. Tirer le guide et la gaine de protection vers l'arriére dans l'artére iliaque
commune opposée.

10.11 Déploi de l'end heé

p Zenith AAA et de la branche
iliaque

. Introduire un cathéter et un guide rigide (AUS ou LES) standard de
0,035 inch (0,89 mm) et 260 cm de long par l'acces de l'artére iliaque
du coté opposé a la bifurcation iliaque de I'endoprothése vasculaire
Zenith Branch.

. Retirer les gaines et cathéters existants, et introduire et déployer le
corps principal de I'endoprothése bifurquée Zenith selon le protocole
standard Zenith (voir le mode d’emploi de I'endoprothése Zenith
correspondant).

. Canuler le moignon court (controlatéral) de I'endoprothése bifurquée
Zenith a travers la bifurcation iliaque de I'endoprothése vasculaire
Zenith Branch.

~
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1. Retirer la gaine d'introduction de la bifurcation iliaque de 4. Déployer une endoprothése de jambage iliaque (par gxefnpleTFLE—
I'endoprothése vasculaire Zenith Branch jusqu’a ce que le composant 16-XX, ZSLE-16-XX-ZT, ZISL-16-XX) de longueur adaptée a travers la
iliaque externe soit complétement déployé. (Figure 18) bifurcation iliaque de I'endoprothése vasculaire Zenith Branch, de

2. Retirer le verrou de sécurité du mécanisme de largage noir du fil facon a ce que le chevauchement recommandé soit obtenu comme
de sécurité. Sous radioscopie, retirer le fil de sécurité en glissant le montré ci-dessous.
mécanisme de largage noir du fil de sécurité hors de la poignée, puis le
retirer par la fente sur la canule interne. (Figure 19)

Chevauchement recommandé de I'endoprothése de jambage iliaque Zenith reliant le moi < latéral de | p! e ifurquée Zenith a

la bifurcation iliaque de I'endoprothése vasculaire Zenith Branch

Chevauchement dans le moignon controlatéral de I'endoprothése bifurquée Zenith

Distance équivalente a au moins 1 % stent

Distance équivalente a 1 % stent maximum

Chevauchement dans le corps de I'endoprothése vasculaire Zenith Branch

Distance équivalente a au moin 1 ¥: stent

Maximum au second marqueur sur I'extrémité proximale
du dispositif

5. Continuer le déploiement de I'endoprotheése bifurquée Zenith comme indiqué dans le mode d'emploi correspondant.

10.12 Insertion du ballonnet de modelage

REMARQUE : Retirer précautionneusement tous les dispositifs accessoires
avant d'utiliser le ballonnet de modelage.

1. Pour I'endoprothése bifurquée Zenith, utiliser le ballonnet de
modelage, comme indiqué dans le mode d’emploi correspondant.

2. Pour la bifurcation iliaque de I'endoprothése vasculaire Zenith Branch,
préparer le ballonnet de modelage de la fagon suivante :
« Rincer la lumiére du guide avec du sérum physiologique hépariné
« Evacuer tout l'air du ballonnet

3. En préparation a l'insertion du ballonnet de modelage, ouvrir la valve
hémostatique Captor en la tournant dans le sens antihoraire.

4. Faire avancer le ballonnet de modelage sur le guide rigide et a
travers la valve hémostatique Captor du systéme d'introduction de
la bifurcation iliaque de I'endoprothése vasculaire Zenith Branch
jusqu'au chevauchement entre le segment iliaque commun de la
bifurcation iliaque de I'endoprothése vasculaire Zenith Branch et les
endoprothéses de jambage iliaque Zenith® (par exemple TFLE, ZSLE,
ZISL), puis le gonfler.

MISE EN GARDE : Vérifier le dé
son repositionnement.

o ball

avant

complet du

MISE EN GARDE : La valve hémostatique Captor doit étre ouverte avant
le itii du ball de model

REMARQUE : Lorsque le ballonnet est utilisé & proximité de la bifurcation
iliaque de I'endoprothése vasculaire Zenith Branch, s'assurer que le
ballonnet ne traverse pas la bifurcation.

11 DIRECTIVES D'IMAGERIE ET SUIVI POST-OPERATOIRE

REMARQUE : Ne pas utiliser le ballonnet a proximité de la branche latérale
pour éviter de perturber I'endoprothése sur ballonnet gonflable.

5. Tirer vers l'arriére le ballonnet de modelage jusqu‘au site de fixation
distal de la bifurcation iliaque de I'endoprothése vasculaire Zenith
Branch et le gonfler.

MISE EN GARDE : Ne pas gonfler le ballonnet dans un vaisseau a
I'extérieur de I'endoprothése.

6. Retirer le ballonnet de modelage et le remplacer par un cathéter
d'angiographie pour réaliser les angiographies finales.

7. Retirer ou remplacer tous les guides rigides afin de permettre aux
artéres iliaques de reprendre leur position naturelle.

10.13 Angiographie finale

1. Positionner un cathéter d’angiographie immédiatement au-dessus
du niveau de la bifurcation aortique. Réaliser des angiographies pour
vérifier la perméabilité de I'artére iliaque commune et de I'artére
iliaque interne correspondante ainsi que l'absence d’endofuite.

2. Vérifier I'absence d'endofuite et de coudure. Retirer les gaines, les
guides et les cathéters.

REMARQUE : Si des endofuites ou d’autres problémes sont observés et
nécessitent une intervention, envisager I'utilisation d’autres composants
auxiliaires Zenith AAA.

3. Traiter les vaisseaux et réaliser une fermeture chirurgicale standard.

Consulter le Tableau 11 indiquant les conditions d'imagerie et de suivi post-opératoires.

Tableau 11 Programme d'imagerie

30 6 12 24
Préop Perop Post-opé i jours mois mois mois

TDM X X! X! X! X! X!
Reins-uretére-vessie X X X X X

(Radiographie en décubitus dorsal, reins,
uretéres et vessie)

Angiographie X X

l’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.




ITALIANO

BIFORCAZIONE ILIACA PER PROTESI ENDOVASCOLARE ZENITH®
BRANCH CON SISTEMA DI INTRODUZIONE H&L-B ONE-SHOT™

Leggere attentamente tutte le istruzioni. Il mancato rispetto delle istruzioni,
delle avvertenze e delle precauzioni puo avere gravi conseguenze o
provocare lesioni al paziente.

Per ottenere informazioni sugli altri componenti Zenith, consultare le
relative istruzioni per l'uso.

1 DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
1.1 Biforcazione iliaca per protesi endovascolare Zenith Branch

La biforcazione iliaca per protesi endovascolare Zenith Branch & una
protesi vascolare per biforcazioni dotata di aperture per il collegamento
dei segmenti per iliaca comune, per ramo laterale e per iliaca esterna.
(Figura 1)

La protesi & realizzata in tessuto tubolare in poliestere a tutto spessore
fissato a stent autoespandibili in acciaio inossidabile e nitinolo Cook-Z°®

con suture in poliestere intrecciato e monofilamento in polipropilene. Gli
stent coprono l'intera lunghezza della protesi per garantirne la stabilita e

la capacita di dilatazione necessarie per I'apertura del lume della protesi
durante il suo rilascio. Anelli in nitinolo situati all'estremita prossimale della
protesi ed entro il ramo laterale aiutano a mantenere pervio il lume durante
le operazioni di accesso. Inoltre, gli stent Cook-Z fissano adeguatamente la
protesi alla parete del vaso creando il necessario grado di adesione.

Per agevolare la visualizzazione fluoroscopica, la protesi a stent & dotata
di quattro marker radiopachi d'oro disposti lungo il lato iliaco interno
della sezione prossimale della protesi stessa per indicare la posizione del
segmento per il ramo laterale.

Sono necessari alcuni componenti addizionali come le endoprotesi per
branca iliaca Zenith (ad es., TFLE, ZSLE, ZISL) e gli stent periferici ricoperti
dilatabili mediante palloncino. Ciascun dispositivo & dotato di un sistema di
inserimento separato. Consultare le relative istruzioni per l'uso.

1.2 Sistema di inserimento per biforcazione iliaca per protesi
endovascolare Zenith Branch

La biforcazione iliaca per protesi endovascolare Zenith Branch viene fornita
precaricata all'interno del sistema di introduzione H&L-B One-Shot.

(Figura 2) Questo sistema si avvale di un metodo di rilascio sequenziale
grazie a una serie di funzioni incorporate che consentono di controllare

in modo costante la protesi endovascolare durante I'intera procedura di
rilascio.

Lestremita prossimale della protesi & fissata al sistema di inserimento da
due fili di sicurezza in nitinolo. L'estremita distale della protesi & anch'essa
fissata al sistema di inserimento e trattenuta da un filo di sicurezza
indipendente in acciaio inossidabile. Il sistema di introduzione H&L-B
One-Shot consente il preciso posizionamento e permette di regolare la
posizione finale della protesi prima del suo rilascio definitivo. Il sistema di
inserimento si avvale del sistema di introduzione H&L-B One-Shot da 20 Fr
(con diametro interno di 6,7 mm) che include un catetere precaricato (usato
per agevolare l'incannulamento del ramo laterale) e una guida (usata per
garantire il mantenimento della pervieta del lume del catetere durante il
caricamento e il trasporto). Tutti i sistemi sono compatibili con guide da
0,035 inch (0,89 mm). Per una migliore emostasi, & possibile allentare o
serrare la valvola emostatica Captor per l'inserimento e/o la rimozione di
dispositivi ausiliari dalla guaina.

Il sistema di inserimento della biforcazione iliaca per protesi endovascolare
Zenith Branch & dotato di una guaina di introduzione Flexor® a prova di
piegamenti e attorcigliamenti e dotata di rivestimento idrofilo. Queste
caratteristiche sono entrambe previste per agevolare 'avanzamento

del sistema di inserimento all'interno delle arterie iliache e dell’aorta
addominale. Inoltre, il catetere premontato & curvo, per migliorare le
capacita di posizionamento della guida durante la cattura.

1.3 Componenti supplementari

Sono necessari inoltre componenti supplementari come le endoprotesi per
branca iliaca e gli stent periferici ricoperti dilatabili mediante palloncino.

Le endoprotesi per branca iliaca Zenith sono disponibili (ad es., TFLE,
ZSLE, ZISL) e sono realizzate con gli stessi materiali utilizzati per la
biforcazione iliaca per protesi endovascolare Zenith Branch. Per le istruzioni
sull'inserimento e posizionamento di tutte le endoprotesi per branca iliaca
e sistemi di inserimento Zenith, fare riferimento alle relative Istruzioni

per l'uso. La sezione iliaca comune della biforcazione iliaca per protesi
endovascolare Zenith Branch, posizionata nell'arteria iliaca comune, sara
collegata all'estremita corta (controlaterale) di un'endoprotesi biforcata
Zenith (ad es., I'endoprotesi addominale Zenith) tramite una branca iliaca
standard di lunghezza appropriata e diametro distale di 16 mm (ad es.,
TFLE-16-XX, ZSLE-16-XX-ZT, ZISL-16-XX).

Uno stent periferico ricoperto dilatabile mediante palloncino viene
impiantato nel segmento per il ramo laterale e si estende all'interno
dell'arteria iliaca interna. Per le istruzioni sull'inserimento e sul rilascio,
consultare le istruzioni per I'uso di questo dispositivo.

2 USO PREVISTO

La biforcazione iliaca per protesi endovascolare Zenith Branch con

sistema di introduzione H&L-B One-Shot & indicata per il trattamento
endovascolare dei pazienti affetti da aneurisma aorto-iliaco o iliaco, con un
sito di fissazione distale nell'arteria iliaca comune inadeguato e dotati di
morfologia idonea alla riparazione endovascolare, inclusi:

« Un adeguato accesso iliaco/femorale compatibile con un sistema di
introduzione da 20 Fr (con diametro esterno di 7,7 mm)
« Un segmento per la fissazione all'interno dell'arteria iliaca esterna non
aneurismatico, distale rispetto all'aneurisma:
« con lunghezza minima di 20 mm
« con diametro (da parete esterna a parete esterna) non superiore a
11 mm e non inferiore a 8 mm.
« Un segmento dell‘arteria iliaca interna non aneurismatico, distale rispetto
allaneurisma:
« con lunghezza minima di 10 mm (ma preferibilmente di 20-30 mm)
- con diametro adeguato ai fini di una corretta fissazione e aderenza.

3 CONTROINDICAZIONI

Non esiste alcuna controindicazione nota all'uso dei presenti dispositivi.
4 AVVERTENZE E PRECAUZIONI

4.1 Generali

« Leggere attentamente tutte le istruzioni. Il mancato rispetto delle
istruzioni, delle avvertenze e delle precauzioni puo avere gravi
conseguenze o provocare lesioni al paziente.

« La biforcazione iliaca per protesi endovascolare Zenith Branch con
sistema di introduzione H&L-B One-Shot deve essere usata
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 pud

compromettere il rilevamento dell'eventuale calcificazione dell’aorta o

delle arterie iliache, che puo a sua volta, in sede di intervento, impedire

I'accesso o la fissazione e I'aderenza adeguati del dispositivo.

L'utilizzo in sede di imaging preoperatorio di spessori di ricostruzione

>3 mm pud portare alla selezione di un dispositivo dalle dimensioni non

ottimali, o al mancato rilevamento delle stenosi focali mediante TC.

La performance a lungo termine delle protesi endovascolari non é stata

ancora determinata. Tutti i pazienti devono essere consapevoli del fatto

che il trattamento endovascolare richiede un impegno regolare a vita per
quanto riguarda il follow-up volto a valutare il loro stato di salute e la
performance della protesi endovascolare. | pazienti con segni clinici

specifici (come, ad esempio, endoleak, ingrossamento dell’aneurisma o

mutazioni nella struttura o nella posizione della protesi endovascolare)

devono sottoporsi a un follow-up piu intensivo. Le indicazioni specifiche
per il follow-up sono delineate nella Sezione 11, Linee guida per le
tecniche ing eil foll p p P io.

« Dopo l'impianto della protesi endovascolare, i pazienti vanno monitorati a
intervalli regolari per rilevare segni come il flusso periprotesico,
I'ingrossamento dell’aneurisma o le mutazioni nella struttura o nella
posizione della protesi endovascolare.

Al minimo, & necessaria una sessione di imaging all'anno, che include:

1) lastre radiografiche addominali per esaminare l'integrita del dispositivo
(separazione tra componenti o frattura degli stent) e 2) TC con e senza
mezzo di contrasto per esaminare le eventuali mutazioni a carico
dell'aneurisma, il flusso periprotesico, la pervieta, la tortuosita e il
progresso della malattia.

Se complicanze renali o altri fattori precludono I'uso del mezzo di
contrasto in sede diimaging, le informazioni necessarie sono ottenibili
mediante lastre radiografiche addominali ed ecografia duplex.

« L'uso della biforcazione iliaca per protesi endovascolare Zenith Branch

con sistema di introduzione H&L-B One-Shot non é consigliato nei

pazienti che non possono sottoporsi, o che non rispetteranno, le
necessarie sessioni di imaging preoperatorie e di follow-up, e gli esami

descritti nella Sezione 11, Linee guida per le tecniche di imaging e il

follow-up postoperatorio.

Lulteriore 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

fissazione (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 l'estremita della protesi e/o perdite puo essere richiesto di

sottoporsi a interventi 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
dellintera procedura; & comunque particolarmente importante eseguire
questo monitoraggio durante e dopo la manipolazione del posizionatore
grigio. Dopo la rimozione del posizionatore grigio, se la perdita ematica &
eccessiva, prendere in considerazione il posizionamento di un palloncino
dilatatore sgonfio o di un dilatatore del sistema di introduzione
all'interno della valvola, allo scopo di limitare il flusso.

4.2 Selezione, trattamento e follow-up del paziente

« Il diametro del vaso usato per I'accesso (misurato da parete interna a
parete interna) e la sua morfologia (tortuosita, patologia occlusiva e/o
calcificazione in misura minima) devono essere compatibili con le
tecniche di accesso vascolare e con i sistemi di inserimento che
prevedono l'uso di una guaina di introduzione vascolare da 20 Fr (con
diametro esterno di 7,7 mm). | vasi notevolmente calcificati, parzialmente
occlusi, tortuosi o rivestiti di trombo possono precludere l'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
tortuosita di uno o di tutti i vasi coinvolti, arterie iliache con diametro
inferiore o superiore a quello previsto, trombo circonferenziale,
aneurisma dell‘arteria iliaca interna e/o esterna e/o calcificazione presso i
siti di fissazione nell’arteria. Una calcificazione irregolare e/o la presenza
di placca possono compromettere la fissazione e I'aderenza della protesi
ai siti di fissazione e la capacita di fare avanzare i sistemi di introduzione.
« L'uso della biforcazione iliaca per protesi endovascolare Zenith Branch
con sistema di introduzione H&L-B One-Shot non é consigliato nei
pazienti con intolleranza ai mezzi di contrasto necessari per l'imaging
intra e postoperatorio di follow-up.

« L'uso della biforcazione iliaca per protesi endovascolare Zenith Branch
con sistema di introduzione H&L-B One-Shot non é consigliato nei
pazienti con peso e/o corporatura superiori ai limiti e tali da
compromettere o impedire le operazioni di imaging necessarie.

« L'uso della biforcazione iliaca per protesi endovascolare Zenith Branch
con sistema di introduzione H&L-B One-Shot non & consigliato nei
pazienti con sensibilita o allergie note all'acciaio inossidabile, al
poliestere, al nitinolo (nichel-titanio), al materiale per saldatura (stagno,
argento), al polipropilene o all'oro.

« | pazienti con infezione sistemica in atto possono presentare un maggior
rischio di infezione della protesi endovascolare.

« Lincapacita di mantenere la pervieta di almeno una delle arterie iliache
interne puo aumentare il rischio di ischemia pelvica/intestinale.

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 'uso di eparina, & necessario prendere in
considerazione l'uso di un anticoagulante alternativo.

« Ridurre al minimo la manipolazione dell'endoprotesi precaricata 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 una compressa di garza da 10x 10 cm
imbevuta di soluzione fisiologica. Per garantire le migliori prestazioni,
tenere sempre ben idratata la guaina.

« Mantenere invariata la posizione della guida durante l'inserimento del
sistema di introduzione.

« Fare attenzione a non piegare o attorcigliare il sistema di introduzione. Il
piegamento o l'attorcigliamento possono danneggiare il sistema di
introduzione e la biforcazione iliaca per protesi endovascolare Zenith Branch.

« 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 della biforcazione iliaca per protesi endovascolare Zenith Branch
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. In questo caso, &
necessario ridurre al minimo il volume di mezzo di contrasto utilizzato
durante la procedura.
Per evitare la torsione della protesi endovascolare, nel corso di tutte le
rotazioni del sistema di inserimento, fare attenzione a ruotare tutti i
componenti del sistema simultaneamente (dalla guaina esterna alla
cannula interna).
Il posizionamento impreciso e/0 un‘aderenza inadeguata della biforcazione
iliaca per protesi endovascolare Zenith Branch all'interno del vaso o con
altri componenti possono comportare un aumentato rischio di endoleak,
migrazione o occlusione accidentale dell'arteria iliaca interna.
La fissazione inadeguata della biforcazione iliaca per protesi
endovascolare Zenith Branch pud aumentare il rischio di migrazione. Il
rilascio scorretto o la migrazione dell'endoprotesi possono richiedere
l'intervento chirurgico.
Non procedere con l'avanzamento di alcuna parte del sistema di
inserimento se si avverte resistenza durante I'avanzamento della guida o
del sistema di inserimento stesso. Fermarsi e individuare la causa di tale
resistenza. In caso contrario, & possibile provocare danni al vaso o al
catetere. Operare con particolare cautela nelle aree stenotiche, in
presenza di trombi intravascolari o all'interno di vasi calcificati o tortuosi.
« Operare con cautela durante la manipolazione di cateteri, guide e guaine
all'interno di un aneurisma. Sollecitazioni di notevole entita possono
liberare frammenti di trombo, che possono a loro volta causare
I'embolizzazione distale.
Lo stent periferico ricoperto dilatabile mediante palloncino deve avere
un diametro adeguato per aderire sia al segmento per il ramo laterale sia
all'arteria iliaca interna; deve inoltre avere una lunghezza sufficiente per
sovrapporsi di 10-14 mm al segmento per il ramo laterale e di 10 mm (ma
preferibilmente di 20-30 mm) al sito di fissazione distale nell'arteria iliaca
interna.
- E necessario operare con cautela per non danneggiare un‘eventuale
protesi posizionata in precedenza o disturbarne la posizione nel caso in
cui fosse necessario reinserire degli strumenti al suo interno.

Uso del palloncino dilatatore

« Prima del riposizionamento, confermare il completo sgonfiamento del
palloncino.

« Non gonfiare il palloncino nel vaso all'esterno della protesi.

« Per una migliore emostasi, & possibile allentare o serrare la valvola
emostatica Captor per consentire l'inserimento e la successiva rimozione
del palloncino dilatatore.

ta in ambito MRI

Prove non cliniche hanno dimostrato che la biforcazione iliaca per protesi
endovascolare Zenith Branch utilizzata con uno stent ricoperto dilatabile
mediante palloncino & “MR Conditional” (pud essere sottoposta a RM in
presenza di condizioni specifiche) in conformita alla norma ASTM F2503. Un
paziente portatore di questo dispositivo puo essere sottoposto a scansione in
sicurezza dopo il suo posizionamento in presenza delle seguenti condizioni.

4.4 Sicurezza e compatil

« Campo magnetico statico solo di 3,0 tesla 0 1,5 tesla

« Gradiente spaziale massimo di campo magnetico di 720 gauss/cm
(7,2T/m) o inferiore

« Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo, mediato sul corpo intero
e segnalato dal sistema RM, < 2,0 W/kg (modalita operativa normale).

Nelle condizioni di scansione indicate in precedenza, non si prevede che la
biforcazione iliaca per protesi endovascolare Zenith Branch utilizzata con
uno stent ricoperto dilatabile mediante palloncino generi un aumento della
temperatura di oltre 2,4 °C dopo 15 minuti di scansione continua.

L'artefatto d'immagine si estende di circa 122 mm dalla biforcazione iliaca
per protesi endovascolare Zenith Branch usata con uno stent ricoperto
dilatabile mediante palloncino, come rilevato nel corso di prove non
cliniche condotte mediante una sequenza di impulsi gradient-echo in

un sistema di RM a 3,0 tesla. Lartefatto d'immagine oscura il lume del
dispositivo.

NOTA - Nel caso della biforcazione iliaca per protesi endovascolare Zenith
Branch, il beneficio clinico di una scansione RM deve essere ponderato a
fronte del possibile rischio inerente alla procedura.

5 POSSIBILI EVENTI NEGATIVI

Gli eventi negativi che possono verificarsi e/o richiedere un intervento
includono, ma non sono limitati a:

- amputazione

« claudicazione (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 al sito di accesso al sistema vascolare, inclusi
infezione, dolore, ematoma, pseudoaneurisma, fistola arterovenosa

« complicanze relative all'incisione e ulteriori problemi concomitanti
(come, ad esempio, deiscenza, infezione)

« complicanze renali e ulteriori problemi concomitanti (come, ad esempio,
occlusione dell’arteria, tossicita del mezzo di contrasto, insufficienza,
collasso)

- conversione alla riparazione chirurgica a cielo aperto

- danni ai vasi

« danni all'aorta, inclusi perforazione, dissezione, emorragia, rottura e
decesso

- decesso

- edema

« embolizzazione (micro e macro) con ischemia o infarto transitori o
permanenti

- endoleak

- endoprotesi: posizionamento errato, rilascio incompleto, migrazione,
rottura della sutura, occlusione, infezione, frattura dello stent, usura del
materiale di rivestimento della protesi, dilatazione, erosione,
perforazione, flusso periprotesico e corrosione

« febbre e inflammazione localizzata

- fistola arterovenosa

- impotenza

« infezione dell'aneurisma, del dispositivo o del sito di accesso, inclusi la
formazione di ascesso, la febbre transitoria e il dolore

« ingrossamento dell'aneurisma
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« insufficienza epatica

« occlusione della protesi 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
iliofemorale, sanguinamento, rottura, decesso)

6 SELEZIONE E TRATTAMENTO DEI PAZIENTI
(Consultare la Sezione 4, Avvertenze e precauzioni)
6.1 Requisiti per il trattamento

La Cook consiglia di selezionare i diametri dei componenti della
biforcazione iliaca per protesi endovascolare Zenith Branch come
descritto nella Tabella 8.1. La lunghezza della biforcazione iliaca per
protesi endovascolare Zenith Branch viene generalmente selezionata

in modo che la protesi si estenda dalla sezione prossimale dell'arteria
iliaca comune all‘arteria iliaca esterna. Tutti i componenti delle lunghezze
e dei diametri necessari per completare la procedura devono essere

a portata di mano del medico, in special modo qualora le misurazioni
preoperatorie per la pianificazione del trattamento (diametri/lunghezze di
trattamento) non siano certe. Questo approccio consente una maggiore
flessibilita intraoperatoria ai fini dell'esito ottimale della procedura.

Prima dell'uso della biforcazione iliaca per protesi endovascolare Zenith
Branch é necessario ponderare attentamente per ciascun paziente i rischi
precedentemente descritti nella Sezione 5, Possibili eventi negativi.
Ulteriori considerazioni per la selezione dei pazienti, tra le altre, includono:

« L'eta e l'aspettativa di vita del paziente;

« Le condizioni comorbose (come, ad esempio, I'insufficienza cardiaca,
polmonare o renale prima dell'intervento, obesita patologica);

« L'idoneita del paziente alla riparazione chirurgica a cielo aperto;

« Lidoneita dell’anatomia del paziente alla riparazione endovascolare;

« La valutazione del rischio di rottura dell'aneurisma a fronte del rischio del
trattamento mediante biforcazione iliaca per protesi endovascolare
Zenith Branch;

« La capacita di tollerare I'anestesia totale, regionale o locale.

« La dimensione e la morfologia del vaso iliofemorale usato per I'accesso al
sistema vascolare (trombo, calcificazione e/o tortuosita minimi) devono
essere compatibili con le tecniche di accesso utilizzate e con gli accessori
del profilo di inserimento di guaine di introduzione vascolari da 12 Fr
(con diametro esterno di 4,7 mm) a 20 Fr (con diametro esterno di
7,7 mm).

- Un segmento per la fissazione all'interno dell’arteria iliaca esterna non
aneurismatico, distale rispetto all'aneurisma:

« con lunghezza minima di 20 mm,
« con diametro (da parete esterna a parete esterna) non superiore a
11 mm e non inferiore a 8 mm.

« Un segmento dell‘arteria iliaca interna non aneurismatico, distale rispetto
all'aneurisma:

« con lunghezza minima di 10 mm (ma preferibilmente di 20-30 mm),
- con diametro adeguato ai fini di una corretta fissazione e aderenza.

« Assenza di malattia occlusiva significativa dell’arteria iliaca/femorale che

potrebbe impedire il flusso attraverso la protesi endovascolare.

La decisione finale relativa al trattamento spetta al medico e al paziente.
7 INFORMAZIONI DA FORNIRE AL PAZIENTE

Il medico e il paziente (e/o i suoi familiari) devono ponderare i rischi e
i benefici durante la discussione del dispositivo endovascolare e della
procedura, inclusi:

« irischi e le differenze tra la riparazione endovascolare e la riparazione
chirurgica a cielo aperto;

« i potenziali vantaggi della riparazione chirurgica a cielo aperto
tradizionale;

« i potenziali vantaggi della riparazione endovascolare;

« i potenziali vantaggi di procedure endovascolari alternative;

« 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. Qui di seguito
sono elencati ulteriori argomenti da discutere con il paziente per quanto
riguarda le aspettative dopo una riparazione endovascolare.

« La performance a lungo termine delle protesi endovascolari non é stata
ancora determinata. Tutti i pazienti devono essere consapevoli del fatto
che il trattamento endovascolare richiede un impegno regolare a vita per
quanto riguarda il follow-up volto a valutare il loro stato di salute e la
performance della protesi endovascolare. | pazienti con segni clinici
specifici (come, ad esempio, endoleak, ingrossamento dell'aneurisma o
mutazioni nella struttura o nella posizione della protesi endovascolare)
devono sottoporsi a un follow-up piu intensivo. Le indicazioni specifiche
per il follow-up sono delineate nella Sezione 11, Linee guida per le
tecniche di imaging e il follow-up postoperatorio.

8 CONFEZIONAMENTO

La biforcazione iliaca per protesi endovascolare Zenith Branch é fornita
sterile (ossido di etilene al 100%) e precaricata, all'interno di confezioni a
strappo.

Questo dispositivo e previsto esclusivamente per I'uso in un singolo
paziente. 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 causarne
il malfunzionamento, che a sua volta puo provocare lesioni, malattie o la
morte del 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 all‘altro.
La contaminazione del dispositivo puo 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 alla Cook.

Prima dell'uso, verificare che i dispositivi corretti (per quantita e dimensioni)
siano stati forniti per il paziente eseguendo il riscontro dei dispositivi a
fronte dell'ordine prescritto dal medico per il paziente in questione. Non
usare i dispos| dopo la data di scadenza indicata sulla confezione.
Conservare in un luogo fresco e asciutto.

La biforcazione iliaca per protesi endovascolare Zenith Branch & montata
su una guaina di introduzione Flexor da 20 Fr. La superficie della guaina
& trattata con un rivestimento idrofilo che, una volta idratato, ne agevola
I'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.



La biforcazione iliaca per protesi endovascolare Zenith Branch e i sistemi di inserimento sono disponibili nelle seguenti lunghezze e diametri.

Tabella 8.1 Biforcazioni iliache per protesi Branch

Diametro L h del L h

Codice di Diametro Diametro del ramo Guaina di introduzione segmento iliaco complessiva

inazione’ prossi distale laterale? Di i (Fr) (DI / DE) Comune Esterna della protesi
ZBIS-10-45-41 12mm 10 mm 8mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 45 mm 41 mm 86 mm
ZBIS-10-61-41 12mm 10 mm 8mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 61 mm 41 mm 102 mm
ZBIS-10-45-58 12mm 10 mm 8mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 45 mm 58 mm 103 mm
ZBIS-10-61-58 12mm 10 mm 8mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 61 mm 58 mm 119 mm
ZBIS-12-45-41 12mm 12mm 8mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 45 mm 41 mm 86 mm
ZBIS-12-61-41 12mm 12mm 8mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 61 mm 41 mm 102 mm
ZBIS-12-45-58 12mm 12mm 8mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 45 mm 58 mm 103 mm
ZBIS-12-61-58 12 mm 12mm 8mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 61 mm 58 mm 119 mm

1ZBIS-XX-YY-ZZ rappresenta la biforcazione iliaca; XX indica il diametro distale, YY indica la lunghezza del segmento per l'arteria iliaca comune (lunghezza
tra il margine prossimale della protesi e la punta del ramo laterale) e ZZ indica la lunghezza del segmento per l'arteria iliaca esterna (lunghezza tra la
punta del ramo laterale e il margine distale della protesi).

2|l ramo laterale contiene uno stent a Z in nitinolo con diametro di 6 mm: esso deve essere dilatato a un diametro di 8 mm durante il rilascio dello stent
periferico ricoperto dilatabile mediante palloncino.

Le branche iliache Zenith e i sistemi di inserimento per I'uso con la biforcazione iliaca per protesi endovascolare Zenith Branch sono disponibili nelle
seguenti lunghezze e diametri.

Tabella 8.2 Branche iliache

Codice di Diametro della Guaina di introduzione Lunghezza utile
inazione' branca iliaca Dimensi (Fr) (DI / DE) della brancailiaca®
TFLE-16-YY 16 mm 14 Fr (4,7 mm /5,4 mm) 37,54,71,88 mm
ZSLE-16-YY-ZT 16 mm 14 Fr (4,7 mm /5,4 mm) 39,56,74,90 mm
ZISL-16-YY 16 mm 12Fr (4,0 mm /4,7 mm) 42,59,77,93 mm

TEsempio: TFLE-XX-YY & la branca iliaca dove XX & il diametro e YY ¢ la lunghezza utile della branca iliaca.
2Lunghezza complessiva della branca = lunghezza utile + stent di innesto di 22 mm (per TFLE e ZSLE) e stent di innesto di 29,1 mm (per ZISL).

9 INFORMAZIONI PER USO CLINICO 9.4 Materiali consigliati
9.1 Programma di formazione per il medico (non inclusi nel sistema iliaco biforcato)
ATTENZIONE - Nel caso in cui si rivelasse necessario operare la Si consigliano i seguenti prodotti.

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.

Guide
« Guida extra rigida da 0,035 inch (0,89 mm), lunga 260 cm; ad esempio:
« guide extra rigide Cook Lunderquist (LES)

ATTENZIONE - La biforcazione iliaca per protesi endovascolare - guide ultra rigide Cook Amplatz (AUS2)
Zenith Branch con sistema di introduzione H&L-B One-Shot deve « Guida standard da 0,035 inch (0.89 mm); ad esempio:
essere usata esclusivamente da med da équipe debitamente « guide Cook da 0,035 inch (0,89 mm)
addestrati nelle tecniche inter istiche sul sist lare, nelle « Guida idrofila da 0,018 inch (0,46 mm)
ick li relative al dispositivo Zenith e nell’uso specifico del « Guida idrofila da 0,035 inch (0,89 mm), lunga 260 cm; ad esempio:
p dispositivo. | requisiti igliati relativi alle qualifiche e alle - guide Cook Nimble™
conoscenze dei medici che utilizzano la biforcazione iliaca per protesi « Guida di interscambio da 0,035 inch (0,89 mm), lunga 260 cm; ad
endovascolare Zenith Branch con sistema di introduzione H&L-B One- esempio:
Shot sono delineati qui di seguito. « guida Cook Roadrunner® PC

« guida extra rigida Cook Amplatz (AES)

Selezione dei pazienti + guida Cook Rosen

« Conoscenza del decorso naturale degli aneurismi dell'aorta addominale
(AAA) e delle condizioni comorbose associate alla riparazione degli AAA. Palloncini dilatatori
« Conoscenza dell'interpretazione delle immagini radiografiche, della « catetere a palloncino Cook CODA® (32 mm)

selezione del dispositivo e della selezione delle dimensioni idonee.
“ spositiv “ ' fontt Set di introduzione (da 7 Fr [con diametro interno di 2,3 mm], da 8 Fr

Equipe pluridisciplinare con esperienza combinata nelle seguenti [con diametro interno di 2,7 mm], da 10 Fr [con diametro interno di
procedure. 3,3 mm] e da 12 Fr [con diametro interno di 4,0 mm])

- set di introduzione Cook Check-Flo®

« introduttori Cook Flexor Check-Flo

« introduttori Cook Flexor Check-Flo con modifica Raabe

« set di introduzione Cook Check-Flo extra large

«introduttori controlaterali Cook Flexor Balkin Up & Over®

« guaine di guida Cook Flexor

« Scopertura chirurgica dell'arteria femorale, arteriotomia e riparazione
« Tecniche di accesso e chiusura percutanee

« Tecniche selettive e non selettive con |'utilizzo di guide e cateteri

« Interpretazione delle immagini fluoroscopiche e angiografiche

« Embolizzazione

« Angioplastica

« Posizionamento di stent endovascolari Cateteri

« Tecniche che prevedono I'uso di dispositivi di recupero a cappio « catetere per la determinazione delle dimensioni idonee; ad esempio:
« Opportuno uso di mezzo di contrasto a fini radiografici - cateteri centimetrati Cook Aurous®

« Tecniche atte a minimizzare l'esposizione a radiazioni - cateteri angiografici con punta radiopaca; ad esempio:

« Esperienza nelle necessarie modalita di follow-up del paziente « cateteri angiografici Cook con punta Beacon®

. i ®
9.2 Esame prima dell'uso cateteri Cook Royal Flush® con punta Beacon

Aghi di accesso

Esaminare visivamente il dispositivo e la sua confezione per accertarsi che + aghi di accesso Cook per puntura di parete singola

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. Cappio

In caso di danni, non usare il prodotto e restituirlo alla COOK. Prima « set per il recupero endovascolare Dotter
dell'uso, verificare che i dispositivi corretti (per quantita e dimensioni) siano

stati forniti per il paziente eseguendo il riscontro dei dispositivi a fronte 9.5

ee guida per la determinazione del diametro idoneo del

dell'ordine prescritto dal medico per il paziente in questione. dispositivo

9.3 Materiali necessari 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

(non inclusi nel sistema iliaco biforcato) vaso. Una stima per difetto o per eccesso delle dimensioni idonee del

dispositivo puo dare luogo a una incompleta esclusione dell’aneurisma o

- endoprotesi per branca iliaca Zenith [ad es., TFLE-16-(37,54,71,88), alla compromissione del flusso sanguigno.

ZSLE-16-(39,56,74,90)-ZT, ZISL-16-(42,59,77,93)]

« endoprotesi biforcata Zenith (ad es., endoprotesi addominale Zenith)

« kit di componenti ausiliari per AAA Zenith

« fluoroscopio predisposto per I'angiografia digitale (con braccioa C o
unita fissa)

« mezzo di contrasto

- siringa

« soluzione fisiologica eparinata

« stent periferico ricoperto dilatabile mediante palloncino

« palloncini delle dimensioni idonee

Tabella 9.5.1 Guida alla determinazi delle di ioni idonee della biforcazione iliaca per protesi endovascolare Zenith Branch*
(segmento per arteria iliaca esterna)
Diametro dell’arteria Diametro della branca Guaina di introduzione
iliaca esterna’? iliaca esterna Branch?® Dimensione (Fr) (D1/DE)

8 mm 10 mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm)
9mm 10 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 (6,7 mm /7,7 mm)

Diametro massimo lungo il sito di fissazione distale.
2Arrotondare il diametro iliaco misurato al mm pit vicino.
Ulteriori fattori possono condizionare la scelta del diametro.
*Tutte le dimensioni sono nominali.

Il diametro dell'endoprotesi per branca iliaca (ad es., TFLE, ZSLE, ZISL) usata per collegare la protesi per AAA Zenith alla biforcazione iliaca per protesi
endovascolare Zenith Branch e di 16 mm.

Lo stent periferico ricoperto dilatabile mediante palloncino deve dilatarsi a un diametro di 8 mm all'interno del ramo laterale della biforcazione iliaca per
protesi endovascolare Zenith Branch; la sua dimensione deve tuttavia essere compatibile con I'arteria iliaca interna e va selezionata in base alle istruzioni del
fabbricante.
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10 ISTRUZIONI PER L'USO

Prima di procedere all'uso della biforcazione iliaca per protesi
endovascolare Zenith Branch con sistema di introduzione H&L-B One-Shot,
esaminare l'opuscolo intitolato Istruzioni per I'uso consigliate. Le seguenti
istruzioni fungono da linee guida di base per Iimpianto del dispositivo. £
comunque possibile che sia 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.

for g i sull'i

L'uso della biforcazione iliaca per protesi endovascolare Zenith Branch con
sistema di introduzione H&L-B One-Shot prevede I'impiego di tecniche
standard per il posizionamento di guaine per l'accesso al sistema arterioso,
cateteri guida, cateteri angiografici e guide. La biforcazione iliaca per
protesi endovascolare Zenith Branch con sistema di introduzione H&L-B
One-Shot & compatibile con le guide da 0,035 inch (0,89 mm).

g sull

La biforcazione iliaca per protesi endovascolare Zenith Branch é prevista
per il posizionamento attraverso I'arteria femorale comune sul lato
dell'aneurisma dell‘arteria iliaca comune da trattare. Una protesi per AAA
Zenith viene inserita nel lato opposto rispetto alla biforcazione iliaca per
protesi endovascolare Zenith Branch.

La sequenza consigliata per il posizionamento di pitt componenti é la
seguente.

1. Inserimento e rilascio della biforcazione iliaca per protesi
endovascolare Zenith Branch, incluso il posizionamento dello stent
periferico ricoperto dilatabile mediante palloncino (attraverso I'arteria
iliaca) nell'arteria iliaca interna.

. Inserimento e rilascio della protesi per AAA Zenith (inserita attraverso
I'arteria iliaca opposta).

. Inserimento e posizionamento dell'endoprotesi per branca iliaca Zenith
(ad es., TFLE, ZSLE, ZISL) attraverso il sito di accesso della biforcazione
iliaca per protesi endovascolare Zenith Branch nell'estremita
controlaterale (cioé corta) dell'endoprotesi addominale, al fine di
collegare il lume dell'endoprotesi addominale alla biforcazione iliaca
per protesi endovascolare Zenith Branch.

. Inserimento e posizionamento di una endoprotesi per branca iliaca
Zenith (ad es., TFLE, ZSLE, ZISL) nell'estremita omolaterale (cioé lunga)
della protesi per AAA Zenith (se occorre).

N
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Fattorida c

in sede preli

Prima dell'impianto, verificare che nel corso della pianificazione
dell'intervento sia stato selezionato il dispositivo delle dimensioni idonee.
| fattori determinanti includono i seguenti.

. Selezione dell'arteria femorale per l'introduzione del sistema di
inserimento (ciog, definizione dell’arteria iliaca opportuna).

. Angolazione delle arterie iliache.

Diametri degli opportuni vasi iliaci distali.

Distanza tra la biforcazione aortica e I'arteria ipogastrica (iliaca interna)

e i siti di fissazione.

5. Considerazione del grado di calcificazione dei vasi.

swn

Preparazione del paziente

. Consultare i protocolli della struttura sanitaria di appartenenza per
I'anestesia, la terapia anticoagulante e il monitoraggio delle funzioni
vitali.

Posizionare il paziente su un lettino per imaging e procedere con la
visualizzazione fluoroscopica dallarco aortico alle biforcazioni femorali.
. Esporre le arterie femorali comuni in base alle necessita mediante
tecnica chirurgica standard.

Stabilire un controllo prossimale e distale adeguato dei vasi femorali in
base alle necessita.

~

w

»

10.1 Preparazione e lavaggio della biforcazione iliaca per protesi
endovascolare Zenith Branch

1. Rimuovere il mandrino di confezionamento con connettore nero
(dalla cannula interna), il tubicino di protezione della cannula
(dalla cannula interna) e I'elemento di protezione della punta del
dilatatore (dalla punta del dilatatore). Staccare la guaina Peel-Away
dal retro della valvola emostatica. (Figura 3) Spingere la guaina di
introduzione in avanti sulla punta del dilatatore finché il catetere
curvo non é piu esposto. Elevare la punta distale del sistema e lavare
attraverso il rubinetto della valvola emostatica fino alla fuoriuscita
del fluido dall'apertura laterale in prossimita della punta della guaina
di introduzione. (Figura 4) Continuare a iniettare per intero 20 mL di
soluzione di lavaggio attraverso il dispositivo. Sospendere l'iniezione e
chiudere il rubinetto sulla cannula di collegamento.

NOTA - Per il lavaggio dell'endoprotesi si utilizza sempre una soluzione
fisiologica eparinata.

NOTA - Verificare che la valvola emostatica Captor della guaina di
introduzione Flexor sia in posizione aperta. (Figura 5)

2. Collegare la siringa contenente soluzione fisiologica eparinata al
connettore della cannula interna. Lavare fino alla fuoriuscita del fluido
dalla punta distale del dilatatore. (Figura 6)

NOTA - Durante il lavaggio del sistema, elevarne I'estremita distale per
agevolare la rimozione dell‘aria.

3. Rimuovere la guida precaricata dal sistema di inserimento.

4. Collegare una siringa contenente soluzione fisiologica eparinata al
raccordo Luer del catetere precaricato. Lavare fino alla fuoriuscita del
fluido dalla punta distale del catetere.

5. Inserire nel catetere precaricato una guida idrofila con anima in
nitinolo idonea da 0,018 inch (0,46 mm) o da 0,035 inch (0,89 mm)
compatibile e lunga 260 cm.

6. 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 la
punta del dilatatore.

" . "

10.2 Accesso al sist:

1. Pungere |'arteria femorale comune selezionata (o le arterie femorali
comuni selezionate) mediante tecnica standard usando un ago
arterioso ultrasottile di calibro 18 o 19. Dopo aver ottenuto accesso al
vaso, inserire i seguenti dispositivi.

« Guide standard da 0,035 inch (0,89 mm), lunghe 145 cm, con punta
aJ o guida Bentson

Guaine di introduzione delle dimensioni opportune (ad esempio,

guaine da 5 Fr [con diametro interno di 1,7 mm] o 8 Fr [con diametro

interno di 2,7 mm])

Catetere di lavaggio (vengono spesso usati cateteri radiopachi

centimetrati o cateteri di lavaggio diritti)

NOTA - Usare una guida da 8 Fr (con diametro interno di 2,7 mm) inserita
nell'aorta addominale inferiore nel lato controlaterale.
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2. Eseguire |'angiografia per determinare la posizione della biforcazione
aortica e dell’arteria iliaca interna sul lato di impianto della
biforcazione iliaca per protesi endovascolare Zenith Branch.

10.3 Posizionamento della biforcazione iliaca per protesi
endovascolare Zenith Branch

1. Accertarsi che il sistema di inserimento sia stato lavato con soluzione
fisiologica eparinata e che tutta |'aria sia stata rimossa dal sistema.

2. Somministrare eparina per via sistemica e controllare le soluzioni
di lavaggio. Eseguire il lavaggio a seguito di tutte le sostituzioni di
cateteri e/o guide.

NOTA - Nel corso dell'intera procedura, monitorare lo stato coagulatorio
del paziente.

3. Sul lato di impianto della biforcazione iliaca per protesi endovascolare
Zenith Branch, sostituire la guida a J con una guida rigida (AUS o LES)
da 0,035 inch (0,89 mm), lunga 260 cm e fare avanzare quest'ultima nel
catetere e all'interno dell'aorta toracica superiore. Rimuovere il catetere
di lavaggio e la guaina. Mantenere invariata la posizione della guida.

NOTA - La posizione e l'orientamento dell'origine dell'arteria iliaca interna
nonché della biforcazione aortica devono essere identificate mediante
imaging preoperatorio o intraoperatorio prima dell'inserimento del
dispositivo.

4. Prima dell'inserimento, controllare l'orientamento del segmento
per il ramo laterale mediante fluoroscopia, per accertarsi che la sua
posizione sia opportunamente allineata all'anatomia.

NOTA - A questo punto, il dispositivo & completamente coperto dalla
guaina esterna, ma questaimmagine a guaina retratta mostra i quattro
marker radiopachi d'oro allineati con I'aspetto piu laterale del ramo laterale
nonché la scanalatura che ospita il catetere gia in posizione. (Figura 7)

NOTA - Il secondo marker dall'estremita distale (2D) & il marker di
riferimento per la posizione pit prossimale dell’estremita prossimale dello
stent ricoperto che estende il ramo laterale all'interno dell‘arteria iliaca
interna. Il secondo marker dall'estremita prossimale (2P) & il marker di
riferimento per la posizione pit distale dell'estremita distale dell'estensione
della branca che colleghera il segmento per ramo iliaco laterale alla protesi
a stent biforcato che verra posizionata e rilasciata sopra la biforcazione
aortica.

NOTA - Lorientamento pud essere confermato mediante esame visivo
poiché la scanalatura della punta del dilatatore rastremato (dove la guida
precaricata emerge dal sistema) & allineata con il ramo laterale.

5. Inserire sulla guida il sistema di inserimento della biforcazione iliaca
per protesi endovascolare Zenith Branch; inserirlo quindi nell'arteria
iliaca fino a portare la punta del catetere gia in posizione (situato nella
scanalatura della punta del dilatatore, sotto la guaina esterna) appena
sopra la biforcazione aortica e in allineamento rotazionale con l'origine
dell'arteria iliaca comune opposta. (Figura 8)

ATTENZIONE - M invariata lap
I'inserimento del sistema di introduzione.

della guida

ATTENZIONE - Per evitare la della protesi , nel
corso di tutte le rotazioni del sistema di inserimento, fare attenzione a
ruotare tutti i comp i del sist imul (dalla guaina
esterna alla cannula interna).

NOTA - Un leggero avanzamento della guida idrofila attraverso la punta del
catetere puo aiutare a visualizzare la posizione della punta del catetere.

10.4 Posizi

della guida

1. Fare avanzare la guida idrofila e il catetere nell'aorta. Posizionare la
guida per la cattura facendola avanzare come richiesto attraverso la
punta del catetere curvo.

2. Fare avanzare un cappio idoneo attraverso la guaina di accesso
nell‘arteria iliaca opposta, catturare la punta della guida idrofila e
tirarla creando una situazione con guida passante. (Figura 9)

ATTENZIONE - Durante questa manovra, la guida idrofila passante
deve essere fatta in modo da la leggermente lasca
in corrispondenza della biforcazione aortica.

10.5 Rilascio della biforcazione iliaca per protesi endovascolare
Zenith Branch prossimale

1. Fare avanzare la guaina da 8 Fr (con diametro interno di 2,7 mm)
nell'estremita opposta fino a portarla in posizione superiore rispetto
al livello della biforcazione aortica; eseguire quindi I'angiografia
attraverso di essa per determinare la posizione dell'arteria iliaca interna
sul lato di impianto del dispositivo. (Figura 10)

. Verificare che il sistema protesico sia orientato in modo che l'estremita
distale del ramo laterale (in base a quanto indicato dal marker
radiopaco piu distale) sia posizionata 10 mm sopra l'origine dell’arteria
iliaca interna, con un orientamento rotazionale in grado di consentire
il facile accesso a tale arteria. Se i marker radiopachi non sono nella
posizione corretta, fare ruotare l'intero sistema fino ad allineare i
marker con l'orifizio dell'arteria iliaca interna e/o fare avanzare o ritirare
il sistema in base alle necessita. (Figura 11)

ATTENZIONE - Per evitare la della protesi e, nel
corso di tutte le rotazioni del sistema di inserimento, fare attenzione a
ruotare tutti i p i del si: il (dalla guaina
esterna alla cannula interna).
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3. Una volta sistemato il dispositivo in una posizione soddisfacente,
stabilizzare il posizionatore grigio (lo stelo del sistema di inserimento)
e ritirare nel contempo la guaina di introduzione esterna. Rilasciare
la biforcazione iliaca per protesi endovascolare Zenith Branch fino a
esporre |'estremita distale del ramo laterale. (Figura 12)

4. Arrestare il ritiro della guaina.

AVVERTENZA - Non ritirare ulteriormente la guaina; in caso contrario,
il componente per l'iliaca esterna si dilata impedendo di variare
ulteriormente la posizione del dispositivo.

10.6 Posizionamento con guaina “up and over”

1. Ritirare la guaina di accesso all‘arteria iliaca opposta lasciando in
posizione la guida idrofila passante con anima in nitinolo.

2. Fare avanzare una guaina “up and over” delle dimensioni idonee
sulla guida idrofila passante con anima in nitinolo, fino a portare la
punta del dilatatore della guaina a contatto con la punta del catetere
precaricato. (Figura 13)

NOTA - Per agevolare I'avanzamento, puo essere necessario applicare una
delicata trazione a entrambe le estremita della guida.

ATTENZIONE - Se non si fa avanzare il catetere precaricato oltre
la biforcazione aortica, esercitare maggiore cautela durante la
manipolazione della guida per evitare di danneggiare i vasi coinvolti.

3. Clampare entrambe le estremita della guida idrofila passante (dove
esce dal catetere precaricato e dalla guaina “up and over”).



4. Continuare a fare avanzare la guaina sulla guida fissata applicando nel
contempo una delicata tensione intermittente sul catetere precaricato
in modo che la guaina e il catetere avanzino oltre la biforcazione,
all'interno dell’apertura prossimale del dispositivo e fuori, attraverso il
ramo laterale. (Figura 14)

NOTA - A seconda della lunghezza della punta del dilatatore della guaina
utilizzata, puo essere necessario fare avanzare la guaina sulla punta del
suo dilatatore per garantire il posizionamento della guaina all'interno del
ramo laterale.

5. Rimuovere il dilatatore della guaina “up and over”.
10.7 Incannulamento dell’arteria iliaca interna

1. Forare la valvola emostatica della guaina “up and over” quanto piti in
la possibile su un lato e inserire una combinazione idonea di guida e
catetere. (Figura 15)

2. Fare avanzare la guida e il catetere attraverso la guaina “up and over”
nell'arteria iliaca interna. (Figura 16)

3. Sostituire la guida nell'arteria iliaca interna con una guida di supporto
(ad esempio, una guida Rosen o AES). Accertarsi di stabilizzare la guida
posizionata all'interno dell’arteria iliaca interna.

10.8 Posizionamento dello stent periferico per bridging ricoperto
dilatabile mediante palloncino

1. Estrarre il catetere dalla guaina “up and over’, lasciando la guaina
e le guide in posizione, e fare avanzare lo stent periferico ricoperto
dilatabile mediante palloncino premontato e delle dimensioni idonee
sulla guida di supporto, fino a inserirlo nell'arteria iliaca interna.
(Figura 17)

NOTA - Puo essere utile precaricare lo stent periferico ricoperto dilatabile
mediante palloncino premontato in una guaina supplementare per
proteggerlo durante 'avanzamento attraverso la guaina“up and over”e
nell'arteria iliaca interna. E necessario selezionare combinazioni idonee
di guaina, guide e stent per consentire il passaggio della guaina interna
attraverso la guaina “up and over”in modo coassiale, mantenendo in
posizione la guida passante.

2. Controllare opportunamente I'angiogramma per confermare
I'adeguatezza della posizione dello stent periferico ricoperto dilatabile
mediante palloncino per quanto riguarda la sovrapposizione con il
ramo laterale e il sito di fissazione previsto nellarteria iliaca interna.

NOTA - Quando rilasciato, lo stent periferico ricoperto dilatabile mediante
palloncino deve sovrapporsi al ramo laterale della biforcazione iliaca per
protesi endovascolare Zenith Branch di 10-14 mm.

NOTA - A questo punto della procedura & generalmente possibile eseguire
I'angiografia attraverso la guaina “up and over” o attraverso il catetere
situato nell'arteria iliaca comune.

3. Ritirare la guida idrofila passante con anima in nitinolo e il catetere
precaricato.

4. Se necessario, apportare piccole variazioni alla posizione della
biforcazione iliaca per protesi endovascolare Zenith Branch in modo da
sistemare |'apertura distale del ramo laterale in una posizione idonea
in relazione all'origine dell'arteria iliaca interna.

10.9 Rilascio della biforcazione iliaca per protesi endovascolare
Zenith Branch distale

1. Ritirare la guaina di introduzione della biforcazione iliaca per protesi
endovascolare Zenith Branch fino a rilasciare completamente il
componente per l'arteria iliaca esterna. (Figura 18)

2. Rimuovere il meccanismo di sicurezza dal meccanismo di rilascio nero

afilo di sicurezza. Sotto osservazione fluoroscopica, ritirare e rimuovere

il filo di sicurezza facendo scorrere il meccanismo di rilascio nero a filo

Sovrapposi
biforcazione iliaca per protesi endovascolare Zenith Branch

di sicurezza fuori dall'impugnatura; rimuoverlo quindi dalla fessura
sulla cannula interna. (Figura 19)

NOTA - Lo stent distale & ancora fissato dal filo di sicurezza.

10.10 Rilascio dello stent periferico ricoperto dilatabile mediante
palloncino

1. Ritirare la guaina “up and over” fino a una posizione idonea a
consentire il rilascio dello stent periferico ricoperto dilatabile mediante
palloncino.

2. Rilasciare lo stent periferico ricoperto dilatabile mediante palloncino
ed eseguire ulteriori dilatazioni mediante palloncino in base alle
necessita. (Figura 20)

NOTA - Lo stent periferico ricoperto dilatabile mediante palloncino deve
essere dilatato a un diametro minimo di 8 mm all'interno del ramo laterale
della biforcazione iliaca per protesi endovascolare Zenith Branch; la sua
dimensione finale deve inoltre essere adeguata ai fini dell'aderenza alla
parete dell'arteria iliaca interna.

NOTA - Lo stent periferico ricoperto dilatabile mediante palloncino

deve sovrapporsi al ramo laterale della biforcazione iliaca per protesi
endovascolare Zenith Branch di almeno 10 mm ma non oltre il secondo
marker posto sull'estremita distale del ramo laterale; esso deve inoltre avere
un sito di fissazione distale all'interno dell‘arteria iliaca interna di almeno

10 mm (ma preferibilmente di 20-30 mm).

NOTA - Non rimuovere ancora il palloncino dal segmento per il ramo
laterale della biforcazione iliaca per protesi endovascolare Zenith Branch.

3. Rimuovere il meccanismo di sicurezza dal meccanismo di rilascio
bianco a filo di sicurezza. Sotto osservazione fluoroscopica, ritirare e
rimuovere il filo di sicurezza facendo scorrere il meccanismo di rilascio
bianco a filo di sicurezza fuori dallimpugnatura; rimuoverlo quindi
dalla fessura sulla cannula interna. (Figura 21)

4. Gonfiare nuovamente il palloncino all'interno del segmento per il ramo
laterale, in modo da stabilizzare il dispositivo e ritirare il sistema di
introduzione attraverso la protesi e all'interno della guaina di introduzione.

ATTENZIONE - Durante la ri i del sist dii duzi o

I di altri comp i attraverso la biforcazione iliaca per
protesi endovascolare Zenith Branch, & necessario agire con cautela
per evitare di spostarla o danneggiarla.

NOTA - Accertarsi che la guida rimanga in una posizione idonea ai fini
dellincannulamento della protesi per AAA Zenith.

5. Sgonfiare e rimuovere il palloncino.
6. Ritirare la guida e la guaina “up and over” nell‘arteria iliaca comune
opposta.

10.11 Rilascio della protesi per AAA Zenith e dell'endoprotesi per
brancailiaca

1. Introdurre un catetere e una guida rigida (AUS o LES) standard da
0,035 inch (0,89 mm), lunga 260 cm, attraverso l'accesso dell'arteria
iliaca nel lato opposto alla biforcazione iliaca per protesi endovascolare
Zenith Branch.

2. Rimuovere le guaine e i cateteri esistenti e introdurre e posizionare il
corpo principale dell'endoprotesi biforcata Zenith secondo il protocollo
standard Zenith (consultare le Istruzioni per I'uso dellendoprotesi
Zenith rilevante).

3. Incannulare I'estremita corta (controlaterale) dell'endoprotesi biforcata
Zenith attraverso la biforcazione iliaca per protesi endovascolare
Zenith Branch.

4. Inserire e posizionare un'endoprotesi per branca iliaca (ad es., TFLE-16-
XX, ZSLE-16-XX-ZT, ZISL-16-XX) di lunghezza appropriata attraverso la
biforcazione iliaca per protesi endovascolare Zenith Branch in modo
che la sovrapposizione consigliata sia raggiunta come illustrato sotto.

ione consigliata dell’endoprotesi per branca iliaca Zenith che collega I'estremita controlaterale dell’endoprotesi biforcata Zenith alla

Sovrapposizione all'estremita controlaterale dellendoprotesi biforcata Zenith

1 stent e ¥4 al minimo
1 stent e 3% al massimo

Sovrapposizione all'interno del corpo della protesi endovascolare Zenith Branch

1 stent e %2 al minimo

Al massimo, non oltre il secondo marker situato sull'estremita
prossimale del dispositivo

5. Continuare il posizionamento e rilascio dell'endoprotesi biforcata Zenith come indicato nelle Istruzioni per 'uso pertinenti.

10.12 Inserimento del palloncino dilatatore

NOTA - Prima dell'uso del palloncino dilatatore, rimuovere con cautela tutti
i dispositivi accessori.

1. Per I'endoprotesi biforcata Zenith usare il palloncino dilatatore come
indicato nelle Istruzioni per I'uso pertinenti.

. Per la biforcazione iliaca per protesi endovascolare Zenith Branch,

preparare il palloncino dilatatore come segue.

« Lavare il lume per la guida con soluzione fisiologica eparinata

- Eliminare tutta |'aria presente nel palloncino

In preparazione all'inserimento del palloncino dilatatore, aprire la

valvola emostatica Captor facendola girare in senso antiorario.

. Fare avanzare il palloncino dilatatore sulla guida rigida e attraverso
la valvola emostatica Captor del sistema di introduzione della
biforcazione iliaca per protesi endovascolare Zenith Branch fino alla
sovrapposizione fra il segmento iliaco comune della biforcazione iliaca
per protesi endovascolare Zenith Branch e le endoprotesi per branca
iliaca Zenith® (ad es., TFLE, ZSLE, ZISL) e quindi eseguire I'espansione.

N

w

IS

ATTENZIONE - Prima del riposizionamento, confermare il completo
sgonfiamento del palloncino.

ATTENZIONE - La valvola emostatica Captor va aperta prima di
riposizionare il palloncino dilatatore.

NOTA - Nel caso della dilatazione mediante palloncino in prossimita della
biforcazione iliaca per protesi endovascolare Zenith Branch, accertarsi che il
palloncino non attraversi la biforcazione.

NOTA - Non eseguire la dilatazione mediante palloncino in prossimita del
ramo laterale, per evitare di compromettere lo stent dilatabile mediante
palloncino.

5. Ritirare il palloncino dilatatore fino al sito di fissazione distale della
biforcazione iliaca per protesi endovascolare Zenith Branch ed eseguire
la dilatazione.

ATTENZIONE - Non gonfiare il palloncino nel vaso all'esterno della
protesi.

6. Rimuovere il palloncino dilatatore e sostituirlo con un catetere
angiografico per eseguire gli angiogrammi conclusivi.

7. Rimuovere o sostituire tutte le guide rigide per consentire alle arterie
iliache di riprendere la loro posizione naturale.

10.13 Angiogramma conclusivo

1. Posizionare il catetere angiografico appena sopra il livello della
biforcazione aortica. Eseguire I'angiografia per verificare che I'arteria
iliaca comune e I'arteria iliaca interna corrispondente siano pervie e
che non vi siano endoleak.

2. Accertarsi che non vi siano endoleak o piegamenti e attorcigliamenti.
Rimuovere le guaine, le guide e i cateteri.

NOTA - Se si osservano endoleak o problemi di altra natura che richiedono
un intervento, prendere in considerazione |'uso di ulteriori componenti
ausiliari della protesi per AAA Zenith.

3. Riparare i vasi chiudendoli mediante tecniche chirurgiche standard.

11 LINEE GUIDA PER LE TECNICHE DI IMAGING E IL FOLLOW-UP POSTOPERATORIO

Consultare la Tabella 11 per i requisiti di imaging e di follow-up postoperatori.

Tabella 11 Prog per le procedure di i i
A30 A6 A12 A24

Pr ia peratoria P giorni mesi mesi mesi
TC X X! X! X! X! X!
Lastre reni-ureteri-vescica X X X X X
(Radiografia in posizione supina, reni, ureteri
e vescica)
Angiografia X X

Lecografia 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.



NEDERLANDS

ZENITH® BRANCH ENDOVASCULAIR IMPLANTAAT-ILIACALE
BIFURCATIE MET HET 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.

Zie voor informatie over andere Zenith-componenten de toepasselijke
gebruiksaanwijzing.

1 BESCHRUVING VAN HET HULPMIDDEL
1.1 Zenith Branch endovasculair implantaat-iliacale bifurcatie

Het Zenith Branch endovasculaire implantaat-iliacale bifurcatie is een
gebifurqueerd vaatimplantaat met openingen voor aansluiting op het a.
iliaca communis-, zijtak- en a. iliaca externa-segment. (Afbeelding 1)

Het implantaat is vervaardigd van geweven polyesterweefsel van volledige
dikte dat met gevlochten polyester en polypropyleenmonofilament-
hechtdraad op zelfexpanderende roestvrijstalen en nitinol Cook-Z®

stents genaaid is. Het implantaat is over de gehele lengte voorzien van
stents die voor stabiliteit zorgen en de expansiekracht leveren die nodig

is om het lumen van het implantaat tijdens ontplooiing te openen. Aan
het proximale uiteinde van het implantaat en in de zijtak geplaatste
nitinolringen handhaven de doorgankelijkheid van het lumen tijdens
introductie. Voorts zorgen de Cook-Z stents voor de nodige afdichting
tussen het implantaat en de vaatwand.

Om de stent fluoroscopisch beter in beeld te kunnen brengen, zijn er vier
radiopake gouden markeringen aangebracht langs de a. iliaca interna-
kant van het proximale deel van het implantaat die de plaats van het
zijtaksegment aangeven.

Er zijn extra componenten nodig, zoals Zenith iliacale pootprothesen (bijv.
TFLE, ZSLE, ZISL) en met een ballon expandeerbare, bedekte perifere stents.
leder afzonderlijk hulpmiddel heeft zijn eigen afleversysteem. Raadpleeg
de relevante gebruiksaanwijzing.

1.2 Afleversysteem voor het Zenith Branch endovasculaire implantaat-
iliacale bifurcatie

Het Zenith Branch endovasculaire implantaat-iliacale bifurcatie wordt
voorgeladen op het H&L-B One-Shot introductiesysteem geleverd.
(Afbeelding 2) Dit systeem berust op een ontplooiingsmethode bestaande
uit opeenvolgende stappen en is voorzien van ingebouwde voorzieningen
waarmee het implantaat tijdens de ontplooiingsprocedure continu onder
controle wordt gehouden.

Het proximale uiteinde van het implantaat is met twee nitinol trigger
wires bevestigd aan het afleversysteem. Het distale uiteinde van het
implantaat is eveneens aan het afleversysteem gekoppeld en wordt met
een onafhankelijke roestvrijstalen draad bediend. Met het H&L-B One-Shot
introductiesysteem wordt het implantaat nauwkeurig gepositioneerd

en is aanpassing van de positie van het implantaat mogelijk voordat het
volledig wordt ontplooid. Het afleversysteem maakt gebruik van een 20 Fr
(6,7 mm binnendiameter) H&L-B One-Shot introductiesysteem dat zowel
een voorgeladen katheter heeft die gebruikt wordt om canulatie van de
zijtak te vergemakkelijken, als een voerdraad, die gebruikt wordt om ervoor
te zorgen dat het lumen van de katheter in stand wordt gehouden tijdens
laden en verzending. Alle systemen zijn compatibel met een 0,035 inch
(0,89 mm) voerdraad. Voor extra hemostase kan de Captor hemostatische
klep worden geopend of gesloten voor het via de sheath introduceren
en/of verwijderen van hulponderdelen.

Het afleversysteem voor het Zenith Branch endovasculaire implantaat-
iliacale bifurcatie is voorzien van een Flexor® introducer sheath die bestand
is tegen knikken en een hydrofiele coating heeft. Beide voorzieningen

zijn bedoeld om de manoeuvreerbaarheid in de aa. iliacae en de aorta
abdominalis te verbeteren. Bovendien is de voorgeladen katheter
gebogen om de positionering van de voerdraad tijdens het snoerproces

te verbeteren.

1.3 Bijkomende componenten

Er zijn ook extra componenten (iliacale pootprothese, met een ballon
expandeerbare bedekte perifere stent) nodig.

Er zijn Zenith iliacale pootprothesen verkrijgbaar (bijv. TFLE, ZSLE, ZISL);
deze zijn vervaardigd van dezelfde materialen als waarvan het Zenith
Branch endovasculaire implantaat-iliacale bifurcatie is gemaakt. Zie de
gebruiksaanwijzingen bij de desbetreffende Zenith iliacale pootprothesen
en afleversystemen voor instructies voor het ontplooien ervan. Het a. iliaca
communis-gedeelte van het Zenith Branch endovasculaire implantaat-
iliacale bifurcatie, dat in de a. iliaca communis wordt geplaatst, wordt met
de korte (contralaterale) stomp van een Zenith gebifurqueerde prothese
(bijv. Zenith AAA endovasculaire prothese) verbonden met behulp van een
standaard iliacale poot van geschikte lengte en met een distale diameter
van 16 mm (bijv. TFLE-16-XX, ZSLE-16-XX-ZT, ZISL-16-XX).

Een met een ballon expandeerbare bedekte perifere stent wordt in het
zijtaksegment ontplooid en strekt zich tot in de a. iliaca interna uit. Zie
de gebruiksaanwijzing voor dit hulpmiddel voor aanwijzingen voor de
ontplooiing ervan.

2 BEOOGD GEBRUIK

Het Zenith Branch endovasculaire implantaat-iliacale bifurcatie met het
H&L-B One-Shot introductiesysteem is geindiceerd voor de endovasculaire
behandeling van patiénten met een aorto-iliacaal of iliacaal aneurysma,
een onvoldoende distale afdichtingsplaats in de a. iliaca communis en een
morfologie die geschikt is voor endovasculaire reparatie, waaronder:

« adequate iliacale/femorale toegang die compatibel is met een
20 Fr (7,7 mm buitendiameter) introductiesysteem,
« niet-aneurysmatisch a. iliaca externa-segment voor fixatie distaal van het
aneurysma:
« met een lengte van ten minste 20 mm,
- met een diameter gemeten van buitenwand tot buitenwand van niet
meer dan 11 mm en niet minder dan 8 mm,
« niet-aneurysmatisch a. iliaca interna-segment distaal van het aneurysma:
- met een lengte van ten minste 10 mm (waarbij 20-30 mm de voorkeur
heeft),
- met een diameter die acceptabel is voor de juiste afdichting.

3 CONTRA-INDICATIES

Er zijn voor deze hulpmiddelen geen contra-indicaties bekend.
4 WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

4.1 Algemeen

« Lees alle instructies zorgvuldig door. Als de instructies, waarschuwingen
en voorzorgsmaatregelen niet goed worden opgevolgd, kan dat tot
ernstige gevolgen voor of letsel van de patiént leiden.

« Het Zenith Branch endovasculaire implantaat-iliacale bifurcatie met het
H&L-B One-Shot introductiesysteem mag uitsluitend worden gebruikt

door artsen en teams die opgeleid zijn in vasculaire
interventietechnieken en het gebruik van dit hulpmiddel.

« Als CT-beeldvorming zonder contrastmiddel ontbreekt, kan iliacale of
aortale verkalking onopgemerkt blijven; dergelijke verkalkingen kunnen
toegang tot het bloedvat of betrouwbare fixatie van het implantaat en
afdichting tussen het implantaat en de vaatwand verhinderen.

« Preprocedurele CT-beeldvorming met plakken > 3 mm kan resulteren in
de keuze van een suboptimale maat van het implantaat of in het niet
onderscheiden van lokale stenose.

« Het functioneren van endovasculaire implantaten op lange termijn is nog
niet vastgesteld. Alle patiénten dienen te worden geadviseerd dat
endovasculaire behandeling levenslange, regelmatige controle vereist
om hun gezondheid en het functioneren van hun endovasculaire
implantaat te beoordelen. Patiénten met specifieke klinische
bevindingen (zoals endolekkage, een groeiend aneurysma of
veranderingen in structuur of positie van het endovasculaire implantaat)
dienen intensiever te worden gecontroleerd. Specifieke
controlerichtlijnen staan beschreven in hoofdstuk 11, 'Richtlijnen voor
beeldvormend onderzoek en postoperatieve controle’.

« Na plaatsing van het endovasculaire implantaat dient de patiént
regelmatig te worden gecontroleerd op peri-implantaatstroom, groei van
het aneurysma of veranderingen in structuur of positie van het
endovasculaire implantaat.

Minimaal eenmaal per jaar is beeldvorming vereist, met inbegrip van:
1) rontgenopnamen van de buik ter controle van de integriteit van het
implantaat (van elkaar losgeraakte componenten of stentbreuk) en

2) CT-onderzoek met en zonder contrastmiddel ter controle van
aneurysmaveranderingen, peri-implantaatstroom, 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.

« Het Zenith Branch endovasculaire implantaat-iliacale bifurcatie met het

H&L-B One-Shot introductiesysteem wordt afgeraden voor gebruik bij

patiénten die niet in staat of niet bereid zijn de nodige pre- en

postoperatieve beeldvormende onderzoeken en

implantatieonderzoeken te ondergaan als beschreven in hoofdstuk 11,

"Richtlijnen voor beeldvormend onderzoek en postoperatieve

controle’.

Interventie of conversie naar standaard open operatieve reparatie na de

initiéle endovasculaire reparatie dient te worden overwogen bij

patiénten met een groeiend aneurysma, een onacceptabele afname van
de fixatielengte (overlap van bloedvat en component) en/of
endolekkage. Een groter wordend aneurysma en/of persisterende
endolekkage kunnen tot een aneurysmaruptuur leiden.

« Bij patiénten met een afnemende bloedstroom door de stompen van het

implantaat 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 hemostatische klep te
controleren, maar dit is vooral relevant tijdens en na de manipulatie van
de grijze pusher. Bij overmatig bloedverlies na verwijdering van de grijze
pusher kunt u overwegen een niet-gevulde modelleerballon of een
introductiesysteemdilatator in de klep te plaatsen om de bloedstroom te
beperken.

4.2 Selectie, k

handeling en le van de patiént

« De diameter (gemeten van binnenwand tot binnenwand) en de
morfologie (minimale kronkeligheid, occlusie en/of verkalking) van het
toegangsvat dienen compatibel te zijn met vasculaire
introductietechnieken en afleversystemen die door een vasculaire
introducer sheath van 20 Fr (7,7 mm buitendiameter) passen. Aanzienlijk
verkalkte, geoccludeerde, kronkelige of trombotische bloedvaten
kunnen plaatsing van het endovasculaire implantaat verhinderen en/of
het risico van embolisatie vergroten.

« Belangrijke anatomische elementen die succesvolle exclusie van het
aneurysma kunnen beinvloeden zijn onder meer kronkeligheid van een
van de betrokken bloedvaten of van alle bloedvaten, te kleine of te grote
aa. iliacae, omtrektrombus, aneurysma van de a. iliaca interna en/of de a.
iliaca externa en/of verkalking van de arteriéle implantatieplaatsen.
Onregelmatige verkalking en/of plaque kunnen de fixatie en afdichting
van de implantatieplaatsen en het vermogen om de introductiesystemen
op te voeren, verstoren.

« Het Zenith Branch endovasculaire implantaat-iliacale bifurcatie met het
H&L-B One-Shot introductiesysteem wordt afgeraden voor patiénten die
de contrastmiddelen die nodig zijn bij intra- en postoperatieve
beeldvorming tijdens de controles, niet kunnen verdragen.

« Het Zenith Branch endovasculaire implantaat-iliacale bifurcatie met het
H&L-B One-Shot introductiesysteem wordt afgeraden voor patiénten van
wie het gewicht en/of de omvang de noodzakelijke beeldvorming
hinderen of onmogelijk maken.

« Het Zenith Branch endovasculaire implantaat-iliacale bifurcatie met het
H&L-B One-Shot introductiesysteem wordt afgeraden voor patiénten die
overgevoelig of allergisch zijn voor roestvrij staal, polyester, nitinol
(nikkel, titanium), soldeer (tin, zilver), polypropyleen of goud.

« Patiénten met een systemische infectie lopen mogelijk een verhoogd
risico van infectie van het endovasculaire implantaat.

« Als niet ten minste één a. iliaca interna doorgankelijk blijft, kan het risico
van bekken-/darmischemie toenemen.

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 introducer
sheath te activeren, moet het oppervlak worden afgenomen met gaasjes
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 afleversysteem in
positie.

« Het afleversysteem mag niet worden gebogen of geknikt. Als dat wel
gebeurt, kunnen het afleversysteem en het Zenith Branch endovasculaire
implantaat-iliacale bifurcatie beschadigd raken.

« Fluoroscopie moet worden gebruikt tijdens de introductie en de
ontplooiing om de goede werking van de componenten van het
afleversysteem, de juiste plaatsing van het implantaat en de gewenste
uitkomst van de procedure te bevestigen.

« Bij gebruik van het Zenith Branch endovasculaire implantaat-iliacale
bifurcatie met het H&L-B One-Shot introductiesysteem is toediening van
intravasculair contrastmiddel nodig. Patiénten met een reeds bestaande
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nierinsufficiéntie lopen postoperatief een verhoogd risico van nierfalen.
Zorg ervoor dat de hoeveelheid contrastmiddel die tijdens de procedure
wordt gebruikt, beperkt blijft.

« Voorkom verdraaiingen in het endovasculaire implantaat door tijdens

roteren van het afleversysteem alle componenten van het systeem (van

buitenste sheath tot binnenste canule) zorgvuldig tegelijk te roteren.

Onnauwkeurige plaatsing en/of onvolledige afdichting tussen het Zenith

Branch endovasculaire implantaat-iliacale bifurcatie en de vaatwand of

bijkomende componenten kan een verhoogd risico van endolekkage,

migratie of onbedoelde afsluiting van de a. iliaca interna tot gevolg
hebben.

« Onvoldoende fixatie van het Zenith Branch endovasculaire implantaat-

iliacale bifurcatie kan tot een verhoogd risico van migratie van het

implantaat leiden. Bij onjuiste ontplooiing of migratie van de
endoprothese kan operatief ingrijpen noodzakelijk zijn.

Ga niet verder met het opvoeren van welk deel van het afleversysteem

dan ook wanneer weerstand wordt gevoeld tijdens het opvoeren van de

voerdraad of het afleversysteem. Stop en stel vast wat de oorzaak van de
weerstand is. Het bloedvat of de katheter kan beschadigd raken. Ga in
het bijzonder voorzichtig te werk in stenotische gebieden, gebieden met
intravasculaire trombose of in verkalkte of kronkelige vaten.

« Ga voorzichtig te werk bij het manoeuvreren met katheters, voerdraden
en sheaths in een aneurysma. Door grote verstoringen kunnen
trombusfragmenten losraken, wat distale embolisatie kan veroorzaken.

« De met een ballon expandeerbare bedekte perifere stent moet een
voldoende diameter hebben om een goede afdichting te vormen tegen
zowel het zijtaksegment als de a. iliaca interna en voldoende lang zijn om
het zijtaksegment met 10-14 mm te overlappen en de distale
fixatieplaats in de a. iliaca interna met 10 mm (20-30 mm heeft de
voorkeur) te overlappen.

« Zorg er na plaatsing van het implantaat voor dat het niet wordt beschadigd
of de positie ervan niet wordt verstoord wanneer er opnieuw instrumenten
in de omgeving van het implantaat moeten worden ingebracht.

Gebruik van de modelleerballon

« Voorafgaand aan herpositionering moet worden bevestigd dat de ballon
geheel leeg is.

« De ballon mag niet in een bloedvat buiten het implantaat worden gevuld.

« Voor extra hemostase kan de Captor hemostatische klep worden
geopend of gesloten voor het introduceren en later verwijderen van een
modelleerballon.

4.4 MRI-veiligheid en -compatibiliteit

Uit niet-klinische tests blijkt dat het Zenith Branch endovasculaire
implantaat-iliacale bifurcatie, gebruikt in combinatie met een met een
ballon expandeerbare bedekte stent, onder bepaalde voorwaarden
MRI-veilig is conform ASTM F2503. Een patiént met dit hulpmiddel kan na
plaatsing veilig worden gescand onder de volgende voorwaarden.

« Statisch magnetisch veld uitsluitend van 3,0 tesla of 1,5 tesla

« Maximale ruimtelijke gradiént van het magnetische veld van
720 gauss/cm (7,2 T/m) of minder

« Door het systeem gemeten maximale specific absorption rate (SAR) die
gemiddeld over het gehele lichaam < 2,0 W/kg bedraagt (normale
bedrijfsmodus)

Onder de hierboven gedefinieerde scanvoorwaarden is het niet te
verwachten dat het Zenith Branch endovasculaire implantaat-iliacale
bifurcatie, gebruikt in combinatie met een met een ballon expandeerbare
bedekte stent, na 15 minuten continu scannen een temperatuurstijging
van meer dan 2,4 °C veroorzaakt.

Het beeldartefact komt ongeveer 122 mm voorbij het Zenith Branch
endovasculaire implantaat-iliacale bifurcatie, gebruikt in combinatie
met een met een ballon expandeerbare bedekte stent, uit, zoals
aangetoond tijdens niet-klinische tests bij beeldvorming met een
gradiéntechopulssequentie en een MRI-systeem van 3,0 tesla. Het
beeldartefact verduistert het lumen van het hulpmiddel.

NB: Voor het Zenith Branch endovasculaire implantaat-iliacale bifurcatie
moet het klinische voordeel van een MRI-scan worden afgewogen tegen
het potentiéle risico van de procedure.

5 MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN

Ongewenste voorvallen die zich kunnen voordoen en/of ingrijpen vereisen
Zijn onder meer:

« Amputatie

« Anesthesiecomplicaties en daarmee samenhangende
behandelproblemen (bijv. aspiratie)

« Aneurysmaruptuur met overlijden

« Aneurysmavergroting

« Aortabeschadiging, waaronder perforatie, dissectie, bloeding, ruptuur en
overlijden

« Arteriéle of veneuze trombose en/of pseudoaneurysma 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, pseudoaneurysma, arterioveneuze fistel

« Darmcomplicaties (bijv. ileus, passagére 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
implantaatmateriaal; dilatatie; erosie; punctie; peri-implantaatstroom en
corrosie

« Impotentie

« Infectie van het aneurysma, het hulpmiddel of de introductieplaats, met
inbegrip van abcesvorming, passagere 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 implantaat of natuurlijk bloedvat

« Oedeem

« Conversie naar open chirurgische reparatie

« Overlijden

« Pulmonale/respiratoire complicaties en verdere daarmee
samenhangende problemen (bijv. pneumonie, respiratoire insufficiéntie,
langdurige intubatie)

« Urogenitale complicaties en verdere daarmee samenhangende problemen
(bijv. ischemie, erosie, fistelvorming, incontinentie, hematurie, infectie)

« Vaatbeschadiging

« Vaatspasme of vaatletsel (bijv. iliofemorale vaatdissectie, bloeding,
ruptuur en overlijden)
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« Wondcomplicaties en verdere daarmee samenhangende problemen
(bijv. dehiscentie, infectie)

6 SELECTIE EN BEHANDELING VAN DE PATIENT
(Zie hoofdstuk 4, ‘Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen’)
6.1 Individ

ingvandetk

Cook raadt aan dat de diameters van de componenten van het Zenith
Branch endovasculaire implantaat-iliacale bifurcatie worden gekozen zoals
is beschreven in tabel 8.1. De lengte van het Zenith Branch endovasculaire
implantaat-iliacale bifurcatie wordt over het algemeen zodanig gekozen
dat het zich van het proximale deel van de a. iliaca communis naar de a.
iliaca externa uitstrekt. Alle lengtes en diameters van de implantaten die
nodig zijn om de procedure af te ronden dienen beschikbaar te zijn voor de
arts, in het bijzonder wanneer de metingen in de preoperatieve planning
(behandelingsdiameters/-lengtes) niet zeker zijn. Deze benadering geeft een
grotere intra-operatieve flexibiliteit om optimale resultaten te bereiken met
de procedure. De potentiéle risico’s die eerder in Hoofdstuk 5, ‘Mogelijke
ongewenste voorvallen’zijn beschreven, dienen zorgvuldig te worden
overwogen voor elke patiént voordat het Zenith Branch endovasculaire
implantaat-iliacale bifurcatie wordt gebruikt. Extra overwegingen voor
patiéntselectie zijn onder meer (dit is geen volledige lijst):

« De leeftijd en levensverwachting van de patiént
- Comorbiditeiten (bijv. hart-, long- of nierinsufficiéntie voor de operatie,
morbide obesitas)
« Geschiktheid van de patiént voor open operatieve reparatie
« Geschiktheid van de anatomie van de patiént voor endovasculaire
reparatie
« Het risico van aneurysmaruptuur vergeleken met het risico van
behandeling met het Zenith Branch endovasculaire implantaat-iliacale
bifurcatie
« Tolerantie voor algehele, regionale of lokale anesthesie
« De grootte en de morfologie (minimale trombusvorming, verkalking en/
of kronkeligheid) van het iliofemorale toegangsvat dienen compatibel te
zijn met vasculaire toegangstechnieken en accessoires met als
plaatsingsprofiel een vasculaire introducersheath van 12 Fr
(buitendiameter 4,7 mm) tot 20 Fr (buitendiameter 7,7 mm)
« Aanwezigheid van een niet-aneurysmatisch a.iliaca externa-segment
voor fixatie distaal van het aneurysma:
« met een lengte van ten minste 20 mm
- met een diameter gemeten van buitenwand tot buitenwand van niet
meer dan 11 mm en niet minder dan 8 mm
« Aanwezigheid van een niet-aneurysmatisch a.iliaca interna-segment
distaal van het aneurysma:
- met een lengte van ten minste 10 mm (waarbij 20-30 mm de voorkeur
heeft)
- met een diameter die acceptabel is voor de juiste afdichting
« Afwezigheid van significante occluderende aandoeningen in de a.
femoralis/iliaca die de stroom door het endovasculaire implantaat
kunnen belemmeren

De uiteindelijke beslissing over de behandeling dient door de arts en de
patiént te worden genomen.

7 INFORMATIE OVER BEGELEIDING VAN DE PATIENT

De arts en de patiént (en/of 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 open
operatieve reparatie;

« potentiéle voordelen van conventionele open operatieve reparatie;

- potentiéle voordelen van endovasculaire reparatie;

- mogelijke voordelen van alternatieve endovasculaire procedures;

« 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 correctie dient de arts
een beoordeling te maken van de motivatie en medewerking van de
patiént ten aanzien van de postoperatieve controle. Hieronder staan nog
enkele met de patiént te bespreken onderwerpen over verwachtingen na
endovasculaire correctie:

« Het functioneren van endovasculaire implantaten op lange termijn is nog
niet vastgesteld. Alle patiénten dienen te worden geadviseerd dat
endovasculaire behandeling levenslange, regelmatige controle vereist
om hun gezondheid en het functioneren van hun endovasculaire
implantaat te beoordelen. Patiénten met specifieke klinische
bevindingen (zoals endolekkage, een groeiend aneurysma of
veranderingen in structuur of positie van het endovasculaire implantaat)
dienen intensiever te worden gecontroleerd. Specifieke
controlerichtlijnen staan beschreven in hoofdstuk 11, ‘Richtlijnen voor
beeldvormend onderzoek en postoperatieve controle’.

8 WIJZE VAN LEVERING

Het Zenith Branch endovasculaire implantaat-iliacale bifurcatie wordt
steriel (gesteriliseerd met 100% ethyleenoxide) en voorgeladen geleverd in
opentrekbare verpakkingen.

Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor gebruik bij één patiént.

Er mag geen enkel onderdeel van dit hulpmiddel 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 patiént. Daarnaast kan het
opnieuw gebruiken, voor hergebruik geschikt maken of opnieuw
steriliseren het risico doen ontstaan dat het hulpmiddel besmet raakt
en/of ertoe leiden dat de patiént een infectie of kruisinfectie oploopt,
inclusief maar niet beperkt tot de overdracht van (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.
Gebruik het product niet als er schade is opgetreden, maar stuur het
terug naar Cook.

Controleer voor gebruik of de juiste hulpmiddelen (aantal en maat) voor
de patiént geleverd zijn door deze te vergelijken met de door de arts
voorgeschreven bestelling voor deze specifieke patiént. Niet gebruiken na
de op het etiket vermelde uiterste gebruiksdatum. Op een koele en droge
plaats bewaren.

Het Zenith Branch endovasculaire implantaat-iliacale bifurcatie is in

een Flexor introducer sheath van 20 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 gaasjes van 10 x 10 cm die in
fysiologische zoutoplossing zijn gedrenkt.



Het Zenith Branch endovasculaire implantaat-iliacale bifurcatie en de afleversystemen zijn verkrijgbaar in de volgende lengtes en diameters:

Tabel 8.1 Branch implantaten-iliacale bifurcatie

Introductiesheath Lengte

Proximale Distale Zijtak- Maat (binnendiam. / iliacale segment Totale lengte

di di di 2 in French buitendiam.) i Externa i
ZBIS-10-45-41 12mm 10 mm 8 mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 45 mm 41 mm 86 mm
ZBIS-10-61-41 12 mm 10 mm 8mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 61 mm 41 mm 102 mm
ZBIS-10-45-58 12 mm 10 mm 8mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 45 mm 58 mm 103 mm
ZBIS-10-61-58 12 mm 10 mm 8 mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 61 mm 58 mm 119 mm
ZBIS-12-45-41 12 mm 12 mm 8mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 45 mm 41 mm 86 mm
ZBIS-12-61-41 12 mm 12mm 8mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 61 mm 41 mm 102 mm
ZBIS-12-45-58 12 mm 12mm 8 mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 45 mm 58 mm 103 mm
ZBIS-12-61-58 12 mm 12mm 8mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 61 mm 58 mm 119 mm

1ZBIS-XX-YY-ZZ is het iliacale bifurcatie-implantaat waarbij XX de distale diameter, YY de lengte van het a. iliaca communis-segment (lengte van de
proximale implantaatrand tot de tip van de zijtak) en ZZ de lengte van het a. iliaca externa-segment (lengte van de tip van de zijtak tot de distale rand van

het implantaat) is.

?De zijtak bevat een nitinol z-stent met een diameter van 6 mm, maar dient te worden geéxpandeerd tot 8 mm tijdens het ontplooien van een met een

ballon expandeerbare bedekte perifere stent.

De Zenith iliacale poten en plaatsingssystemen voor gebruik met het Zenith Branch endovasculair implantaat-iliacale bifurcatie zijn verkrijgbaar in de

volgende lengtes en diameters:

Tabel 8.2 lliacale poten

Introductiesheath

Diameter Maat (binnendiam. / Werklengte
Bestelnummer’ iliacale poot in French buitendiam.) iliacale poot?
TFLE-16-YY 16 mm 14 Fr (4,7 mm /5,4 mm) 37,54,71,88 mm
ZSLE-16-YY-ZT 16 mm 14 Fr (4,7 mm /5,4 mm) 39,56, 74,90 mm
ZISL-16-YY 16 mm 12 Fr (4,0 mm /4,7 mm) 42,59,77,93 mm

"Woorbeeld: TFLE-XX-YY is de iliacale poot, waarbij XX de diameter is en YY de werklengte van de iliacale poot.
*Totale pootlengte = werklengte + 22 mm koppelstent (voor TFLE en ZSLE) en 29,1 mm koppelstents (voor ZISL).

9 INFORMATIE OVER HET KLINISCHE GEBRUIK
9.1 Opleiding van de arts

LET OP: Zorg ervoor dat er tijdens implantaties of herinterventies
altijd een p i beschikbaar is mocht conversie naar open
operatieve reparatie nodig zijn.

LET OP: Het Zenith Branch endovasculaire implantaat-iliacale
bifurcatie met het H&L-B One-Shot introductiesysteem mag
uitsluitend worden gebruikt door artsen en teams met een opleiding
in lail erventi hniek een al Zenith opleidi

en een opleiding in het gebruik van dit hulpmiddel. De aanbevolen
kennis- en vaardigheidseisen voor artsen die het Zenith Branch
endovasculaire implantaat-iliacale bifurcatie met het H&L-B One-Shot
introductiesysteem gebruiken staan hieronder vermeld:

Selectie van de patiént:

« Kennis van de natuurlijke historie van abdominale aorta-aneurysma’s
(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

Een multidisciplinair team dat gecombineerde procedurele ervaring heeft
met:

« incisie, arteriotomie en reparatie 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

« snaartechnieken

« 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 barriere beschadigd
of verbroken is. Gebruik het product niet als er schade is opgetreden,

maar stuur het terug naar COOK. Controleer véor gebruik of de juiste
hulpmiddelen (aantal en maat) voor de patiént geleverd zijn door deze

te vergelijken met de door de arts voorgeschreven bestelling voor deze
specifieke patiént.

9.3 Benodigde materialen
(niet inbegrepen bij het iliacale bifurcatiesysteem)

« Zenith iliacale pootprothese [bijv. TFLE-16-(37,54,71,88),
ZSLE-16-(39,56,74,90)-ZT, ZISL-16-(42,59,77,93)]

« Zenith gebifurqueerde prothese (bijv. Zenith AAA endovasculaire
prothese)

« Zenith AAA hulponderdelenset

« Fluoroscoop met functies voor digitale angiografie (C-arm of vaste
apparatuur)

« Contrastmiddel

- Spuit

« Gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing

« Met een ballon expandeerbare bedekte perifere stent
« Ballonnen van geschikte maten

9.4 Aanbevolen materialen
(niet inbegrepen bij het iliacale bifurcatiesysteem)
Aanbevolen wordt de volgende producten te gebruiken:

Voerdraden

« 0,035 inch (0,89 mm) extra stugge voerdraad van 260 cm; bijvoorbeeld:
« Cook Lunderquist extra stugge voerdraden (LES)
« Cook Amplatz ultra-stugge voerdraden (AUS2)

« 0,035 inch (0,89 mm) standaard voerdraad; bijvoorbeeld:
+ Cook 0,035 inch (0,89 mm) voerdraden

« 0,018 inch (0,46 mm) hydrofielvoerdraad

« 0,035 inch (0,89 mm) hydrofielvoerdraad, 260 cm; bijvoorbeeld:
« Cook Nimble™ voerdraden

« 0,035 inch (0,89 mm) verwisselvoerdraad, 260 cm; bijvoorbeeld:
« Cook Roadrunner® PC voerdraad
« Cook Amplatz extra stugge voerdraad (AES)
« Cook Rosen voerdraad

Modelleerballonnen
- Cook CODA?® ballonkatheter (32 mm)

Introducersets (7 Fr [2,3 mm binnendiameter], 8 Fr[2,7 mm
binnendiameter], 10 Fr [3,3 mm binnendiameter] en 12 Fr [4,0 mm
binnendiameter])

« Cook Check-Flo® introductiesets

« Cook Flexor Check-Flo introducers

« Cook Flexor Check-Flo introducers Raabe modificatie

« Cook extra grote Check-Flo introductiesets

« Cook Flexor Balkin Up & Over® contralaterale introducers

« Cook Flexor geleidesheaths

Katheters

« Maatkatheter; bijvoorbeeld:
« Cook Aurous® maatkatheters in cm

- Angiografiekatheters met radiopake tip; bijvoorbeeld:
« Cook angiografiekatheters met Beacon® tip
« Cook Royal Flush® katheters met Beacon tip

Introductienaalden
« Cook enkelwandsintroductienaalden

Snoerder
« Dotter intravasculaire verwijderingsset

I van het

9.5 Richtlijnen voor het bep. van de di

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 implantaat van een te kleine of te
grote maat kan resulteren in onvolledige afdichting rond het implantaat of
een verstoorde bloedstroom.

Tabel 9.5.1 Richtlijnen voor het bepalen van de diameter van het Zenith Branch endovasculaire implantaat-iliacale bifurcatie*
(a. iliaca externa-segment)

Diameter Branch
poot voor a. iliaca®

Vaatdiameter beoogde
a. iliaca externa'?

Introductiesheath

Maat in French (bi di /buitendiam.)

8mm 10 mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm)
9mm 10 mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm)
10mm 12 mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm)
11 mm 12 mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm)

'Maximale diameter langs de distale fixatieplaats.
2Rond de gemeten iliacale diameter tot de dichtstbijzijnde mm af.

3Bijkomende overwegingen kunnen de keuze van de diameter beinvloeden.

*Alle afmetingen zijn nominaal.

De diameter van de iliacale pootprothese (bijv. TFLE, ZSLE, ZISL) die wordt gebruikt om een Zenith AAA prothese met het Zenith Branch endovasculaire

implantaat-iliacale bifurcatie te verbinden, is 16 mm.

De met een ballon expandeerbare bedekte perifere stent moet tot 8 mm worden geéxpandeerd in de zijtak van het Zenith Branch endovasculaire
implantaat-iliacale bifurcatie, maar de maat moet worden gekozen voor de a. iliaca interna volgens de aanwijzingen van de fabrikant.
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10 GEBRUIKSAANWIZING

Voorafgaand aan gebruik van het Zenith Branch endovasculaire implantaat-
iliacale bifurcatie met het H&L-B One-Shot introductiesysteem dient dit
boekje met de 'aanbevolen gebruiksaanwijzing’ te worden doorgelezen.
Onderstaande instructies bevatten basisrichtlijnen voor het plaatsen van
het implantaat. Het kan nodig zijn van onderstaande procedures af te
wijken. Deze instructies zijn bedoeld als hulp voor de arts en nemen niet de
plaats in van het medisch oordeel.

Algemene gebruiksinformatie

Tijdens het gebruik van het Zenith Branch endovasculaire implantaat-
iliacale bifurcatie met het H&L-B One-Shot introductiesysteem dienen
standaardtechnieken voor de plaatsing van arteriéle toegangssheaths,
geleidekatheters, angiografiekatheters en voerdraden te worden toegepast.
Het Zenith Branch endovasculaire implantaat-iliacale bifurcatie met het
H&L-B One-Shot introductiesysteem is geschikt voor voerdraden met een
diameter van 0,035 inch (0,89 mm).

Algemene informatie over ontplooiing

Het Zenith Branch endovasculaire implantaat-iliacale bifurcatie is

bestemd voor plaatsing via de a. femoralis communis aan de kant van

het te behandelen aneurysma in de a. iliaca communis. Een Zenith AAA
implantaat wordt geintroduceerd aan de kant tegenover het Zenith Branch
endovasculaire implantaat-iliacale bifurcatie.

De voorgestelde volgorde van plaatsing van de meerdere componenten is:

1. Ontplooien van het Zenith Branch endovasculaire implantaat-iliacale
bifurcatie, waaronder plaatsing van de met een ballon expandeerbare
bedekte perifere stent (via de a. iliaca) in de a. iliaca interna.

. Ontplooien van het Zenith AAA implantaat (geintroduceerd door de

tegenoverliggende a. iliaca).

Ontplooien van een Zenith iliacale pootprothese (bijv. TFLE, ZSLE,

ZISL) via de introductieplaats van het Zenith Branch endovasculaire

implantaat-iliacale bifurcatie in de contralaterale (d.w.z. korte) stomp

van het abdominale implantaat, die het lumen van het abdominale
implantaat verbindt met het Zenith Branch endovasculaire implantaat-
iliacale bifurcatie.

Ontplooien van een Zenith iliacale pootprothese (bijv. TFLE, ZSLE, ZISL)

in de ipsilaterale (d.w.z. lange) stomp van de Zenith AAA prothese

(indien nodig).
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Bepalende factoren voor de implantatie

Controleer aan de hand van de pre-implantatieplanning of het juiste
hulpmiddel geselecteerd is. Bepalende factoren zijn:

1. Selectie van de a. femoralis voor introductie van het afleversysteem
(d.w.z. de relevante a. iliaca definiéren)

2. Angulatie van de aa. iliacae

3. Diameters van het (de) relevante distale iliacale bloedvat(en)

4. Afstand van de aortabifurcatie tot de hypogastrische arterie (a. iliaca
interna) en koppelingsplaats(en)

5. Neem de mate van vaatverkalking in overweging

De patiént voorbereiden

1. Raadpleeg de ziekenhuisprotocollen voor anesthesie, antistolling en
bewaking van vitale functies.

2. Positioneer de patiént zodanig op de réntgentafel 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 standaard
operatietechniek.

4. Breng beide femorale bloedvaten proximaal en distaal onder adequate
controle als dat nodig is.

10.1 Klaarmaken/spoelen van het Zenith Branch endovasculaire
implantaat-iliacale bifurcatie

1. Verwijder het transportstilet met zwart aanzetstuk uit de binnenste
canule, de canulebescherming van de binnenste canule en de
bescherming van de dilatatortip. Verwijder de Peel-Away sheath van
de achterkant van de hemostatische klep. (Afbeelding 3) Duw de
introducer sheath voorwaarts op de dilatatortip totdat de gebogen
katheter niet meer blootligt. Houd de distale tip van het systeem
omhoog en spoel via de afsluitkraan op de hemostatische klep tot er
vloeistof uit de zijopening bij de tip van de introducer sheath komt.
(Afbeelding 4) Ga door met spoelen tot er 20 mL spoeloplossing
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
zoutoplossing gebruikt.

NB: Zorg ervoor dat de Captor hemostatische klep op de introducer sheath
opengedraaid is. (Afbeelding 5)

2. Sluit een spuit met gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing aan
op het aanzetstuk van de binnenste canule. Spoel dit hulpmiddel tot er
vloeistof uit de distale dilatatortip komt. (Afbeelding 6)

NB: Houd tijdens het spoelen van het systeem het distale uiteinde van het
systeem omhoog zodat de lucht eruit verdreven wordt.

3. Verwijder de voorgeladen voerdraad uit het afleversysteem.

4. Bevestig een spuit met gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing
aan de Luer-fitting van de voorgeladen katheter. Spoel dit hulpmiddel
tot er vloeistof uit de distale dilatatortip komt.

5. Breng een geschikte hydrofielvoerdraad met nitinol kern en
compatibel met 0,018 inch (0,46 mm) of 0,035 inch (0,89 mm) en
260 cm in lengte in de voorgeladen katheter aan.

6. Drenk gaasjes van 10 x 10 cm in fysiologische zoutoplossing en neem
de Flexor introducer sheath ermee af om de hydrofiele coating te
activeren. Maak zowel de sheath als de dilatatortip royaal nat.

10.2 Vasculaire introductie en angiografie

1. Puncteer de geselecteerde aa. femorales communes op standaard
wijze met een 18 of 19 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 Bentsonvoerdraad

« Sheaths van een geschikte maat (bijv. 5 Fr [1,7 mm binnendiameter]
en 8 Fr [2,7 mm binnendiameter])

« Spoelkatheters (vaak radiopake maatkatheters - bijv. een
maatkatheter in cm of een rechte spoelkatheter)

NB: Gebruik een 8 Fr (2,7 mm binnendiameter) sheath opgevoerd in de
onderste aorta abdominalis aan de contralaterale kant.

2. Maak een angiogram om de positie van de aortabifurcatie en de a.
iliaca interna aan de kant van de implantatie van het Zenith Branch
endovasculaire implantaat-iliacale bifurcatie vast te stellen.

10.3 Plaatsing van het Zenith Branch endovasculaire implantaat-
iliacale bifurcatie

1. Controleer of het afleversysteem met gehepariniseerde fysiologische
zoutoplossing gespoeld is en of alle lucht uit het systeem verwijderd is.

2. Dien systemisch heparine toe en controleer de spoeloplossingen.
Spoel iedere keer nadat een katheter en/of voerdraad verwisseld is.

NB: Bewaak de stollingsstatus van de patiént tijdens de hele procedure.

3. Vervang aan de kant van de implantatie van het Zenith Branch
endovasculaire implantaat-iliacale bifurcatie 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: De locatie en oriéntatie van de oorsprong van de a. iliaca interna
alsmede de aortabifurcatie dienen te worden geidentificeerd door
beeldvorming véér de operatie of tijdens de operatie voor de introductie
van het implantaat.

4. Controleer véor de introductie de oriéntatie van het zijtaksegment
onder fluoroscopische begeleiding om er zeker van te zijn dat de
positie ervan goed is uitgelijnd met de anatomie.

NB: Het implantaat is volledig afgedekt door de buitenste sheath in

dit stadium, maar deze afbeelding met de sheath teruggetrokken
demonstreert de vier gouden radiopake markeringen die zijn uitgelijnd
met het meest laterale aspect van de zijtak en de gleuf waarin de
verblijfskatheter past. (Afbeelding 7)

NB: De tweede markering vanaf het distale uiteinde (2D) is de
richtmarkering voor de meest proximale locatie van het proximale uiteinde
van de bedekte stent die de zijtak in de a. iliaca interna verlengt. De tweede
markering vanaf het proximale uiteinde (2P) is de richtmarkering voor de
meest distale locatie van het distale uiteinde van het verlengstuk voor de
poot dat de iliacale zijtak verbindt met het gebifurqueerde implantaat dat
boven de aortabifurcatie wordt ontplooid.

NB: De oriéntatie kan worden bevestigd door visuele inspectie, daar de
gleuf in de taps toelopende dilatatortip (waar de voorgeladen voerdraad
uit het systeem komt) is uitgelijnd met de zijtak.

5. Introduceer het afleversysteem van het Zenith Branch endovasculaire
implantaat-iliacale bifurcatie over de voerdraad in de a. iliaca totdat
de tip van de verblijfskatheter, die in de gleuf in de dilatatortip onder
de buitenste sheath zit, net boven de aortabifurcatie en in rotationele
uitlijning met de tegenoverliggende oorsprong van de a. iliaca
communis is. (Afbeelding 8)

LET OP: Houd de voerdraad tijdens het introduceren van het
afleversysteem in positie.

LET OP: Voorkom verdraaiingen in het endovasculaire implantaat
door tijdens roteren van het y allec van
het (van bui sheath tot bi canule) zorg ig
tegelijk te roteren.

NB: Door de hydrofielvoerdraad iets op te voeren door de tip van de
katheter kan de positie van de kathetertip mogelijk beter gevisualiseerd
worden.

10.4F

1. Voer de hydrofielvoerdraad en katheter in de aorta op. Positioneer de
voerdraad voor het snoerproces door hem naar behoefte door de tip
van de gebogen katheter op te voeren.

2. Voer een geschikte snoerder door de introductiesheath in de
tegenoverliggende a. iliaca op, snoer de tip van de hydrofielvoerdraad
en trek deze door zodat een doorlopende voerdraad wordt gevormd.
(Afbeelding 9)

LET OP: Tijdens deze handel

vaneend door voerdraad

dient de doorl
ydr Pg d te worden zodat er wat speling wordt
gehandhaafd bij de aortabifurcatie.

10.5 Ontplooiing van het p le deel van het Zenith Branch
endovasculaire implantaat-iliacale bifurcatie

1. Voer de 8 Fr (2,7 mm binnendiameter) sheath in het tegenoverliggende
tak op totdat deze zich boven de aortabifurcatie bevindt en maak een
angiogram erdoor om de locatie van de a. iliaca interna aan de kant van
de implantatie van de stent vast te stellen. (Afbeelding 10)

Overtuig u ervan dat het implantaatsysteem zodanig georiénteerd is
dat het distale uiteinde van de zijtak (zoals aangegeven door de meest
distale radiopake markering) zich 10 mm boven de oorsprong van de
a. iliaca interna bevindt met een zodanige rotationele oriéntatie dat
gemakkelijk toegang kan worden verkregen tot de a. iliaca interna.
Indien de radiopake markeringen niet op de juiste plaats zijn, roteer
dan het hele systeem totdat de markeringen in lijn zijn met de
opening van de a. iliaca interna en/of voer het systeem verder op of
trek het terug zoals nodig. (Afbeelding 11)

LET OP: Voorkom in het
door tijdens roteren van het aflever alle
het (van bui sheath tot bi
tegelijk te roteren.

g

d ulaire i

van

canule) zorg g

3. Stabiliseer, wanneer de plaats van het implantaat naar tevredenheid
is, de grijze pusher (de schacht van het afleversysteem) en trek
de buitenste introductiesheath terug. Ontplooi het Zenith Branch
endovasculaire implantaat-iliacale bifurcatie totdat het distale uiteinde
van de zijtak is blootgelegd. (Afbeelding 12)

4. Stop met terugtrekken van de sheath.

WAARSCHUWING: Trek de sheath niet verder terug, anders
expandeert de a. iliaca externa-component en kunnen er geen verdere
veranderingen in de plaatsing worden gemaakt.

10.6 Plaatsing van op-en-over sheath

1. Trek de tegenoverliggende iliacale introductiesheath terug en laat
daarbij de doorlopende hydrofielvoerdraad met nitinol kern op zijn
plaats.

2. Voer een op-en-over sheath van de juiste maat op over de
doorlopende hydrofielvoerdraad met nitinol kern totdat de tip van
de dilatatortip van de sheath in aanraking komt met de tip van de
voorgeladen katheter. (Afbeelding 13)

NB: Het kan nodig zijn om zachtjes aan beide kanten van de voerdraad te
trekken om bij het opvoeren te helpen.

LET OP: Indien de voorgeladen katheter niet over de aortabifurcatie is
opgevoerd, dient u extra voorzichtig te zijn bij het manipuleren van de
voerdraad om letsel aan het vaatstelsel te voorkomen.

3. Klem de doorlopende hydrofielvoerdraad aan beide uiteinden vast
(waar deze uit de voorgeladen katheter en de op-en-over sheath
komt).

4. Blijf de sheath over de vastgezette voerdraad opvoeren en pas
tegelijkertijd zachte, intermitterende spanning toe op de voorgeladen
katheter zodat de sheath en de katheter over de bifurcatie worden
opgevoerd in de proximale opening van het implantaat en door de
Zijtak naar buiten. (Afbeelding 14)

NB: Afhankelijk van de lengte van de dilatatortip van deze sheath kan het
nodig zijn om de sheath over de dilatatortip op te voeren om plaatsing van
de sheath in de zijtak te verzekeren.
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5. Haal de dilatator van de op-en-over sheath af.
10.7 Canulatie van de a. iliaca interna

1. Prik in de hemostatische klep van de op-en-over sheath zo ver
mogelijk aan één kant en breng een geschikte voerdraad/katheter-
combinatie in. (Afbeelding 15)

2. Voer de voerdraad en katheter op door de op-en-over sheath in de a.
iliaca interna. (Afbeelding 16)

3. Vervang de voerdraad in de a. iliaca interna door een steunvoerdraad
(bijv. Rosen of AES voerdraad). Overtuig u ervan dat de
voerdraadplaatsing gestabiliseerd is in de a. iliaca interna.

10.8 Plaatsing van de met een ballon expandeerbare bedekte
perifere stent

1. Haal de katheter uit de op-en-over sheath en laat de sheath en
voerdraden op hun plaats; voer de voorgemonteerde, met een ballon
expandeerbare bedekte perifere stent van de juiste maat op totdat
deze de a. iliaca interna ingaat. (Afbeelding 17)

NB: Het kan gewenst zijn om de voorgemonteerde, met een ballon
expandeerbare bedekte perifere stent vooraf in een extra sheath te laden
om bescherming te geven terwijl de stent door de op-en-over sheath
enin de a. iliaca interna wordt opgevoerd. Er dienen geschikte sheath/
voerdraad/stent-combinaties te worden geselecteerd zodat de binnenste
sheath op een coaxiale wijze door de op-en-over sheath kan gaan terwijl
de doorlopende voerdraad op zijn plaats wordt gelaten.

2. Maak gebruik van angiografie zoals nodig om vast te stellen dat de
positie van de met een ballon expandeerbare bedekte perifere stent
bevredigend is met betrekking tot de zijtakoverlap en de beoogde
fixatieplaats in de a. iliaca interna.

NB: Na ontplooiing dient de met een ballon expandeerbare bedekte
perifere stent de zijtak van het Zenith Branch endovasculaire implantaat-
iliacale bifurcatie met 10-14 mm te overlappen.

NB: Angiografie dient mogelijk te zijn door de op-en-over sheath tijdens dit
stadium van de procedure of via de katheter in de a. iliaca communis.

3. Trek de doorlopende hydrofielvoerdraad met nitinol kern en de
voorgeladen katheter terug.

4. Pas de positie van het Zenith Branch endovasculaire implantaat-iliacale
bifurcatie zo nodig aan zodat de distale opening van de zijtak op
een geschikte plaats is ten opzichte van de oorsprong van de a. iliaca
interna.

10.9 Ontplooiing van het distale deel van het Zenith Branch
endovasculaire implantaat-iliacale bifurcatie

1. Trek de introducer sheath van het Zenith Branch endovasculaire
implantaat-iliacale bifurcatie terug totdat de a. iliaca externa-
component volledig ontplooid is. (Afbeelding 18)

. Verwijder de veiligheidsvergrendeling van het zwarte
ontkoppelmechanisme voor de trigger wire. Trek de trigger wire
onder fluoroscopie terug en verwijder deze door het zwarte
ontkoppelmechanisme voor de trigger wire van de handgreep af
te schuiven en vervolgens via de spleet over de binnencanule te
verwijderen. (Afbeelding 19)

N

NB: De distale stent wordt nog steeds door de trigger wire gefixeerd.

10.10 Ontplooiing van een met een ballon expandeerbare bedekte
perifere stent

1. Trek de op-en-over sheath naar een geschikte positie terug zodat
de met een ballon expandeerbare bedekte perifere stent zich kan
ontplooien.

2. Ontplooi de met een ballon expandeerbare bedekte perifere stent en
voer zo nodig aanvullende ballonmanipulatie uit. (Afbeelding 20)

NB: De met een ballon expandeerbare bedekte perifere stent dient tot ten
minste 8 mm te worden geéxpandeerd in de zijtak van het Zenith Branch
endovasculaire implantaat-iliacale bifurcatie en tot de gepaste maat voor
afdichting in de a. iliaca interna.

NB: De met een ballon expandeerbare bedekte perifere stent dient de
zijtak van het Zenith Branch endovasculaire implantaat-iliacale bifurcatie
minimaal 10 mm en maximaal tot de tweede markering op het distale
uiteinde van de zijtak te overlappen, met een distale fixatieplaats in de a.
iliaca interna van ten minste 10 mm (bij voorkeur 20-30 mm).

NB: Haal de ballon nog niet uit het zijtaksegment van het Zenith Branch
endovasculaire implantaat-iliacale bifurcatie.

3. Verwijder de veiligheidsvergrendeling van het witte
ontkoppelmechanisme voor de trigger wire. Trek de trigger
wire onder fluoroscopie terug en verwijder deze door het witte
ontkoppelmechanisme voor de trigger wire van de handgreep af
te schuiven en vervolgens via de spleet over de binnencanule te
verwijderen. (Afbeelding 21)

. Vul de ballon in het zijtaksegment opnieuw om het hulpmiddel te
stabiliseren en trek het introductiesysteem terug door het implantaat
in de introducer sheath.

IS

LET OP: Er dient te worden opgepast dat het Zenith Branch
endovasculaire implantaat-iliacale bifurcatie niet wordt verschoven of
beschadigd tijdens het verwijderen van het introductiesysteem of bij
het op van andere c erdoor.

NB: Overtuig u ervan dat de voerdraad in de juiste positie blijft om het
Zenith AAA implantaat te canuleren.

5. Leeg de modelleerballon en verwijder deze.
6. Trek de op-en-over voerdraad en sheath in de tegenoverliggende
a. iliaca communis terug

10.11 Ontplooien van de Zenith AAA p eniliacale pootp

. Introduceer een katheter en stugge voerdraad (AUS of LES) in de
standaardmaat van 0,035 inch (0,89 mm) en 260 cm lang door de a.
iliaca-toegang in de kant tegenover het Zenith Branch endovasculaire
implantaat-iliacale bifurcatie.

. Verwijder de aanwezige sheaths en katheters, en introduceer
en ontplooi de main body van de Zenith gebifurqueerde
prothese volgens standaard Zenith-protocol (zie de relevante
gebruiksaanwijzing voor de Zenith-prothese).

. Canuleer de korte (contralaterale) stomp van de Zenith gebifurqueerde

prothese door het Zenith Branch endovasculaire implantaat-iliacale

bifurcatie.

Ontplooi een iliacale pootprothese (bijv. TFLE-16-XX, ZSLE-16-XX-ZT,

ZISL-16-XX) van geschikte lengte via het Zenith Branch endovasculaire

implantaat-iliacale bifurcatie zodat de aanbevolen overlap tot stand

wordt gebracht, zoals hieronder weergegeven.

N}

w
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Aanbevolen overlap van de Zenith
Branch endovasculaire implantaat-

ale pootproth diedec
cale bifurcatie verbindt

stomp van de Zenith gebifurqueerde prothese met het Zenith

Overlap in de contralaterale stomp van de Zenith gebifurqueerde prothese

Minimaal 1 % stents

Maximaal 1 % stents

Overlap in de body van het Zenith Branch endovasculaire implantaat

Minimaal 172 stents

Maximaal niet verder dan de tweede markering op het
proximale uiteinde van het implantaat

5. Ga door met het ontplooien van de Zenith gebifurqueerde prothese zoals beschreven in de relevante gebruiksaanwijzing.

10.12 Introductie van de modelleerballon

NB: Verwijder voor het gebruik van de modelleerballon voorzichtig alle
hulponderdelen.

Gebruik de modelleerballon voor de Zenith gebifurqueerde prothese

zoals beschreven in de relevante gebruiksaanwijzing.

. Maak de modelleerballon voor het Zenith Branch endovasculaire

implantaat-iliacale bifurcatie als volgt klaar:

« Spoel het voerdraadlumen met gehepariniseerde fysiologische
zoutoplossing

« Verwijder alle lucht uit de ballon

Draai als voorbereiding op de introductie van de modelleerballon de

Captor hemostatische klep linksom open.

. Voer de modelleerballon op over de stugge voerdraad en door de

Captor hemostatische klep van het introductiesysteem van het

Zenith Branch endovasculaire implantaat-iliacale bifurcatie naar de

overlap tussen het a. iliaca communis-segment van het Zenith Branch

endovasculaire implantaat-iliacale bifurcatie en de Zenith® iliacale

pootprothese (bijv. TFLE, ZSLE, ZISL) en expandeer de ballon.

LET OP: Vooraf d aan her
de ballon geheel leeg is.

N

w

IS

ing moet worden bevestigd dat

LET OP: De Captor hemostatische klep moet open zijn voordat de
modelleerballon verplaatst wordt.

NB: Wanneer de modelleerballon wordt gebruikt in de buurt van de
bifurcatie van het Zenith Branch endovasculaire implantaat-iliacale bifurcatie,
dient u ervoor te zorgen dat de ballon niet over de bifurcatie gaat.

NB: Gebruik de modelleerballon niet in de buurt van de zijtak om
verstoring van de met een ballon expandeerbare stent te vermijden.

5. Trek de modelleerballon terug naar de distale fixatieplaats van
het Zenith Branch endovasculaire implantaat-iliacale bifurcatie en
expandeer de ballon.

dvat buiten hetimpl

LET OP: De ballon mag niet in een bl
worden gevuld.

6. Verwijder de modelleerballon en vervang deze door een
angiografiekatheter voor het maken van afrondende angiogrammen.

7. Verwijder of vervang alle stugge voerdraden zodat alle aa. iliacae hun
natuurlijke vorm weer aannemen.

10.13 Afrondend angiogram

1. Positioneer de angiografiekatheter net boven de aortabifurcatie.
Maak angiogrammen om te bevestigen dat de a. iliaca communis en
overeenkomstige a. iliaca interna doorgankelijk zijn en dat er geen
endolekkage is.

2. Bevestig dat er geen sprake is van endolekkage of knikken. Verwijder de
sheaths, de voerdraden en de katheters.

NB: Als er endolekkage of andere problemen worden opgemerkt die
ingrijpen noodzakelijk maken, overweeg dan het gebruik van extra Zenith
AAA hulponderdelen.

3. Herstel de bloedvaten en sluit de wonden op standaard chirurgische
wijze.

11 RICHTLIJNEN VOOR BEELDVORMEND ONDERZOEK EN POSTOPERATIEVE CONTROLE

Zie tabel 11 voor de vereisten voor beeldvorming en postoperatieve controle.

Tabel 11 Beeldvormingsschema

30 6 12 24

Voor de operatie Tijdens de operatie Na de procedure dagen d d d
T X X! X! X! X! X!
Urinewegstelsel X X X X X

(radiografie van nieren, ureters en
blaas in rugligging)

Angiografie X X

'Duplexscanning kan worden toegepast bij patiénten met nierfalen of die anderszins niet in staat zijn een CT-scan met contrastversterking te ondergaan.



ROZWIDLONY BIODROWY STENT-GRAFT
WEWNATRZNACZYNIOWY ZENITH® BRANCH Z SYSTEMEM
WPROWADZAJACYM H&L-B ONE-SHOT™

Nalezy doktadnie przeczytac catq instrukcje. Nieprzestrzeganie instrukji,
ostrzezen i srodkéw ostroznosci moze prowadzi¢ do powaznych nastepstw
lub zranienia pacjenta.

Informacje dotyczace innych elementéw Zenith znajduja sie w
odpowiednich instrukcjach uzytkowania.

1 OPIS URZADZENIA

1.1 Rozwidlony biodrowy stent-graft wewnatrznaczyniowy
Zenith Branch

Rozwidlony biodrowy stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith Branch
jest rozwidlonym stent-graftem do odgatezien naczyn, z otworami do
potaczenia z odcinkami: biodrowym wspdlnym, odgatezieniem bocznym i
biodrowym zewnetrznym. (Rysunek 1)

Stent-graft wykonany jest z petnej grubosci tkaniny poliestrowej przyszytej
do samorozprezajacych sie stentow ze stali nierdzewnej i nitynolu

Cook-Z® za pomoca szwoéw z plecionki poliestrowej i polipropylenu
monofilamentowego. Stent-graft jest catkowicie stentowany w celu
zapewnienia stabilnosci i sity rozprezajacej niezbednej do otwarcia Swiatta
stent-graftu podczas jego rozprezania. Pierscienie wykonane z nitynolu
znajdujace sie na koricu proksymalnym stent-graftu oraz w obrebie
odgatezienia bocznego pomagajg utrzymac droznos¢ $wiatta podczas
dostepu. Dodatkowo stenty Cook-Z zapewniaja niezbedng szczelnosé
stent-graftu ze $ciang naczynia.

W celu ufatwienia uwidocznienia stent-graftu podczas fluoroskopii wzdtuz
strony wewnetrznej biodrowej proksymalnej czesci stent-graftu zostaty
umieszczone cztery ztote znaczniki nieprzepuszczajace promieniowania,
aby wskazywac potozenie odcinka odnogi bocznej.

Wymagane sg dodatkowe komponenty takie jak stent-grafty Zenith
odnogi biodrowej (np. TFLE, ZSLE, ZISL) oraz powlekane stenty obwodowe
rozprezane balonem. Poszczegdlne urzadzenia maja swoje osobne systemy
podawania. Prosimy przeczyta¢ odpowiednie instrukcje uzytkowania.

P biod, tent-

1.2 System pod: i g ]
wewnatrznaczyniowego Zenith Branch

fti

Rozwidlony biodrowy stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith Branch
dostarczany jest wstepnie zaladowany na system wprowadzajacy H&L-B
One-Shot. (Rysunek 2) Ma on sekwencyjng metode rozprezania z
wbudowanymi wiasciwo$ciami zapewniajacymi ciagta kontrole stent-graftu
wewnatrznaczyniowego podczas procedury rozprezania.

Proksymalny koniec stent-graftu przymocowany jest do systemu
wprowadzajacego za pomocg dwdch nitynolowych drutéw zwalniajacych.
Koniec dystalny stent-graftu jest takze przymocowany do systemu
wprowadzajacego i przytrzymywany niezaleznym drutem zwalniajacym
ze stali nierdzewnej. System wprowadzajacy H&L-B One-Shot umozliwia
precyzyjne umiejscowienie i pozwala na ponowne dostosowanie
ostatecznej pozycji stent-graftu przed jego petnym rozprezeniem. System
doprowadzajacy wykorzystuje system wprowadzajacy H&L-B One-Shot

o rozmiarze 20 Fr ($rednicy wewnetrznej 6,7 mm) zawierajacy wstepnie
zatadowany cewnik uzywany do ufatwienia kaniulacji odgatezienia
bocznego oraz prowadnik zapewniajacy zachowanie $wiatta cewnika
podczas tadowania i dostarczania. Wszystkie systemy pasujg do prowadnika
0,035 inch (0,89 mm). W celu uzyskania dodatkowej hemostazy przy
wprowadzaniu do i/lub usuwaniu z koszulki urzadzer pomocniczych
mozna otwierac lub zamykac zastawke hemostatyczna Captor.

System podawania rozwidlonego biodrowego stent-graftu
wewnatrznaczyniowego Zenith Branch obejmuje koszulke wprowadzajaca
Flexor® odporna na zapetlenie i powlekana warstwa hydrofilna. Obie te
wiasciwoséci majg na celu utatwienie przechodzenia przez tetnice biodrowe
i aorte brzuszna. Ponadto, wstepnie zatadowany cewnik jest zakrzywiony
w celu poprawy mozliwosci umieszczenia w nim prowadnika w trakcie
procesu tworzenia petli.

1.3 Elementy dodatkowe

Wymagane sg takze dodatkowe elementy (stent-graft odnogi biodrowej,
powlekany stent obwodowy rozprezany balonem).

Dostepne sa stent-grafty Zenith odnogi biodrowej (np. TFLE, ZSLE, ZISL)
wykonane z takich samych materiatow, ktére zostaty uzyte do rozwidlonego
biodrowego wewnatrznaczyniowego stent-graftu Zenith Branch. Instrukcje
dotyczace zakfadania wszystkich stent-graftéw Zenith z odnoga biodrowa i
systemow podawania podano w odpowiednich Instrukcjach uzycia. Wspdlna
cze$¢ biodrowa rozwidlonego biodrowego wewnatrznaczyniowego stent-
graftu Zenith Branch, umieszczona w tetnicy biodrowej wspéinej, zostanie
potaczona z krétkg odnogg (przeciwstronna) rozwidlonego stent-graftu
Zenith (np. wewnatrznaczyniowy stent-graft Zenith AAA) za pomoca
standardowej odnogi biodrowej o odpowiedniej dtugosci i srednicy dystalnej
wynoszacej 16 mm (np. TFLE-16-XX, ZSLE-16-XX-ZT, ZISL-16-XX).

Powlekany stent obwodowy rozprezany balonem zostanie umieszczony
w obrebie odcinka odnogi bocznej i siegac bedzie do tetnicy biodrowej
wewnetrznej. Instrukcja zaktadania znajduje sie w Instrukcji uzytkowania
niniejszego urzadzenia.

2WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith Branch z systemem
wprowadzajacym H&L-B One-Shot wskazany jest do leczenia
wewnatrznaczyniowego u pacjentéw z tetniakiem aortalno-biodrowym
lub biodrowym, nieszczelnym dystalnym miejscem uszczelnienia w obrebie
tetnicy biodrowej wspdlnej oraz posiadajacych morfologie odpowiednia
do zabiegu wewnatrznaczyniowego, w tym:

« Odpowiedni dostep biodrowo-udowy zgodny z systemem
wprowadzajacym 20 Fr (o srednicy zewnetrznej 7,7 mm),
« Niezmieniony tetniakowato odcinek mocowania tetnicy biodrowej
zewnetrznej dystalnie do tetniaka, o:
« dtugosci co najmniej 20 mm,
« $rednicy mierzonej od $ciany zewnetrznej do $ciany zewnetrznej nie
wiekszej niz 11 mm i nie mniejszej niz 8 mm.
« Niezmieniony tetniakowato odcinek tetnicy biodrowej wewnetrznej
dystalnie do tetniaka, o:
« dtugosci co najmniej 10 mm (preferowane 20-30 mm)
« $rednicy odpowiedniej do prawidtowego uszczelnienia.

3 PRZECIWWSKAZANIA

Nie ma znanych przeciwwskazan dla tych urzadzen.

4 OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
4.1 0gélne

« Nalezy doktadnie przeczytac cata instrukcje. Nieprzestrzeganie instrukgji,
ostrzezen i srodkow ostroznosci moze prowadzi¢ do powaznych
nastepstw lub zranienia pacjenta.

« Rozwidlony biodrowy stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith Branch z
systemem wprowadzajacym H&L-B One-Shot powinien by¢ stosowany
wytacznie przez lekarzy i zespoty wyszkolone w interwencyjnych
technikach naczyniowych i w stosowaniu niniejszego urzadzenia.

« Niewykonanie niekontrastowego obrazowania TK moze spowodowac btad
oceny (niedoszacowanie) zwapnienia tetnicy biodrowej lub aorty, co moze
uniemozliwi¢ dostep lub pewne umocowanie urzadzenia i szczelnosc.

« Przeprowadzona przed zabiegiem rekonstrukcja obrazowania o grubosci
> 3 mm moze spowodowac gorszy dobor wielkosci urzadzenia lub tez
nieodpowiednia ocene ogniskowych zwezen w TK.

« Dlugoterminowe dziatanie stent-graftéw wewnatrznaczyniowych nie
zostato jeszcze ustalone. Wszyscy pacjenci powinni zostac
poinformowani o tym, ze leczenie wewnatrznaczyniowe wymaga
dozywotniej, regularnej kontroli w celu oceny stanu zdrowia i dziatania
stent-graftu wewnatrznaczyniowego. Pacjenci ze specyficznymi
objawami klinicznymi (np. przeciekami wewnetrznymi, poszerzajacymi
sie tetniakami lub zmianami struktury lub potozenia stent-graftu
wewnatrznaczyniowego) powinni podlegac scislejszej kontroli.
Szczegotowe wytyczne dotyczace kontroli opisano w punkcie 11,

kazéwki dotyczace ok jaik la po zabi

« Po umieszczeniu stent-graftu wewnatrznaczyniowego pacjenci powinni
podlegac regularnej obserwacji w zakresie przeptywu okotograftowego,
powiekszenia sie tetniaka lub zmian struktury lub potozenia stent-graftu
wewnatrznaczyniowego.

Wymagane jest co najmniej raz do roku obrazowanie obejmujace:

1) radiogramy jamy brzusznej w celu zbadania integralnosci urzadzenia
(rozdzielenia sktadnikéw lub ztamania stentu) i 2) badanie TK z
kontrastem i bez kontrastu w celu oceny zmian tetniaka, przeptywu
okotograftowego, droznosci, kretosci i postepu choroby.

Jesli powiktania nerkowe lub inne czynniki wykluczajg uzycie $rodkow
kontrastowych, podobnych informacji dostarczy¢ moga radiogramy jamy
brzusznej i badanie ultrasonograficzne duplex.

« Rozwidlony biodrowy stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith Branch z
systemem wprowadzajacym H&L-B One-Shot nie jest zalecany u
pacjentow, ktorzy nie s w stanie lub nie zechca poddac sie niezbednym
przed- i pooperacyjnym badaniom obrazowym oraz badaniom
dotyczacym implantacji, jak opisano w punkcie 11, Wskazowki
dotyczace ok jaik la po zabi

« U pacjentow, u ktérych wystepuje powiekszanie sie tetniakow,
niedopuszczalne zmniejszenie sie dtugosci mocowania (zachodzenia na
siebie naczynia i elementu) i/lub przeciek wewnetrzny powinno sie
rozwazyc interwencje lub przejicie do standardowej chirurgicznej
operacji naprawczej po wstepnym naprawczym zabiegu naczyniowym.
Zwiekszenie sie rozmiaru tetniaka i/lub utrzymujacy sie przeciek
wewnetrzny moze prowadzi¢ do pekniecia tetniaka.

« Pacjenci, u ktorych wystepuje zmniejszony przeptyw krwi przez odnoge
stent-graftu i/lub przeciek, moga wymagac poddania ich powtdérnej
interwencji lub zabiegowi chirurgicznemu.

« Podczas wszczepiania lub procedur powtdrnej interwencji zawsze musi by¢
dostepny zespét chirurgéw naczyniowych na wypadek wystapienia
koniecznosci przeprowadzenia otwartej chirurgicznej operacji naprawczej.

« Wszczepianie wewnatrznaczyniowych stent-graftow jest zabiegiem
chirurgicznym i mozliwa jest utrata krwi z réznych przyczyn, co w niezbyt
czestych przypadkach wymaga interwengji (facznie z przetoczeniem
krwi), aby zapobiec niepomysinym rezultatom. Wazne jest
monitorowanie podczas catego zabiegu utraty krwi z zastawki
hemostatycznej, ale ma to szczegélne znaczenie podczas manipulowania
szarym pozycjonerem i po takiej manipulacji. W razie nadmiernej utraty
krwi po usunieciu szarego pozycjonera, nalezy rozwazy¢ umieszczenie
nienapetnionego balonu ksztattujacego lub rozszerzacza systemu
podawania w obrebie zastawki, powodujace ograniczenie przeptywu.

4.2 Wybor

leczenie i k

lapo

« Srednica naczynia dostepowego (mierzona od $ciany wewnetrznej do
sciany wewnetrznej) i jego morfologia (minimalna kreto$¢, choroba
zarostowa i/lub zwapnienie) powinny odpowiadac technikom dostepu
naczyniowego i systemom podawania wykorzystujacym koszulke
wprowadzacza naczyniowego o profilu 20 Fr (o srednicy zewnetrznej
7,7 mm). Naczynia o znacznych zwapnieniach, zarosniete, krete lub
wyscielone skrzeplinami moga uniemozliwi¢ umieszczenie stent-graftu
wewnatrznaczyniowego i/lub moga zwiekszy¢ ryzyko zatorowosci.

« Podstawowe elementy anatomiczne mogace mie¢ wptyw na pomysine
wylaczenie tetniaka to miedzy innymi kretos¢ jednego lub wszystkich
zajetych naczyn, tetnice biodrowe o zmniejszonej lub zwigkszonej wielkosci,
okrezna skrzeplina, tetniak tetnicy biodrowej wewnetrznej i/lub zewnetrznej,
i/lub zwapnienie w miejscach wszczepiania do tetnic. Nieregularne
zwapnienie i/lub ptytka moze pogorszy¢ mocowanie i szczelnos¢ miejsc
wszczepienia i mozliwos¢ wprowadzania systemow wprowadzaczy.

« Rozwidlony biodrowy stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith Branch z
systemem wprowadzajacym H&L-B One-Shot nie jest zalecany dla
pacjentow z nietolerancja srodkow kontrastowych niezbednych do
badan obrazowych $rédoperacyjnych i podczas kontroli po zabiegu.

« Rozwidlony biodrowy stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith Branch z
systemem wprowadzajacym H&L-B One-Shot nie jest zalecany u
pacjentéw z nadmierna waga i/lub wzrostem, ktére moga pogorszy¢ lub
uniemozliwi¢ spetnienie niezbednych warunkéw obrazowania.

« Rozwidlony biodrowy stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith Branch z
systemem wprowadzajacym H&L-B One-Shot nie jest zalecany u
pacjentéw ze znang nadwrazliwoscia lub uczuleniem na stal nierdzewna,
poliester, nitynol (nikiel, tytan), stop lutowniczy (cyna, srebro),
polipropylen lub ztoto.

« Pacjenci z zakazeniem uktadowym moga by¢ narazeni na zwigkszone
ryzyko zakazenia stent-graftu wewnatrznaczyniowego.

« Niemoznos¢ utrzymania droznosci co najmniej jednej tetnicy biodrowej
wewnetrznej moze zwiekszyc ryzyko niedokrwienia miednicy/jelita.

4.3 Procedura wszczepiania

« Podczas procedury wszczepiania nalezy stosowac uktadowy
antykoagulant wedtug protokotu obowigzujacego w szpitalu i
zalecanego przez lekarza. Jesli heparyna jest przeciwwskazana, nalezy
rozwazyc¢ uzycie alternatywnego antykoagulantu.

« Podczas przygotowar i wprowadzania nalezy zminimalizowac
manipulacje $ci$nietym stent-graftem, 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. Postepowanie takie
moze spowodowac uszkodzenie systemu podawania oraz rozwidlonego
biodrowego stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith Branch.

« Fluoroskopie nalezy stosowac podczas wprowadzania i rozprezania, w
celu potwierdzenia prawidtowego dziatania elementéw systemu
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podawania, prawidtowego umieszczenia stent-graftu oraz pozadanego
rezultatu procedury.

« Zastosowanie rozwidlonego biodrowego stent-graftu
wewnatrznaczyniowego Zenith Branch z systemem wprowadzajacym
H&L-B One-Shot wymaga podania donaczyniowego srodka
kontrastowego. Pacjenci z uprzednio istniejacg niedomoga nerek moga
by¢ narazeni na zwigkszone ryzyko pooperacyjnej niewydolnosci nerek.
Nalezy zachowac ostroznos¢, aby ograniczy¢ ilos¢ $rodka kontrastowego
uzywanego podczas zabiegu.

« W celu unikniecia jakiegokolwiek skrecenia stent-graftu
wewnatrznaczyniowego podczas wszelkiego obracania systemu
podawania nalezy obracac wszystkie sktadniki systemu réwnoczes$nie (od
koszulki zewnetrznej po kaniule wewnetrzna).

« Niedokfadne umieszczenie i/lub niecatkowite uszczelnienie
rozwidlonego biodrowego stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith
Branch wewnatrz naczynia lub elementéw dodatkowych moze
spowodowac zwigkszone ryzyko przecieku wewnetrznego,
przemieszczenia lub niezamierzonego zamkniecia tetnicy biodrowej
wewnetrznej.

« Nieodpowiednie umocowanie rozwidlonego biodrowego stent-graftu
wewnatrznaczyniowego Zenith Branch moze spowodowac zwigkszone
ryzyko jego przemieszczenia. Nieprawidtowe rozprezenie lub
przemieszczenie endoprotezy moze wymagac interwengji chirurgicznej.

« Jedli podczas wsuwania prowadnika lub systemu podawania wyczuwalny
jest opor, nie wolno kontynuowac wprowadzania zadnej czesci tego
systemu. Nalezy przerwac dziatanie i oceni¢ przyczyne oporu. Moze
wystapic uszkodzenie naczynia lub cewnika. W obszarach zwezenia,
zakrzepicy wewnatrznaczyniowej lub w zwapniatych lub kretych
naczyniach nalezy zachowac najwyzsza ostroznosc.

« Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas manipulowania cewnikami,
prowadnikami i koszulkami wewnatrz tetniaka. Znaczne poruszenie
moze oderwac fragmenty skrzepliny, ktére moga by¢ powodem zatorow
obwodowych.

« Powlekany stent obwodowy rozprezany balonem musi mie¢
odpowiednig $rednice, aby szczelnie przylegac zarébwno do odcinka
odgatezienia bocznego, jak i tetnicy biodrowej wewnetrznej i miec¢
dtugos¢ wystarczajacg do zachodzenia na okoto 10-14 mm na odcinek
odgatezienia bocznego oraz na 10 mm (preferowane 20-30 mm) na
dystalne miejsce mocowania w tetnicy biodrowej wewnetrznej.

« Nalezy uwazac, aby nie uszkodzi¢ poprzednio zatozonego stent-graftu
ani nie zaburzy¢ jego pofozenia w przypadku koniecznosci ponownej
zmiany potozenia graftu.

Uzycie balonu ksztattujacego

« Przed ponownym umieszczaniem balonu nalezy potwierdzi¢ jego
catkowite oproznienie.

« Nie wolno napetnia¢ balonu w naczyniu poza stent-graftem.

« W celu uzyskania dodatkowej hemostazy przy wprowadzaniu, a
nastepnie wycofywaniu balonu ksztattujgcego mozna otwierac lub
zamykac zastawke hemostatyczng Captor.

4.4 Bezpieczen i dnosé ze srodowiski

RM

Badania niekliniczne wykazaty, ze rozwidlony biodrowy stent-graft
wewnatrznaczyniowy Zenith Branch uzywany z powlekanym stentem
rozprezanym balonem jest warunkowo zgodny ze Srodowiskiem

RM, zgodnie z ASTM F2503. Pacjent z tym urzadzeniem moze by¢
bezpiecznie poddany skanowaniu po jego umieszczeniu, przy zachowaniu
nastepujacych warunkow:

« Wytacznie statyczne pole magnetyczne o indukcji 3,0 Tlub 1,5T

« Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego najwyzej
720 gauséw/cm (7,2 T/m)

« Maksymalny zgtoszony przez system RM wspotczynnik pochtaniania
promieniowania elektromagnetycznego przez ciato (SAR) usredniony
dla catego ciata < 2,0 W/kg (normalny tryb dziatania)

W warunkach skanowania okreslonych powyzej nie jest spodziewane,

ze rozwidlony biodrowy stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith Branch
uzywany z rozprezanym balonem powlekanym stentem spowoduje wzrost
temperatury wiekszy niz 2,4 °C po 15 minutach ciggtego skanowania.

Artefakt obrazu rozciaga sie na okoto 122 mm od rozwidlonego
biodrowego stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith Branch
uzywanego z rozprezanym balonem powlekanym stentem, jak wykazaty
badania niekliniczne z zastosowaniem obrazowania wykorzystujacego
sekwencje impulséw echa gradientowego i system RM o indukgji 3,0 T.
Artefakt obrazu zastania swiatto urzadzenia.

UWAGA: W przypadku rozwidlonego biodrowego stent-graftu
wewnatrznaczyniowego Zenith Branch, nalezy rozwazy¢ korzysci kliniczne
badania RM w poréwnaniu z potencjalnym ryzykiem zwigzanym z tym
zabiegiem.

5 POTENCJALNE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Do 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, przebicie, przeptyw okotowszczepowy i korozja

« Goraczka i miejscowe zapalenie

« Impotencja

« Konwersja chirurgiczna do otwartej operacji naprawczej

« Krwawienie, krwiak lub zaburzenia krzepniecia (koagulopatia)

« Niewydolno$¢ watroby

« Obrzek

« Pekniecie tetniaka i zgon

« Powiekszenie tetniaka

« Powiktania jelitowe (np. niedroznos¢, przemijajace niedokrwienie, zawat,
martwica)

« Powikiania kardiologiczne i wynikajace z nich problemy uboczne
(np. zaburzenia rytmu serca, zawat miesnia sercowego, zastoinowa
niewydolnos¢ serca, niedocisnienie, nadcisnienie)

- Powikiania limfatyczne i wynikajgce z nich problemy uboczne
(np. przetoka chtonna)

« Powiktania nerkowe i wynikajace z nich problemy uboczne
(np. zamkniecie tetnicy, toksycznos¢ kontrastu, niewydolnos¢,
niedomoga)

« Powiktania neurologiczne, lokalne lub uktadowe i wynikajace z nich
problemy uboczne (np. udar, przemijajacy napad niedokrwienny,
porazenie poprzeczne, niedowtad poprzeczny, porazenie)

« Powiktania ptucne/oddechowe i wynikajace z nich problemy uboczne
(np. zapalenie ptuc, niewydolnos¢ oddechowa, przedtuzajaca sie
intubacja)

« Powikiania ze strony miejsca dostepu naczyniowego, w tym zakazenie,
bdl, krwiak, tetniak rzekomy, przetoka tetniczo-zylna

« Powiktania ze strony rany i wynikajace z nich problemy uboczne
(np. rozejécie sie rany, zakazenie)

« Powikiania ze strony uktadu moczowo-ptciowego i wynikajace z nich
problemy uboczne (np. niedokrwienie, nadzerka, przetoka, nietrzymanie
moczu, krwiomocz, zakazenie)
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« Powiktania znieczulenia i wynikajace z nich problemy uboczne
(np. aspiracja)

« Przeciek wewnetrzny

« Przetoka tetniczo-zylna

« Skurcz naczynia lub uszkodzenie naczynia (np. rozwarstwienie naczyn
biodrowo-udowych, krwawienie, pekniecie, zgon)

« Uszkodzenie aorty, w tym przedziurawienie, rozwarstwienie, krwawienie,
pekniecie i zgon

« Uszkodzenie naczynia

« Zakazenie tetniaka, urzadzenia lub miejsca dostepu, w tym tworzenie sie
ropnia, przemijajaca goraczka i bol

« Zakrzepica tetnicza lub zylna 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 punkt 4, Ostrzezenia i Srodki ostroznosci)
6.1 Indywidualizacja leczenia

Firma Cook zaleca dobor srednic elementéw rozwidlonego biodrowego
stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith Branch wedtug opisu
w tabeli 8.1. Dugos¢ rozwidlonego biodrowego stent-graftu
wewnatrznaczyniowego Zenith Branch na ogét dobiera sie tak, aby siegat
od proksymalnej czesci tetnicy biodrowej wspdlnej do tetnicy biodrowej
zewnetrznej. Lekarz powinien mie¢ dostepne wszystkie dtugosci i srednice
urzadzen koniecznych do dokoriczenia procedury, szczegdlnie wtedy,
gdy przedoperacyjne pomiary w ramach planowania (srednic i dtugosci
poddawanych leczeniu) nie sa pewne. Takie podejécie umozliwia wieksza
elastycznos¢ podczas operacji, pozwalajacg na uzyskanie optymalnych
rezultatow zabiegu. Przed zastosowaniem rozwidlonego biodrowego stent-
graftu wewnatrznaczyniowego Zenith Branch nalezy dla kazdego pacjenta
starannie rozwazy¢ potencjalne ryzyko opisane wczesniej w punkcie 5

jalne zdarzenia ni zad. Dodatkowe problemy dotyczace
doboru pacjentéw to miedzy innymi:

« Wiek pacjenta i oczekiwana dtugos¢ zycia.

« Choroby towarzyszace (np. niedomoga sercowa, oddechowa lub
nerkowa istniejaca przed zabiegiem, chorobliwa otytosc).

« Zdolnos¢ pacjenta do poddania go otwartej operacji naprawczej.

« Anatomiczne warunki pacjenta umozliwiajace zabieg
wewnatrznaczyniowy.

« Ryzyko pekniecia tetniaka w poréwnaniu z ryzykiem leczenia
rozwidlonym biodrowym stent-graftem wewnatrznaczyniowym Zenith
Branch.

« Zdolnos¢ tolerancji znieczulenia ogélnego, regionalnego lub
miejscowego.

« Srednica dostepowego naczynia biodrowo-udowego i jego morfologia
(minimalna skrzeplina, zwapnienie i/lub kreto$¢) powinny odpowiadac
technikom dostepu naczyniowego i systemom podawania
wykorzystujacym koszulke wprowadzacza naczyniowego o profilu od
12 Fr (o srednicy zewnetrznej 4,7 mm) do 20 Fr (o srednicy zewnetrznej
7,7 mm).

« Niezmieniony tetniakowato odcinek mocowania tetnicy biodrowej
zewnetrznej dystalnie do tetniaka, o:

« dtugosci co najmniej 20 mm,
« $rednicy mierzonej od Sciany zewnetrznej do $ciany zewnetrznej nie
wiekszej niz 11 mm i nie mniejszej niz 8 mm.

« Niezmieniony tetniakowato odcinek tetnicy biodrowej wewnetrznej

dystalnie do tetniaka, o:
« dtugosci co najmniej 10 mm (preferowane 20-30 mm)
« $rednicy odpowiedniej do prawidtowego uszczelnienia.

« Tetnica udowa/biodrowa wolna od istotnych zmian zarostowych, ktére
spowalniatyby przeptyw przez stent-graft wewnatrznaczyniowy.

Ostateczna decyzja o podjeciu leczenia zalezy od decyzji lekarza i pacjenta.
7 INFORMACJE DLA 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 zabiegiem wewnatrznaczyniowym a
chirurgiczna operacjg naprawcza.

« Potencjalne zalety tradycyjnej otwartej chirurgicznej operacji naprawcze;j.

« Potencjalne zalety zabiegu naprawczego wewnatrznaczyniowego.

« Potencjalne zalety alternatywnych zabiegéw wewnatrznaczyniowych.

« Mozliwos¢, ze po poczatkowym zabiegu wewnatrznaczyniowym moze
by¢ konieczny kolejny zabieg interwencyjny lub otwarta chirurgiczna
operacja naprawcza tetniaka.

Oprocz ryzyka i korzysci zabiegu wewnatrznaczyniowego lekarz powinien
oceni¢ rowniez zaangazowanie pacjenta i jego sktonno$¢ do poddania

sie w razie koniecznosci kontroli pooperacyjnej. Ponizej wymieniono
dodatkowe tematy do omdwienia z pacjentem, dotyczace oczekiwan po
zabiegu wewnatrznaczyniowym:

« Dlugoterminowe dziatanie stent-graftéw wewnatrznaczyniowych nie
zostato jeszcze ustalone. Wszyscy pacjenci powinni zosta¢
poinformowani o tym, ze leczenie wewnatrznaczyniowe wymaga
dozywotniej, regularnej kontroli w celu oceny stanu zdrowia i dziatania
stent-graftu wewnatrznaczyniowego. Pacjenci ze specyficznymi
objawami klinicznymi (np. przeciekami wewnetrznymi, poszerzajacymi
sie tetniakami lub zmianami struktury lub potozenia stent-graftu
wewnatrznaczyniowego) powinni podlegac scislejszej kontroli.
Szczegotowe wytyczne dotyczace kontroli opisano w punkcie 11,

6wki dotyczace obr jai po zabi

8 POSTAC W CHWILI DOSTARCZENIA

Rozwidlony biodrowy stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith Branch jest
dostarczany wyjatowiony (100% tlenkiem etylenu) i wstepnie zatadowany
w rozrywanych opakowaniach.

Niniejsze urzadzenie jest przeznaczone wytgcznie do uzytku u jednego
pacjenta. Nie wolno ponownie uzywac, poddawac procesom ani ponownie
sterylizowac zadnego elementu tego urzadzenia. Ponowne uzycie,
poddawanie procesom lub ponowna sterylizacja moze naruszy¢ strukturalng
integralno$¢ urzadzenia i/lub doprowadzi¢ do jego awarii, ktdra z kolei

moze spowodowac uraz, chorobe lub $mier¢ 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. Jedli nastapito uszkodzenie, nie wolno uzywac
produktu i nalezy go zwrdcic firmie Cook.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy dostarczono prawidtowe urzadzenia
(ilos¢ i rozmiar) dla danego pacjenta poprzez poréwnanie urzadzenia z
zaméwieniem wystawionym przez lekarza dla tego konkretnego pacjenta.



Nie uzywac po uptynieciu okresu waznosci wydrukowanego na etykiecie.
Przechowywac w chtodnym i suchym miejscu.

koszulki jest pokryta powtoka hydrofilng, ktéra po aktywacji poprawia jej
przesuwalnosé. W celu aktywowania powtoki hydrofilnej powierzchnie trzeba

Rozwidlony biodrowy stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith Branch przetrzec gazikami 10 x 10 cm nasaczonymi roztworem soli fizjologicznej.

jest zatadowany w koszulce wprowadzajacej Flexor 20 Fr. Powierzchnia

0Odnogi biodrowe Zenith i systemy podawania do uzycia z rozwidlonym biodrowym stent-graftem wewnatrznaczyniowym Zenith Branch dostepne sa w
nastepujacych diugosciach | $rednicach:

Tabela 8.1 Rozwidlone stent-grafty odnogi biodrowej

Numer Srednica Koszulka wprowadzajaca Dlugosé Catkowita
owil Sred Srednica odnogi Rozmiar (Sr. wewn. / odcinka biodrowego diugosé stent-
p go' proksymal ) I bocznej? French (Fr) Sr.zewn.) Wspélna Zewnetrzna graftu
ZBIS-10-45-41 12 mm 10 mm 8 mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 45 mm 41 mm 86 mm
ZBIS-10-61-41 12 mm 10 mm 8mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 61 mm 41 mm 102 mm
ZBIS-10-45-58 12 mm 10 mm 8mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 45 mm 58 mm 103 mm
ZBIS-10-61-58 12mm 10 mm 8mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 61 mm 58 mm 119 mm
ZBIS-12-45-41 12 mm 12mm 8mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 45 mm 41 mm 86 mm
ZBIS-12-61-41 12 mm 12mm 8mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 61 mm 41 mm 102 mm
ZBIS-12-45-58 12 mm 12mm 8 mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 45 mm 58 mm 103 mm
ZBIS-12-61-58 12mm 12mm 8mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 61 mm 58 mm 119 mm

1ZBIS-XX-YY-ZZ jest rozwidlonym stent-graftem biodrowym, gdzie XX jest $rednica dystalna, YY jest dtugoscig odcinka biodrowego wspdlnego (dtugoscia
od proksymalnej krawedzi stent-graftu do korica odnogi bocznej), a ZZ jest dtugoscia odcinka biodrowego zewnetrznego (dtugoscig od korica odnogi

bocznej do dystalnej krawedzi stent-graftu).

20dnoga boczna zawiera nitynolowy stent-z o $rednicy 6 mm, ale podczas umieszczania powlekanego stentu obwodowego rozprezanego balonem

powinna ona zostac rozszerzona do 8 mm.

Odnogi biodrowe stent-graftow Zenith AAA i systemy podawania do uzycia z rozwidlonym biodrowym stent-graftem wewnatrznaczyniowym Zenith Branch

dostepne sa w nastepujacych ditugosciach i srednicach:

Tabela 8.2 Odnogi biodrowe

Numer zaméwienia S$rednica odnogi

Koszulka wprowadzajaca

Robocza dlugos¢

ponownego’ biodrowej French (Fr)  (Sr.wewn./Sr.zewn.) odnogi biodrowej?
TFLE-16-YY 16 mm 14 Fr (4,7 mm /5,4 mm) 37,54,71,88 mm
ZSLE-16-YY-ZT 16 mm 14 Fr (4,7 mm /5,4 mm) 39,56, 74,90 mm
ZISL-16-YY 16 mm 12Fr (4,0mm /4,7 mm) 42,59,77,93 mm

Przykfad: TFLE-XX-YY jest odnoga biodrowa, gdzie XX jest $rednica, a YY jest dtugoscia robocza odnogi biodrowej.

2Catkowita dtugo$¢ odnogi =

9 INFORMACJE DOTYCZACE ZASTOSOWANIA KLINICZNEGO
9.1 Szkolenie lekarza

PRZESTROGA: Podczas wszczepiania lub procedur powtérnej
interwencji zawsze musi by¢ dostepny zespét chirurgéw naczyniowych
na wypadek wystapienia koniecznosci przeprowadzenia otwartej
chirurgicznej operacji naprawczej.

PRZESTROGA: idl biod t:
Zenith Branch z systemem wprowadzajq:ym H&L B One-Shot
powinien by¢ stosowany wytacznie przez lekarzy i zespoly wyszkolone

dtugosc robocza + 22 mm stentu taczacego (w przypadku TFLE i ZSLE) i 29,1 mm stentéw taczacych (w przypadku ZISL).

« Strzykawka

« Heparynizowany roztwor soli fizjologicznej

« Powlekany stent obwodowy rozprezany balonem
« Balony o odpowiednich rozmiarach

9.4 Materialy zalecane
(Nie dotaczone do rozwidlonego systemu biodrowego)
Zalecane sg nastepujace produkty.

Prowadniki
« Ekstra sztywny prowadnik o $rednicy 0,035 inch (0,89 mm) i dtugosci

w |nterwencyjnych technikach nac y:h, po 260 cm, na prayktad;

Zenithi k iniej; ia. Zal ) ;
eni q quﬂa . PR lekarzy alecane ych « Ekstra sztywne prowadniki Cook Lunderquist (LES)
- hiod. tent-graft S . wy Zenith Branch « Ultra sztywne prowadniki Cook Amplatz (AUS2)

z systemem wprowadzajacym H&L-B One-Shot wymieniono ponizej:

Dobér pacjentow:

« Znajomos¢ przebiegu tetniakow aorty brzusznej (AAA) i chorob
towarzyszacych zwigzanych z operacjg naprawcza tych tetniakdw.

« Znajomos¢ interpretacji radiograméw, wyboru urzadzenia i doboru jego
wielkosci.

Zespot wielodyscyplinarny majacy facznie doswiadczenie w:

« Dostepie udowym, arteriotomii i zabiegach naprawczych

« Dostepie przezskornym i technikach zamykania rany

« Nieselektywnych i selektywnych technikach z uzyciem prowadnikow i
cewnikéw

« Interpretacji obrazéw fluoroskopowych i angiograficznych

« Embolizacji

« Angioplastyce

- Umieszczaniu stentéw wewnatrznaczyniowych

« Technikach postugiwania sie petla

« Odpowiednim stosowaniu radiologicznych srodkéw kontrastowych

« Technikach zmniejszania narazenia na promieniowanie

« Biegtosci w zakresie niezbednych podczas kontroli technik obrazowania

9.2 Kontrola przed uzyciem

Nalezy skontrolowac urzadzenie i opakowanie, aby sprawdzi¢, czy w
wyniku transportu nie doszto do zadnych uszkodzen. Nie uzywac tego
urzadzenia, jesli nastapito uszkodzenie lub jesli jatowa bariera jest
zniszczona lub rozerwana. Jesli nastapito uszkodzenie nie wolno uzywac
produktu i nalezy go zwrdcic firmie COOK. Przed uzyciem nalezy sprawdzic,
czy dostarczono prawidtowe urzadzenia (ilo$¢ i rozmiar) dla danego
pacjenta poprzez poréwnanie urzadzenia z zamoéwieniem wystawionym
przez lekarza dla tego konkretnego pacjenta.

9.3 Wymagane materiaty
(Nie dotgczone do rozwidlonego systemu biodrowego)

« Stent-graft Zenith z odnoga biodrowa [np. TFLE-16-(37,54,71,88),
ZSLE-16-(39,56,74,90)-ZT, ZISL-16-(42,59,77,93)]

« Rozwidlony stent-graft Zenith (np. stent-graft wewnatrznaczyniowy
Zenith AAA)

« Zestaw pomocniczy Zenith AAA

« Fluoroskop z mozliwoécia wykonywania angiografii cyfrowej (ramie C lub
jednostka umocowana na state)

- Srodek kontrastowy

sl hind,

« Standardowy prowadnik o $rednicy 0,035 inch (0,89 mm), na przykfad:
« Prowadniki Cook o $rednicy 0,035 inch (0,89 mm)
« Prowadnik hydrofilny o $rednicy 0,018 inch (0,46 mm)
« Prowadnik hydrofilny o $rednicy 0,035 inch (0,89 mm) i dtugosci 260 cm,
na przyktad;
- Prowadniki Cook Nimble™
« Zamienny prowadnik o $rednicy 0,035 inch (0,89 mm) i diugosci 260 cm,
na przyktad;
« Prowadnik Cook Roadrunner® PC
« Ekstra sztywne prowadniki Cook Amplatz (AES)
« Prowadnik Cook Rosen

Balony ksztattujace
« Cewnik balonowy Cook CODA® (32 mm)

Zestawy wprowadzaczy (7 Fr [o srednicy wewnetrznej 2,3 mm], 8 Fr [0
$rednicy wewnetrznej 2,7 mm], 10 Fr [0 $rednicy wewnetrznej 3,3 mm],
i 12 Fr [0 $rednicy wewnetrznej 4,0 mm])

« Zestawy wprowadzaczy Cook Check-Flo®

« Wprowadzacze Cook Flexor Check-Flo

« Wprowadzacze Cook Flexor Check-Flo z modyfikacja Raabe

« Zestawy ekstra duzych wprowadzaczy Cook Check-Flo

« Wprowadzacze przeciwstronne Cook Flexor Balkin Up & Over®

« Koszulki prowadzace Cook Flexor

Cewniki
« Cewniki kalibrujace, na przyktad:
« Cewniki kalibrujace centymetrowe Cook Aurous®
- Cewniki angiograficzne z koricowka nieprzepuszczajaca promieniowania,
na przyktad:
« Cewniki angiograficzne Cook z koricéwka Beacon®
« Cewniki Cook Royal Flush® z koricéwka Beacon

Igty dostepowe
«Igly dostepowe Cook jednoscienne

Petla
«Wewnatrznaczyniowy zestaw do wycofywania Dotter

9.5 Wskazéwki dotyczace doboru srednicy urzadzenia

Wyhbor srednicy powinien byc ustalany na podstawie $rednicy naczynia
mierzonej od $ciany zewnetrznej do $ciany zewnetrznej, a nie $rednicy
$wiatta naczynia; dobranie zbyt matego lub zbyt duzego urzadzenia moze
spowodowac niecatkowite uszczelnienie lub pogorszenie przeptywu.

Tabela 9.5.1 Wskazéwki doboru srednicy

go stent-graftu

go Zenith Branch* (Odcinek biodrowy

zewnetrzny)

Srednica docelowego naczynia

Srednica odnogi biodrowej

Koszulka wprowadzajaca

biodrowego zewnetrznego'? etrznej Branch® French (Fr) (Sr.wewn. /$r.zewn.)
8mm 10 mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm)
9mm 10 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)

"Maksymalna $rednica wzdtuz dystalnego miejsca mocowania.
2Zaokragli¢ zmierzong $rednice biodrowa z doktadnoscia do jednego mm.
*Dodatkowe informacje moga mie¢ wptyw na dobér srednicy.

*Wszystkie wymiary sa nominalne.

Srednica stent-graftu odnogi biodrowej (np. TFLE, ZSLE, ZISL) uzywanego do potaczenia stent-graftu Zenith AAA z rozwidlonym biodrowym

wewnatrznaczyniowym stent-graftem Zenith Branch wynosi 16 mm.

Powlekany stent obwodowy rozprezany balonem musi rozprezy¢ sie do 8 mm w odnodze bocznej rozwidlonego wewnatrznaczyniowego stent-graftu
biodrowego Zenith Branch, ale jego rozmiar powinien by¢ dobrany do tetnicy biodrowej wewnetrznej zgodnie z zaleceniami producenta.



10 WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA

Przed zastosowaniem rozwidlonego wewnatrznaczyniowego stent-graftu
biodrowego Zenith Branch z systemem wprowadzajacym H&L-B One-Shot
nalezy przeczytac niniejsza broszure z instrukcja stosowania. Niniejsza instrukcja
zawiera podstawowe wskazowki dotyczace umieszczania urzadzenia. Zmiany
w nastepujacych procedurach moga by¢ konieczne. Niniejsza instrukcja zawiera
wskazowki pomocnicze dla lekarza i nie zastepuje oceny lekarskiej.

0Ogélne informacje o stosowaniu

Uzywajac rozwidlonego wewnatrznaczyniowego stent-graftu biodrowego
Zenith Branch z systemem wprowadzajacym H&L-B One-Shot nalezy
stosowac¢ standardowe techniki zaktadania dostepowych koszulek
tetniczych, cewnikéw prowadzacych, cewnikéw angiograficznych i
prowadnikéw. Rozwidlony wewnatrznaczyniowy stent-graft biodrowy
Zenith Branch z systemem wprowadzajacym H&L-B One-Shot jest zgodny z
prowadnikami o srednicy 0,035 inch (0,89 mm).

Ogélne informacje o rozprezaniu

Rozwidlony biodrowy stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith Branch

jest przeznaczony do umieszczenia drogg tetnicy biodrowej wspdlnej po
stronie tetniaka tetnicy biodrowej wspélinej, ktéry ma by¢ leczony. Po stronie
przeciwnej do rozwidlonego biodrowego stent-graftu wewnatrznaczyniowego
Zenith Branch umieszczony zostanie stent-graft Zenith AAA.

Zalecana kolejno$¢ umieszczania kilku elementow jest nastepujaca:

1. Rozprezenie rozwidlonego biodrowego stent-graftu
wewnatrznaczyniowego Zenith Branch wraz z umieszczeniem
powlekanego stentu obwodowego rozprezanego balonem (przez
tetnice biodrowa) w tetnicy biodrowej wewnetrznej.

Rozprezenie stent-graftu Zenith AAA (wprowadzonego przez

przeciwna tetnice biodrowa).

. Rozprezenie stent-graftu odnogi biodrowej Zenith (np. TFLE, ZSLE,
ZISL) za posrednictwem miejsca dostepu z rozwidlonego biodrowego
wewnatrznaczyniowego stent-graftu Zenith Branch do przeciwstronnej
odnogi (tj. krétkiej) stent-graftu brzusznego, taczacej kanat stent-graftu
brzusznego z rozwidlonym biodrowym wewnatrznaczyniowym stent-
graftem Zenith Branch.

. Rozprezenie stent-graftu Zenith odnogi biodrowej (np. TFLE, ZSLE,
ZISL) do odnogi tozsamostronne;j (tj. dugiej) stent-graftu Zenith AAA
(jesli konieczne).

4

w

IS

P yjne czynniki deter

Sprawdzi¢ z planem przedimplantacyjnym, czy wybrano prawidtowe
urzadzenie. Do czynnikéw determinujacych naleza:

1. Wybor tetnicy udowej do wprowadzenia systemu podawania
(tj. okreslenie odpowiedniej tetnicy biodrowej).

2. Nachylenie katowe tetnic biodrowych.

3, Srednice odpowiedniego dystalnego naczynia(naczyr)
biodrowego(biodrowych).

4. Odlegtos¢ od rozwidlenia aorty do miejsca odejscia tetnicy biodrowej
wewnetrznej i miejsca przylegania.

5. Uwzglednic stopiert zwapnienia naczyn.

Przygotowanie pacjenta

1. Nalezy sprawdzi¢ obowigzujace w placéwce protokoty zwigzane
ze znieczuleniem, leczeniem antykoagulantami i monitorowaniem
parametréw zyciowych.

2. Umiescic¢ pacjenta na stole do badania obrazowego umozliwiajgcym
fluoroskopowa kontrole aorty od tuku aorty do rozwidlen tetnic udowych.

3. Przy uzyciu standardowej techniki chirurgicznej odstoni¢ wedtug
potrzeby tetnice udowe wspdline.

4. Ustanowi¢ w miare potrzeby odpowiednia dystalna i proksymalna
kontrole krwawienia z naczyr na obu naczyniach udowych.

10.1 Przyg biodrowego
tent-graft i Zenith Branch

9

Wyja¢ mandryn do transportu z czarng ztaczka (z kaniuli wewnetrznej),
ochraniacz rurkowy kaniuli (z kaniuli wewnetrznej) i ochraniacz
koncowki rozszerzadta (z rozszerzadta). Zdjac koszulke Peel-Away

z tylnej czesci zastawki hemostatycznej. (Rysunek 3) Przepchnac
koszulke wprowadzajaca do przodu na korncéwke rozszerzadta

do catkowitego zastoniecia zakrzywionego cewnika. Unies¢

dystalna koricowke systemu i przeptukac przez kranik w zastawce
hemostatycznej do chwili, gdy ptyn pojawi sie¢ w bocznym otworze w
poblizu koricowki koszulki wprowadzajacej. (Rysunek 4) Kontynuowac
wstrzykiwanie petnych 20 mL roztworu ptuczacego przez urzadzenie.
Przerwac wstrzykiwanie i zamknac kranik na rurce faczacej.

UWAGA: Jako ptynu ptuczacego do stent-graftow zawsze uzywa sie
heparynizowanego roztworu soli fizjologicznej.

UWAGA: Upewnic sig, ze zastawka hemostatyczna Captor na koszulce
wprowadzajacej Flexor jest obrocona do pozycji otwartej. (Rysunek 5)

2. Podtaczy¢ strzykawke z heparynizowanym roztworem soli
fizjologicznej do ztaczki kaniuli wewnetrznej. Przeptukiwac do chwili,
gdy ptyn pojawi sie w dystalnej koricowce rozszerzadta. (Rysunek 6)

UWAGA: Podczas przeptukiwania systemu unies¢ dystalng koricowke, aby
umozliwi¢ usuniecie powietrza.

3. Wyjac zatadowany wstepnie prowadnik z systemu podawania.

4. Podtaczyc strzykawke z heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej
do zlaczki Luer zatadowanego wstepnie cewnika. Przeptukiwac do chwili,
gdy ptyn pojawi sie w koricowce dystalnej cewnika.

5. Do wstepnie zatadowanego cewnika wprowadzi¢ odpowiedni
hydrofilny prowadnik z rdzeniem nitynolowym, zgodny ze $rednica
0,018 inch (0,46 mm) lub 0,035 inch (0,89 mm) o dtugosci 260 cm.

6. Nasaczy¢ gaziki 10 x 10 cm roztworem soli fizjologicznej i przetrze¢
koszulke wprowadzajaca Flexor w celu uaktywnienia powtoki
hydrofilnej. Nawilzy¢ obficie zaréwno koszulke jak i rozszerzacz.

10.2 Dostep naczyniowy i angiografia

1. Przy uzyciu standardowej techniki chirurgicznej naktu¢ wybrana
tetnice(tetnice) udowa wspdlna ultracienka ighy do arteriografii o
rozmiarze (G) 18 lub 19. Poprzez dostep do naczynia wprowadzic:

« Prowadniki - standardowy o $rednicy 0,035 inch (0,89 mm), o
dtugosci 145 cm z koricowka J lub prowadnik Bentson

« Koszulki odpowiedniego rozmiaru (np. 5 Fr [o srednicy wewnetrznej
1,7 mm] i 8 Fr [0 Srednicy wewnetrznej 2,7 mm])

« Cewnik ptuczacy (czesto nieprzepuszczajace promieniowania
cewniki kalibrujgce - np. centymetrowy cewnik kalibrujacy lub
prosty cewnik ptuczacy)

UWAGA: Uzy¢ koszulki 8 Fr (o srednicy wewnetrznej 2,7 mm) wsunietej do
nizszego odcinka aorty brzusznej po stronie przeciwstronnej.

2. Wykonac angiografie, aby okresli¢ potozenie rozwidlenia aorty i
tetnicy biodrowej wewnetrznej po stronie wszczepiania rozwidlonego
biodrowego stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith Branch.

7

10.3 Umi anie idl bi
wewnatrznaczyniowego Zenith Branch

go stent-graftu

1. Upewnic sig, ze system podawania zostat przeptukany heparynizowanym
roztworem soli 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: Przez caly okres trwania zabiegu nalezy monitorowac stan uktadu
krzepniecia u pacjenta.

3. Po stronie rozwidlonego biodrowego stent-graftu wewnatrznaczyniowego
Zenith Branch wymieni¢ prowadnik z koricéwka J na sztywny prowadnik
(AUS lub LES) o érednicy 0,035 inch (0,89 mm), 260 cm diugosci i
wprowadzac go przez cewnik az do gérnego odcinka aorty piersiowe;j.
Usunac¢ cewnik ptuczacy i koszulke. Utrzymywac potozenie prowadnika.

UWAGA: Lokalizacja i ustawienie odejécia tetnicy biodrowej wewnetrznej, jak
réwniez rozwidlenia aorty powinny by¢ rozpoznane przed wprowadzeniem
urzadzenia podczas obrazowania przedoperacyjnego lub srédoperacyjnego.

4. Przed wprowadzeniem nalezy sprawdzi¢ ustawienie odcinka
odgatezienia bocznego za pomoca fluoroskopii, aby zapewnic jego
prawidtowe dopasowanie do anatomii.

UWAGA: Na tym etapie urzadzenie to bedzie catkowicie zakryte koszulka
zewnetrzng, ale jego obraz z,wycofang” koszulka wykaze cztery ztote
znaczniki nieprzepuszczajgce promieniowania, ktore sg zrownane
najbardziej bocznie na odgatezieniu bocznym, oraz rowek obejmujacy
cewnik wprowadzony na state. (Rysunek 7)

UWAGA: Drugi znacznik na koricu dystalnym (2D) jest znacznikiem
celowniczym dla najblizszego potozenia proksymalnego korica
powlekanego stentu rozciggajacego odgatezienie boczne do tetnicy
biodrowej wewnetrznej. Drugi znacznik na koricu proksymalnym (2P) jest
znacznikiem celowniczym dla najdalszego potozenia dystalnego korica
przedtuzenia odnogi, ktére potaczy odgatezienie boczne biodrowe z
rozwidlonym stent-graftem, umieszczonym powyzej rozwidlenia aorty.

UWAGA: Ustawienie mozna potwierdzi¢ wzrokowo, poniewaz rowek
w stozkowym rozszerzadle (w ktérym zatadowany wstepnie prowadnik
wychodzi z systemu) jest zréwnany z odgatezieniem bocznym.

5. Wprowadzi¢ system podawania rozwidlonego biodrowego stent-
graftu wewnatrznaczyniowego Zenith Branch po prowadniku do
tetnicy biodrowej do chwili, gdy koncowka cewnika umieszczonego na
state, znajdujacego sie w rowku w koricéwce rozszerzadta pod koszulkg
zewnetrzna, znajdzie sie tuz nad rozwidleniem aorty, oraz bedzie
obrotowo zréwnana ze znajdujgcym sie naprzeciw odejéciem tetnicy
biodrowej wspdlnej. (Rysunek 8)

PRZESTROGA: Podczas wp dzani 1
utrzymywac pozycje prowadnika.
PRZESTROGA: W(elu ik " ia jaki kolwiek

ia nalezy
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podawama nalezy obra<a< wszystkie sktadniki systemu réwnoczesnie
(od k Ik j po kaniule

UWAGA: Nieznaczne wysuniecie hydrofilnego prowadnika poprzez koricowke
cewnika moze poméc w uwidocznieniu potozenia koricowki cewnika.

10.4 Umieszczanie prowadnika ,przez-i-przez”

1. Wsuna¢ hydrofilny prowadnik i cewnik do aorty. W celu utworzenia
petli ustawi¢ prowadnik, wysuwajac go wedtug potrzeby przez
koncowke zakrzywionego cewnika.

2. Wsuna¢ odpowiednia petle poprzez koszulke dostepowa w przeciwnej
tetnicy biodrowej, schwyci¢ petla koricéwke hydrofilnego prowadnika i
przeciggnac ja, aby utworzyc¢ prowadnik ,przez-i-przez”. (Rysunek 9)

PRZESTROGA: Podczas tego u hydrofilny p przez-i-

przez” powinien by¢ wsuwany w taki sposéb, aby utrzymywac pewien
n»zWisajacy nadmiar” w miejscu rozwidlenia aorty.

10.5 Rozprezanie proksymalnego rozwidlonego biodrowego
stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith Branch

1. Wsunac koszulke 8 Fr (o srednicy wewnetrznej 2,7 mm) do przeciwnej
odnogi do momentu, az znajdzie si¢ ona na poziomie rozwidlenia
aorty i wykonac przez nig arteriografie, w celu okreslenia potozenia
tetnicy biodrowej wewnetrznej po stronie wszczepiania urzadzenia.
(Rysunek 10)

Upewnic sie, ze system stent-graftu jest ustawiony tak, aby dystalny
koniec odgatezienia bocznego (wskazywany przez najdalszy znacznik
nieprzepuszczajacy promieniowania) byt ustawiony 10 mm nad
odejsciem tetnicy biodrowej wewnetrznej i obrécony tak, aby umozliwi¢
tatwy dostep do tetnicy biodrowej wewnetrznej. Jesli znaczniki
nieprzepuszczajace promieniowania nie znajduja sie w odpowiednim
potozeniu, nalezy obracac caty system do momentu, az znaczniki znajda
sie w jednej linii z ujsciem tetnicy biodrowej wewnetrznej i/lub wsunac
lub wycofa¢ system w razie koniecznosci. (Rysunek 11)
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PRZESTROGA: W celu umkmecla jakiegokolwiek skrecenia stent-graftu
g i obracanla
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3. Jesli potozenie urzadzenia jest zadowalajace, nalezy ustabilizowac
szary pozycjoner (trzon systemu podawania) podczas wycofywania
zewnetrznej koszulki wprowadzajacej. Rozprezac rozwidlony biodrowy
stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith Branch, az odstoni sie koniec
dystalny odgatezienia bocznego. (Rysunek 12)

4. Wstrzymac wycofywanie koszulki.

OSTRZEZENIE Nie nalezy juz dalej wycofywac koszulki, w przeclwnym
biodrowy prezy sie i uni zliwi dalsze
zmiany polozenia.

etrzny

10.6 Umieszczanie koszulki,w gére-i-po”

1. Wycofa¢ biodrowa koszulke dostepowa z przeciwnej strony,
pozostawiajac hydrofilowy prowadnik z rdzeniem nitynolowym
JPrzez-i-przez” na miejscu.

2. Wsuwac odpowiednio dobrang rozmiarem koszulke ,do gory-i-po” po
hydrofilowym prowadniku ,przez-i-przez” z rdzeniem nitynolowym
do chwili, az koricowka rozszerzadta koszulki zetknie sie z koricowka
wstepnie zaladowanego cewnika. (Rysunek 13)

UWAGA: W celu utatwienia wsuwania moze okazac sie konieczne
zastosowanie delikatnego pociggania za oba korice prowadnika.

PRZESTROGA: Aby unikna¢ uszkodzenia naczyn kr h, jesli
wstepnie zatadowany cewnik me jest wsuwany przez rozwidlenie
aorty, nalezy zachowac szc $¢ podczas i
prowadnikiem.

3. Zacisna¢ prowadnik hydrofilowy ,przez-i-przez” na obydwu korcach
(w miejscu jego wyjscia ze wstepnie zatadowanego cewnika i koszulki
,do gory-i-po”).

4. Kontynuowac¢ wsuwanie koszulki po zabezpieczonym prowadniku
stosujac delikatny, przerywany nacisk na wstepnie zatadowany cewnik
tak, aby koszulka i cewnik przesunety sie ponad rozwidleniem do




proksymalnego otworu w urzadzeniu i poza odgatezienie boczne.
(Rysunek 14)

UWAGA: W zaleznosci od dtugosci koncowki rozszerzadta tej koszulki moze
okazac sie konieczne wysuniecie jej poza koricowke jej rozszerzadta, aby
zapewni¢ umieszczenie koszulki w odnodze bocznej.

5. Zdjac rozszerzadto z koszulki,do goéry-i-po”.

10.7 Kaniulacja tetnicy biodrowej ctrznej

1. Naktu¢ zastawke hemostatyczng koszulki,,do gory-i-po” tak daleko
z jednej strony jak to mozliwe i wprowadzi¢ odpowiedni zestaw
prowadnika i cewnika. (Rysunek 15)

2. Wsuwac prowadnik i cewnik przez koszulke ,do gory-i-po” do tetnicy
biodrowej wewnetrznej. (Rysunek 16)

3. Wymieni¢ prowadnik w tetnicy biodrowej na prowadnik ,wspierajacy”
(np. prowadnik Rosen lub AES). Upewnic sie, ze potozenie prowadnika
jest ustabilizowane w tetnicy biodrowej wewnetrznej.

10.8 Umieszczanie p go stentu rozp!
balonem

1. Wyjac cewnik z wnetrza koszulki,do gory-i-po’, pozostawiajac
koszulke i prowadniki na miejscu i wsuwac po prowadniku wstepnie
zamocowany powlekany obwodowy stent odpowiedniego rozmiaru
rozprezany balonem, az wejdzie on do tetnicy biodrowej wewnetrznej.
(Rysunek 17)

UWAGA: W celu zapewnienia ochrony podczas wsuwania stentu przez
koszulke ,do gory-i-po” do tetnicy biodrowej wewnetrznej moze okazac sie
pozadane wczesniejsze wiozenie wstepnie zamocowanego powlekanego
stentu obwodowego rozprezanego balonem do dodatkowej koszulki.
Nalezy wybra¢ odpowiednig kombinacje koszulki/prowadnikéw/stentow
tak, aby wewnetrzna koszulka mogta przejs¢ wspotosiowo przez koszulke
,do gory-i-po’, umozliwiajac jednoczesnie pozostanie prowadnika, przez-i-
przez” na miejscu.

2. W razie potrzeby sprawdzi¢ angiografie, aby okresli¢, czy potozenie
powlekanego stentu obwodowego rozprezanego balonem jest
zadowalajace, z uwzglednieniem zachodzenia na odgatezienie boczne
i planowane miejsce mocowania (w) tetnicy biodrowej wewnetrznej.

UWAGA: Po rozprezeniu powlekany stent obwodowy rozprezany balonem
powinien zachodzi¢ na odgatezienie boczne rozwidlonego biodrowego
stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith Branch na 10-14 mm.

UWAGA: Na tym etapie procedury powinno by¢ mozliwe wykonanie
angiografii przez koszulke ,w gére-i-po” lub przez cewnik w tetnicy
biodrowej wspdlnej.

3. Wycofac hydrofilowy prowadnik,,przez-i-przez” z rdzeniem
nitynolowym i wstepnie zatadowany cewnik.

4. Poprawi¢ pozycje rozwidlonego biodrowego stent-graftu
wewnatrznaczyniowego Zenith Branch w razie koniecznosci tak, aby
dystalny otwor odgatezienia bocznego znalazt sie w odpowiednim
potozeniu w stosunku do odejicia tetnicy biodrowej wewnetrznej.

10.9 Rozprezanie dystal biodrowego stent-graftu
wewnatrznaczyniowego Zenith Branch

1. Wycofywac koszulke wprowadzajaca rozwidlonego biodrowego stent-
graftu wewnatrznaczyniowego Zenith Branch do chwili catkowitego
rozprezenia elementu tetnicy biodrowej zewnetrznej. (Rysunek 18)

2. Zwolni¢ blokade w czarnym mechanizmie uwalniajacym drut
zwalniajacy. Pod kontrolg fluoroskopowa wycofac i wyjac drut
zwalniajacy zsuwajac czarny mechanizm uwalniajacy z uchwytu, po
czym wyjac go przez szczeling drutu po kaniuli wewnetrznej.
(Rysunek 19)

UWAGA: Stent dystalny jest ciggle jeszcze zabezpieczony drutem
zwalniajacym.

10.10 prezanie p stentu obwod g p
balonem

1. Wycofa¢ koszulke ,w gére-i-po” do odpowiedniego potozenia,
umozliwiajgcego umieszczenie powlekanego stentu obwodowego
rozprezanego balonem.

2. Rozprezy¢ powlekany stent obwodowy rozprezany balonem i w razie
potrzeby wykona¢ dodatkowe balonowanie. (Rysunek 20)

UWAGA: Powlekany stent obwodowy rozprezany balonem powinien
zostac rozprezony do co najmniej 8 mm w odgatezieniu bocznym
rozwidlonego biodrowego stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith
Branch w celu osiagniecia szczelnosci w tetnicy biodrowej wewnetrznej.

UWAGA: Powlekany stent obwodowy rozprezany balonem powinien
zachodzi¢ na odgatezienie boczne rozwidlonego biodrowego stent-
graftu wewnatrznaczyniowego Zenith Branch na co najmniej 10 mm,
maksymalnie nie dalej niz do drugiego znacznika na koricu dystalnym
odgatezienia bocznego. Dystalne miejsce mocowania powinno znajdowac
sie w obrebie tetnicy biodrowej wewnetrznej na co najmniej 10 mm
(preferowane 20-30 mm).

UWAGA: Nie wyjmowac jeszcze balonu z odcinka odgatezienia bocznego
rozwidlonego biodrowego stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith
Branch.

3. Zwolni¢ blokade w biatym mechanizmie uwalniajacym drut
zwalniajacy. Postuguijac sie fluoroskopia, wycofac i usuna¢ drut
zwalniajacy, zsuwajac z uchwytu bialy mechanizm uwalniajacy drut
zwalniajacy, po czym usungc go przez jego szczeling, po kaniuli
wewnetrznej. (Rysunek 21)

Ponownie napetni¢ balon w odcinku bocznego odgatezienia w celu
stabilizacji urzadzenia i wycofac system wprowadzacza poprzez stent-
graft do koszulki wprowadzajacej.
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PRZESTROGA: Nalezy uwaza¢, aby unikna¢ przemieszczenia

lub uszkodzenia rozwidlonego biodrowego stent-graftu
wewnatrznaczyniowego Zenith Branch podczas wyjmowania systemu
wpr dzacza lub podczas ia innych el Ow przez ten
system.

UWAGA: Zapewnic pozostanie prowadnika w zadowalajacym potozeniu w
celu wprowadzenia stent-graftu Zenith AAA.

5. Opréznic i usunad balon.
6. Wycofa¢ prowadnik i koszulke ,w gére-i-po” do przeciwnej tetnicy
biodrowej wspdlnej
10.11 Rozprezanie stent-graftu Zenith AAA i stent-graftu odnogi
biodrowej

. Wprowadzi¢ cewnik i sztywny prowadnik (AUS lub LES) standardowy,
o $rednicy 0,035 inch (0,89 mm), o dtugosci 260 cm przez tetnice
biodrowa po stronie przeciwnej do rozwidlonego biodrowego
wewnatrznaczyniowego stent-graftu Zenith Branch.

. Wyjac obecne koszulki naczyniowe i cewniki i wprowadzic i

rozprezy¢ gtéwny trzon rozwidlonego stent-graftu Zenith zgodnie

ze standardowym protokotem Zenith (patrz Instrukcja uzycia

odpowiedniego stent-graftu Zenith).

Kaniulowac krotka (przeciwstronna) odnoge rozwidlonego stent-graftu

Zenith za posrednictwem dostepu z rozwidlonego biodrowego stent-

graftu wewnatrznaczyniowego Zenith Branch.

Rozprezy¢ odpowiedniej dtugosci stent-graft odnogi biodrowej (np.

TFLE-16-XX, ZSLE-16-XX-ZT, ZISL-16-XX) przez rozwidlony biodrowy

stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith Branch w taki sposéb, aby

uzyskac zalecane naktadanie sie zgodnie z ponizsza tabela.

N

w
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Zalecane naktadanie sie stent-graftu odnogi biodrowej Zenith taczacego przeciwstronng odnoge rozwidlonego stent-graftu Zenith z rozwidlonym

biodrowym wewnatrznaczyniowym stent-graftem Zenith Branch

Naktadanie sie na przeciwstronna odnoge rozwidlonego stent-graftu Zenith

Minimum 1 % stentu

Maksymalnie 1 % stentu

Naktadanie sie z korpusem stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith Branch

Minimum 17 stentu

Maksymalnie nie dalej, niz do drugiego znacznika na
proksymalnym koncu urzadzenia

5. Kontynuowac rozprezanie rozwidlonego stent-graftu Zenith zgodnie z opisem podanym w odpowiednich Instrukcjach uzycia.

10.12 Wpr dzenie balonu Hujacego

UWAGA: Przed zastosowaniem balonu ksztattujacego nalezy ostroznie
wyjac wszystkie urzadzenia dodatkowe.

1. W przypadku rozwidlonego stent-graftu Zenith nalezy uzy¢ balonu
ksztattujacego zgodnie z opisem podanym w odpowiednich
Instrukcjach uzycia.

. W przypadku rozwidlonego biodrowego stent-graftu
wewnatrznaczyniowego Zenith Branch balon ksztattujacy nalezy
przygotowad w nastepujacy sposob:

« Przeptukac $wiatto prowadnika heparynizowana solg fizjologiczng
« Usunac¢ powietrze z balonu

. Przygotowujac sie do wprowadzenia balonu ksztattujacego nalezy
otworzy¢ zastawke hemostatyczng Captor obracajac przeciwnie do
ruchu wskazéwek zegara (w lewo).

. Wsuwac balon ksztattujacy po sztywnym prowadniku i przez
zastawke hemostatyczng Captor systemu wprowadzajacego
rozwidlonego biodrowego wewnatrznaczyniowego stent-graftu
Zenith Branch do miejsca naktadania sie pomiedzy segmentem
tetnicy biodrowej wspolnej rozwidlonego biodrowego stent-graftu
wewnatrznaczyniowego Zenith Branch i stent-graftow odnogi
biodrowej Zenith® (np. TFLE, ZSLE, ZISL) i rozprezyc.
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PRZESTROGA: Przed ponownym umieszczaniem balonu nalezy
potwierdzié jego calkowite opréznieni

PRZESTROGA: Przed zmiang zenia balonu jacego
zastawka hemostatyczna Captor musi by¢ otwarta.

11 WSKAZOWKI DOTYCZACE OBRAZOWANIA | KONTROLA PO ZABIEGU

UWAGA: Podczas balonowania w sasiedztwie rozwidlenia rozwidlonego
biodrowego stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith Branch nalezy
upewnic sie, ze balon nie przechodzi przez to rozwidlenie.

UWAGA: Nie wolno wykonywac balonowania w sgsiedztwie odgatezienia
bocznego, aby uniknac rozerwania stentu rozprezanego balonem.

5. Wycofac balon ksztattujacy do dystalnego miejsca mocowania
rozwidlonego biodrowego stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith
Branch i rozprezyc.

PRZESTROGA: Nie wolno napetnia¢ balonu w naczyniu poza stent-graftem.

6. Wyjac balon ksztattujacy i zastapi¢ go cewnikiem angiograficznym, aby
wykonac uzupetniajace angiogramy.

7. Usuna¢ lub wymieni¢ wszystkie sztywne prowadniki, aby umozliwi¢
tetnicom biodrowym przyjecie ich naturalnego pofozenia.

10.13 Angiogram koricowy

1. Umiesci¢ cewnik angiograficzny tuz nad poziomem rozwidlenia aorty.
Wykonac angiogramy, aby sprawdzi¢, czy tetnica biodrowa wspélna
i odpowiadajaca jej tetnica biodrowa wewnetrzna sa drozne i czy nie
wystapity przecieki wewnetrzne.

2. Potwierdzi¢, ze nie ma przeciekow wewnetrznych ani zagie¢. Usunac
koszulki, prowadniki i cewniki.

UWAGA: Jesli obserwuje sie przecieki wewnetrzne lub inne problemy i
wymagaja one interwencji, nalezy rozwazyc zastosowanie dodatkowych
elementéw pomocniczych Zenith AAA.

3. Zamknac¢ naczynia w standardowy sposob chirurgiczny.

Prosimy o sprawdzenie w tabeli 11 wymagan dotyczacych obrazowania i kontroli pooperacyjnej.

Tabela 11 Harmonogram obrazowania

30 6 12 24
Przedop. Srédop. Po zabi dni miesiecy miesiecy iesi:
TK X X' X' X' X' X!
Ukfad moczowy X X X X X
(Zdjecie rtg na wznak, nerek,
moczowodoéw i pecherza moczowego)
Angiografia X X

U pacjentow z niewydolnoscia nerek lub tych, ktérych nie mozna poddac badaniu TK z kontrastem, mozna wykonac badanie ultrasonograficzne dupleks.
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PROTESE ENDOVASCULAR ZENITH® BRANCH COM BIFURCAGAO
ILIACA E O SISTEMA DE INTRODUGAO H&L-B ONE-SHOT™

Leia com atencéo todas as instru¢des. O nao seguimento das instrugoes,
adverténcias e precaugoes podera originar graves consequéncias ou lesdes
nos doentes.

Para obter informagées relativas a outros componentes Zenith, consulte as
instrugdes de utilizagao relevantes para esses componentes.

1 DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
1.1 Prétese endovascular Zenith Branch com bifurcagao iliaca

A prétese endovascular Zenith Branch com bifurcacao iliaca consiste numa
protese vascular bifurcada com aberturas para ligacao a artéria iliaca
comum, ramo colateral e segmentos iliacos externos. (Figura 1)

A prétese é fabricada em tecido de poliéster entrancado em toda a sua
espessura, suturado a stents de aco inoxidével e nitinol auto-expansiveis
Cook-Z® com fios de sutura de poliéster entrancado e polipropileno
monofilamentoso. A prétese é totalmente revestida por stents de forma
afornecer a estabilidade e a forca expansora necessarias para abrir o
ltmen da prétese durante a expansao. Os anéis de nitinol localizados na
extremidade proximal da protese, dentro da ramificagéo lateral, ajudam a
manter a permeabilidade do limen durante o acesso. Além disso, os stents
Cook-Z proporcionam a fixagao necessaria e a selagem da prétese a parede
do vaso.

Para facilitar a visualizagao fluoroscopica da protese com stents, existem
quatro marcadores de ouro radiopacos posicionados ao longo do lado
iliaco interno da parte proximal da protese, para indicar a posicao do
segmento da ramificacao lateral.

S&o necessarios componentes adicionais como as préteses de extremidade
iliaca Zenith (p. ex., TFLE, ZSLE, ZISL) e stents periféricos cobertos
expansiveis com baldo. Cada um dos dispositivos tem o seu sistema de
colocacao separado. Consulte as instrugoes de utilizagao relevantes.

1.2 Sistema de colocagéo da prétese endovascular Zenith Branch com
bifurcacao iliaca

A prétese endovascular Zenith Branch com bifurcacao iliaca é enviada
pré-carregada no sistema de introdugao H&L-B One-Shot. (Figura 2)
Possui um método de expansdo sequencial com caracteristicas integradas,
que permite o controlo continuo da prétese endovascular ao longo do
procedimento de expanséo.

A extremidade proximal da prétese esta ligada ao sistema de colocacao
com dois fios de comando de nitinol. A extremidade distal da protese
também esta ligada ao sistema de colocacao e fixada por um fio de
comando independente fabricado em aco inoxidavel. O sistema de
introdugao H&L-B One-Shot possibilita um posicionamento preciso e
permite o reajuste da posicdo final da protese antes da expansao da
mesma. O sistema de colocagao utiliza um sistema de introdugdo H&L-B
One-Shot de 20 Fr (6,7 mm de diametro interno), que inclui um cateter
pré-carregado, usado para facilitar a canulagdo da ramificacao lateral, e um
fio guia, usado para garantir a preservacao do limen do cateter durante

o carregamento e transporte. Todos os sistemas sao compativeis com um
fio guia de 0,035 inch (0,89 mm). Para uma heméstase adicional, podera
abrir ou fechar a vélvula hemostatica Captor para introduzir os dispositivos
auxiliares na bainha ou retira-los da mesma.

O sistema de colocagao da protese endovascular com bifurcagao iliaca
Zenith Branch dispoe de uma bainha introdutora Flexor® resistente a
dobras e com revestimento hidréfilo. Ambas as caracteristicas se destinam
amelhorar as capacidades de manobra do dispositivo nas artérias iliacas e
aorta abdominal. Além disso, o cateter pré-carregado é curvo de forma a
melhorar a capacidade de posicionamento do fio guia durante o processo
de formacao do lago.

1.3 Componentes auxiliares

Séo também necessérios outros componentes, tais como a prétese com
extremidade iliaca e stent periférico coberto expansivel com baldo.

Estao disponiveis proteses de extremidade iliaca Zenith (p. ex. TFLE, ZSLE,
ZISL) fabricadas com os mesmos materiais utilizados no fabrico da protese
endovascular Zenith Branch com bifurcacéo iliaca. Para todas as proteses
de extremidade iliaca e sistemas de colocacao, consulte as respectivas
instrucoes de utilizagao para ficar a conhecer as instrugoes de expansao.
A seccao iliaca comum da prétese endovascular Zenith Branch com
bifurcacao iliaca, posicionada na artéria iliaca comum, serd ligada

ao ramo curto (contralateral) de uma protese bifurcada Zenith (p. ex.,
prétese endovascular Zenith AAA) por uma extremidade iliaca standard
de comprimento adequado e com um didmetro distal de 16 mm (p. ex.
TFLE-16-XX, ZSLE-16-XX-ZT, ZISL-16-XX).

Um stent periférico coberto expansivel com baléo ira ser expandido dentro
do segmento da ramificagdo lateral e prolongar-se-a para dentro da artéria
iliaca interna. Consulte as informacées de expansao deste dispositivo nas
respectivas instrugoes de utilizagao.

2 UTILIZAGAO PREVISTA

A prétese endovascular Zenith Branch com bifurcagéo iliaca e o sistema de
introducdo H&L-B One-Shot esta indicada para o tratamento endovascular
de doentes com aneurismas da artéria iliaca ou aorto-iliacos, ou, ainda, um
local de selagem distal insuficiente na artéria iliaca comum, que tenham
uma morfologia adequada a reparagao endovascular, incluindo:

« Acesso iliaco/femoral adequado, compativel com um sistema de
introdugéo de 20 Fr (7,7 mm de diametro externo).
« Segmento de fixacao na artéria iliaca externa sem aneurisma distal ao
aneurisma:
« Com um comprimento de, pelo menos, 20 mm;
« Com um diametro medido de parede exterior a parede exterior nao
superior a 11 mm e nao inferior a 8 mm.
- Segmento da artéria iliaca interna sem aneurisma distal ao aneurisma:
« Com um comprimento de, pelo menos, 10 mm (sendo preferivel um
comprimento de 20 a 30 mm);
« Com um diametro aceitavel para uma selagem adequada.

3 CONTRA-INDICAGCOES

Naéo existem contra-indicagdes conhecidas para estes dispositivos.

4 ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

4.1 Geral

« Leia com atencao todas as instrugoes. O nao seguimento das instrugoes,
adverténcias e precaugdes podera originar graves consequéncias ou
lesées nos doentes.

« A prétese endovascular Zenith Branch com bifurcacao iliaca e o sistema
de introdugéo H&L-B One-Shot deve ser utilizada apenas por médicos e

equipas treinadas em técnicas de intervengao vascular e na utilizacao
deste dispositivo.

« A ndo realizacao de uma TAC sem contraste podera nao permitir a
apreciacao de calcificagao iliaca ou adrtica, o que podera impedir o
acesso ou uma fixagao e selagem fiaveis do dispositivo.

« A utilizagdo de cortes com espessura > 3 mm para reconstrucao da

imagem antes do procedimento podera dificultar a escolha correcta do

tamanho do dispositivo ou impossibilitar a apreciagao de estenoses
focais com TAC.

0O desempenho das proteses endovasculares a longo prazo ainda nao foi

estabelecido. Todos os doentes devem ser informados de que o

tratamento endovascular requer um seguimento regular, durante toda a

vida, para avaliacdo da sua saude e do desempenho da sua prétese

endovascular. Os doentes com determinados achados clinicos (p. ex.,
fugas intra-aneurismais, aneurismas em expansao ou alteragoes na
estrutura ou posicao da protese endovascular) devem ter um seguimento
mais intensivo. Sao descritas orientagdes especificas relativas ao

seguimento pos-operatério na secgao 11, Orientagdes relativas a

i iologia e ao seguii pos-op orio.

- Depois de a protese endovascular ser colocada, os doentes devem ser

monitorizados regularmente relativamente & existéncia de fluxo a volta

da protese, crescimento do aneurisma ou alteragdes na estrutura ou
posicao da protese endovascular.

No minimo, devem realizar-se anualmente exames imagiolégicos, que

incluam:

1) radiografias abdominais para examinar a integridade do dispositivo

(separagdo entre os componentes ou fractura do stent) e 2) TAC com e

sem contraste para examinar as alteracoes do aneurisma, o fluxo a volta

da protese, a permeabilidade, a tortuosidade e a progressao da doenca.

Caso existam complicagdes renais ou outros factores que impecam a

utilizacdo de meios de contraste, as radiografias abdominais e ecografias

duplex poderao fornecer informagoes semelhantes.

A protese endovascular Zenith Branch com bifurcagéo iliaca e o sistema

de introdu¢do H&L-B One-Shot nao é recomendada para doentes que

nao possam ou se recusem a submeter-se aos estudos imagioldgicos e

de implantagao necessarios, pré- e pos-operatérios, tal como se descreve

na secgao 11, Ori 0 lativas a i iologia e ao i

pos-operatorio.

« Alintervencao com cirurgia aberta padrao ou a conversao para este tipo
de cirurgia apds a reparacao endovascular inicial deve ser considerada no
caso de doentes que apresentem aneurismas em expansao, uma
diminuicdo inaceitavel do comprimento de fixagéo (sobreposicdo 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 necessérias intervencoes secundarias ou procedimentos
cirurgicos em doentes que apresentem um fluxo sanguineo reduzido
através do ramo da protese e/ou fugas.

« Em procedimentos de implantacdo ou de nova intervencao, deve estar
sempre disponivel uma equipa de cirurgia vascular caso seja necessaria a
conversao para cirurgia aberta.

« A colocacao de préteses 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
vélvula hemostética ao longo de todo o procedimento, mas é
especificamente relevante durante e apds a manipulagdo do
posicionador cinzento. Apds a remogéo 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 introducéo
dentro da valvula, para restringir o fluxo.

4.2 Selecga e segui

dos d

« O diametro (medido de parede interior a parede interior) e a morfologia
(tortuosidade minima, doenca oclusiva e/ou calcificagao) do vaso de
acesso devem ser compativeis com as técnicas de acesso vascular e
sistemas de colocagao com o perfil de uma bainha introdutora vascular
de 20 Fr (7,7 mm de didmetro externo). Os vasos que apresentem
calcificagéo significativa, oclusao, tortuosidade ou se encontrem
revestidos por trombos podem impedir a colocacao da prétese
endovascular e/ou aumentar o risco de embolizagéo.

- Os elementos anatémicos chave que podem afectar o éxito da exclusao
do aneurisma incluem a tortuosidade de algum ou de todos os vasos
envolvidos, um tamanho demasiado grande ou muito pequeno das
artérias iliacas, trombos circunferenciais, aneurisma da artéria iliaca
interna e/ou externa, e/ou calcificacao nos locais de implantacéo na
artéria. A existéncia de calcificagao e/ou placas irregulares pode
comprometer a fixagao e a selagem dos locais de implantagéo e a
capacidade de avancar os sistemas introdutores.

« Nao se recomenda a utilizagao da prétese endovascular Zenith Branch

com bifurcacéo iliaca e o sistema de introdugéo H&L-B One-Shot em

doentes que nao possam tolerar os agentes de contraste necessarios
para os exames imagiolégicos de seguimento intra- e pés-operatorios.

Néo se recomenda a utilizagao da prétese endovascular Zenith Branch

com bifurcacéo iliaca e o sistema de introdugao H&L-B One-Shot em

doentes que excedam os limites de estatura e/ou de peso, que possam
comprometer ou impedir os procedimentos imagioldgicos necessarios.

Néo se recomenda a utilizagao da prétese endovascular Zenith Branch

com bifurcacéo iliaca e o sistema de introdugéo H&L-B One-Shot em

doentes que tenham sensibilidade ou alergias conhecidas ao aco
inoxidavel, poliéster, nitinol (niquel e titanio), solda (estanho, prata),
polipropileno ou ouro.

« Os doentes com uma infec¢do sistémica podem ter um risco acrescido de
infeccao da prétese endovascular.

« Alincapacidade em manter a permeabilidade em, pelo menos, uma
artéria iliaca interna pode aumentar o risco de isquemia pélvica ou
intestinal.

4.3 Procedimento de implantacao

« Durante o procedimento de implantagao deve utilizar-se a
anticoagulagao sistémica de acordo com o protocolo preferido pelo
médico e os protocolos usados no hospital. Caso haja contra-indicacao
para a heparina, deve considerar-se um anticoagulante alternativo.

« Durante a preparagéo e insergao, minimize o manuseamento da
endoprétese aprisionada para diminuir o risco de contaminacéo e
infeccao da mesma.

« Para activar o revestimento hidréfilo na face exterior da bainha
introdutora Flexor, é necessario limpar a superficie com compressas de
10 x 10 cm impregnadas com soro fisioldgico. A bainha deve manter-se
sempre hidratada para um bom desempenho.

« Mantenha a posicao do fio guia durante a inser¢ao do sistema de
colocagao.

« Nao curve nem dobre o sistema de colocagéo. Se o fizer, podera danificar
o sistema de colocagao e a protese endovascular Zenith Branch com
bifurcacao iliaca.

« A fluoroscopia deve ser utilizada durante a introdugéo e a expansao para
se confirmar a operacao correcta dos componentes do sistema de
colocacao, a colocacao correcta da prétese e os resultados do
procedimento pretendidos.

- A utilizacdo da prétese endovascular Zenith Branch com bifurcacao iliaca
e 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 acrescido de faléncia renal no pés-operatério. Deve ter-se
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cuidado para limitar a quantidade de meios de contraste usados durante
o procedimento.

« Para evitar qualquer torcao da prétese endovascular durante a rotagao do

sistema de colocacao, tenha o cuidado de rodar todos os componentes do

sistema em conjunto (desde a bainha exterior até a canula interior).

A colocagao inexacta e/ou a selagem incompleta da prétese

endovascular Zenith Branch com bifurcacéo iliaca no interior do vaso ou

com componentes adicionais pode resultar num aumento do risco de
fuga intra-aneurismal, migracao ou oclusao acidental da artéria iliaca
interna.

- Afixagao inadequada da prétese endovascular Zenith Branch com

bifurcacao iliaca pode resultar no aumento do risco de migracao. A

expansao incorrecta ou a migragao da endoprotese pode exigir

intervencao cirdrgica.

Se sentir resisténcia durante a progressao do fio guia ou do sistema de

colocagao, nao continue a avangar nenhuma parte do sistema de

colocacao. Pare e verifique qual a causa da resisténcia. Podem ocorrer
danos no cateter ou lesoes vasculares. Tenha especial cuidado em areas
de estenose, trombose intravascular ou em vasos calcificados ou
tortuosos.

Tenha cuidado ao manipular cateteres, fios guia e bainhas no interior de

um aneurisma. Perturbagées importantes podem desalojar fragmentos

do trombo, que podem causar embolizagéo distal.

« O stent periférico coberto expansivel com balao tem de ter um diametro
adequado para selar o segmento da ramificacéo lateral e a artéria iliaca
interna e tem de ter um comprimento suficiente para se sobrepor
10 a 14 mm ao segmento da ramificacao lateral e 10 mm (sendo
preferivel 20 a 30 mm) ao local de fixacéo distal na artéria iliaca interna.

« Em virtude de poder vir a ser necessaria uma nova intervencao na
protese, deve ter-se cuidado para nao danificar alguma prétese
previamente colocada nem alterar a sua posicéo.

u

- Confirme que o baldo esta totalmente vazio antes de efectuar o
reposicionamento.

« Nao insufle o balao no interior do vaso fora da protese.

« Para uma heméstase adicional, podera abrir ou fechar a valvula
hemostatica Captor para acomodar a insercao e a subsequente remogao
de um balao de moldagem.

zacao do balao de moldagem

4.4 Seguranca e compatibilidade com RMN

Os testes nao clinicos demonstraram que a prétese endovascular Zenith
Branch com bifurcacao iliaca utilizada com um stent coberto expansivel
com baléo é “MR Conditional” (podem ser realizados exames de RMN
mediante determinadas condi¢bes) de acordo com a ASTM F2503. Um
doente com este dispositivo pode ser examinado em seguranca nas
seguintes condigoes.

« Campo magnético estatico de 1,5 ou 3,0 Tesla apenas

« Campo magnético do gradiente espacial maximo inferior ou igual a
720 Gauss/cm (7,2 T/m).

- Taxa de absorcéo especifica (SAR) média para o corpo inteiro de
< 2,0 W/kg no maximo do sistema RMN (modo de funcionamento
normal)

Nas condicoes de exame indicadas acima, ndo se espera que a protese
endovascular Zenith Branch com bifurcagao iliaca utilizada com um stent
coberto expansivel com balao origine um aumento de temperatura
superior a 2,4 °C ap6s 15 minutos de exame continuo.

O artefacto de imagem prolonga-se aproximadamente 122 mm a partir da
prétese endovascular Zenith Branch com bifurcagao iliaca utilizada com
um stent coberto expansivel com baldo, conforme se identificou durante
testes ndo-clinicos em exames com uma sequéncia de impulsos gradiente
eco e um sistema de RMN de 3,0 Tesla. O artefacto de imagem obscurece o
limen do dispositivo.

NOTA: No caso da prétese endovascular Zenith Branch com bifurcacao
iliaca, o beneficio clinico de um exame imagiolégico deve ser ponderado
com base no potencial risco do procedimento.

5 POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS

Os efeitos adversos que podem ocorrer e/ou necessitam de intervencao
incluem, embora n&o se limitem a:

« Amputacéo

+ Aumento do aneurisma

« Claudicagéo (p. ex., nddegas, membros inferiores)

« Complicagoes anestésicas e subsequentes problemas associados
(p. ex., aspiracao)

« Complicaces cardiacas e subsequentes problemas associados
(p. ex., arritmia, enfarte do miocardio, insuficiéncia cardiaca congestiva,
hipotenséo ou hipertenséo)

« Complicacbes da ferida e subsequentes problemas associados
(p. ex., deiscéncia ou infecgéo)

« Complicagées do local de acesso vascular, incluindo infeccao, dor,
hematoma, pseudoaneurisma ou fistula arteriovenosa

« Complicagbes geniturinarias e subsequentes problemas associados
(p. ex., isquemia, erosao, fistula, incontinéncia, hematuria ou infeccao)

« Complicagoes intestinais (p. ex., ileus, isquemia transitoria, enfarte ou
necrose)

- Complicages linfaticas e subsequentes problemas associados (p. ex.,
fistula linfatica)

« Complicagoes neurologicas locais ou sistémicas e subsequentes
problemas associados (p. ex., acidente vascular cerebral, acidente
isquémico transitério, paraplegia, paraparésia ou paralisia)

« Complicagées pulmonares/respiratérias e subsequentes problemas
associados (p. ex., pneumonia, insuficiéncia respiratdria ou intubacao
prolongada)

« Complicages renais e subsequentes problemas associados (p. ex.,
oclusao arterial, toxicidade do contraste, insuficiéncia ou faléncia renal)

« Conversao para reparagao cirirgica aberta

- Edema

- Embolizagdo (micro e macro) com isquemia transitdria ou permanente,
ou enfarte

« Endoprotese: colocacao incorrecta de um componente, expansao
incompleta de um componente, migragao de um componente, quebra
da sutura, oclusao, infeccao, fractura do stent, desgaste do material da
protese, dilatagao, erosao, perfuragéo, fluxo a volta da prétese e corrosao

« Espasmo ou traumatismo vascular (p. ex., dissecgao de vasos iliofemorais,
hemorragia, rotura ou morte)

« Febre e inflamagéo localizada

« Fistula arteriovenosa

« Fuga intra-aneurismal

« Hemorragia, hematoma ou coagulopatia

« Impoténcia

« Infeccao do aneurisma, dispositivo ou local de acesso, incluindo
formacao de abcesso, febre transitéria e dor

« Insuficiéncia hepatica

« Lesdo adrtica, incluindo perfuracao, disseccao, hemorragia, rotura e
morte

« Lesao vascular

« Morte

« Ocluséao 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 seccao 4, Adverténcias e precaugées)

6.1 Individualizagéo do

A Cook recomenda que os diametros dos componentes da prétese
endovascular Zenith Branch com bifurcagao iliaca sejam seleccionados
conforme é descrito na tabela 8.1. O comprimento da prétese endovascular
Zenith Branch com bifurcacdo iliaca é geralmente escolhido de forma

a se prolongar desde a parte proximal da artéria iliaca comum até a
artéria iliaca externa. O médico deve dispor de todos os comprimentos

e diametros dos dispositivos necessarios para concluir o procedimento,
especialmente quando nao houver certeza das medicoes (diametros/
comprimentos de tratamento) de planeamento do caso efectuadas no
periodo pré-operatério. Esta abordagem permite uma maior flexibilidade
intra-operatéria para conseguir bons resultados com o procedimento. Os
potenciais riscos anteriormente descritos na secgao 5, Potenciais efeitos
adversos, devem ser cuidadosamente considerados para cada doente
antes de se utilizar a prétese endovascular Zenith Branch com bifurcagao
iliaca. Consideragoes adicionais para a seleccao dos doentes incluem, mas
nao se limitam a:

« Idade e esperanca de vida do doente.

« Doengas concomitantes (p. ex., insuficiéncia cardiaca, pulmonar ou renal
antes da cirurgia, obesidade mérbida).

- Adequacéo do doente para a reparagao por cirurgia aberta.

« Adequacéo da anatomia do doente para a reparacao endovascular.

« Orisco de rotura do aneurisma comparado com o risco do tratamento
com a prétese endovascular Zenith Branch com bifurcago iliaca.

« Capacidade para tolerar anestesia geral, regional ou local.

« O tamanho e a morfologia (trombo, calcificacdo e/ou tortuosidade
minimos) do vaso de acesso iliofemoral devem ser compativeis com as
técnicas de acesso vascular e os acessorios do perfil de colocagdo de uma
bainha introdutora vascular de 12 Fr (4,7 mm de didmetro externo) a
20 Fr (7,7 mm de diametro externo).

- Segmento de fixagdo na artéria iliaca externa sem aneurisma distal ao
aneurisma:

« Com um comprimento de, pelo menos, 20 mm;
« Com um diametro medido de parede exterior a parede exterior nao
superior a 11 mm e nao inferior a 8 mm.
« Segmento da artéria iliaca interna sem aneurisma distal ao aneurisma:
« Com um comprimento de, pelo menos, 10 mm (sendo preferivel um
comprimento de 20 a 30 mm);
« Com um diametro aceitavel para uma selagem adequada.

« Auséncia de doenca oclusiva significativa da artéria femoral/iliaca que

impeca o fluxo através da prétese endovascular.

A decisao final sobre o tratamento é feita por opcao do médico e do
doente.

7 INFORMAGAO DE ACONSELHAMENTO AOS DOENTES

0O médico e o doente (e/ou a familia) devem ponderar os riscos e os
beneficios durante a discussao deste dispositivo e procedimento
endovascular, incluindo:

« Os riscos e as diferencas entre a reparacao endovascular e a reparagao
cirdrgica.

« As potenciais vantagens da reparacao cirlrgica aberta tradicional.

« As potenciais vantagens da reparacao endovascular.

« As potenciais vantagens de procedimentos endovasculares alternativos.

« A possibilidade de poder ser necessaria outra intervengdo ou reparacao
cirtrgica por via aberta do aneurisma ap6s a reparagao endovascular
inicial.

Além dos riscos e beneficios da reparagdo endovascular, o médico

deve avaliar o compromisso e a concordancia do doente em efectuar

0 seguimento pés-operatdrio, conforme for necessario. Em seguida, é

indicada uma lista de outros topicos relacionados com as expectativas pos-

reparacao endovascular, que deveréo ser discutidos com o doente:

« O desempenho das proéteses endovasculares a longo prazo ainda nao foi
estabelecido. Todos os doentes devem ser informados de que o
tratamento endovascular requer um seguimento regular, durante toda a
vida, para avaliacao da sua saude e do desempenho da sua prétese
endovascular. Os doentes com determinados achados clinicos (p. ex.,
fugas intra-aneurismais, aneurismas em expansao ou alteragdes na
estrutura ou posicao da prétese endovascular) devem ter um seguimento
mais intensivo. Sdo descritas orientagdes especificas relativas ao
seguimento na secgao 11, Ori 0 lativas a i iologi.
seguimento pés-operatério.

8 APRESENTAGAO

A protese endovascular Zenith Branch com bifurcagao iliaca é fornecida
estéril (6xido de etileno a 100%) e pré-carregada em embalagens de
abertura facil.

eao

Este dispositivo destina-se a utilizagdo num unico doente. Nao reutilize,
reprocesse ou reesterilize qualquer componente deste dispositivo. A
reutilizagao, o reprocessamento ou a reesterilizagdo podem comprometer
aintegridade estrutural do dispositivo e/ou provocar a falha do dispositivo
que, por sua vez, pode provocar lesées, doenca ou a morte do doente.

A reutilizagao, o reprocessamento ou a reesterilizagao também podem
criar um risco de contaminacao do dispositivo e/ou provocar infec¢ao ou
infeccdo cruzada no doente, incluindo, mas nao limitado, a transmissao
de doenca(s) infecciosa(s) de um doente para outro. A contaminagao do
dispositivo pode provocar lesdes, doenga 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, nao utilize o produto e devolva-o a Cook.

Antes de utilizar, verifique se foram fornecidos os dispositivos correctos
(quantidade e tamanho) para o doente, comparando o dispositivo com o
pedido prescrito pelo médico para esse doente. Néao utilize ap6s o prazo de
validade impresso no rétulo. Guarde num local fresco e seco.

A prétese endovascular com bifurcacao iliaca Zenith Branch é fornecida
carregada numa bainha introdutora Flexor de 20 Fr. A superficie da bainha
foi tratada com um revestimento hidréfilo que, quando hidratado, melhora
as capacidades de manobra. Para activar o revestimento hidréfilo, é
necessario limpar a superficie com compressas de 10 x 10 cm impregnadas
com soro fisioldgico.



A prétese endovascular Zenith Branch com bifurcacéo iliaca e os sistemas de colocagdo estao disponiveis nos seguintes comprimentos e diametros:

Tabela 8.1 Préteses ramificadas com bifurcagéo iliaca

Diametro da Comprimento do Comprimento
Numero de nova Dia Dia o ificaca Bainha introdutora segmento iliaco total da
enc da' proximal distal lateral? Tamanho French (D.l./D.E.) Comum Externo protese
ZBIS-10-45-41 12mm 10 mm 8mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 45 mm 41 mm 86 mm
ZBIS-10-61-41 12mm 10 mm 8mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 61 mm 41 mm 102 mm
ZBIS-10-45-58 12 mm 10 mm 8mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 45 mm 58 mm 103 mm
ZBIS-10-61-58 12mm 10 mm 8mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 61 mm 58 mm 119 mm
ZBIS-12-45-41 12mm 12mm 8mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 45 mm 41 mm 86 mm
ZBIS-12-61-41 12mm 12mm 8mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 61 mm 41 mm 102 mm
ZBIS-12-45-58 12mm 12mm 8mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 45 mm 58 mm 103 mm
ZBIS-12-61-58 12 mm 12mm 8mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 61 mm 58 mm 119 mm

1ZBIS-XX-YY-ZZ é a prétese com bifurcacao iliaca em que XX corresponde ao didmetro distal, YY é o comprimento do segmento iliaco comum
(comprimento desde o bordo proximal da protese até a ponta da ramificagéo lateral) e ZZ corresponde ao comprimento do segmento iliaco externo
(comprimento desde a ponta da ramificacao lateral até ao bordo distal da prétese).

2A ramificagao lateral contém um stent em Z de nitinol, com 6 mm de diametro, que deve ser expandido para 8 mm durante a expansao do stent periférico

coberto expansivel com baléo.

As extremidades iliacas Zenith e os sistemas de colocagdo a serem utilizados com a prétese endovascular Zenith Branch com bifurcagéo iliaca estao

disponiveis nos seguintes comprimentos e didmetros:

Tabela 8.2 Extremidades iliacas

Numero de nova Diametro da Bainha introdutora Comprimento de trabalho
encomenda’ idade iliaca T ho French (D.I./D.E.) a extremidade iliaca*
TFLE-16-YY 16 mm 14 Fr (4,7 mm /5,4 mm) 37,54,71,88 mm
ZSLE-16-YY-ZT 16 mm 14 Fr (4,7 mm /5,4 mm) 39,56,74,90 mm
ZISL-16-YY 16 mm 12Fr (4,0 mm /4,7 mm) 42,59,77,93 mm

TExemplo: TFLE-XX-YY corresponde a extremidade iliaca, em que XX é o didmetro e YY é o comprimento de trabalho da extremidade iliaca.
2Comprimento total da extremidade = comprimento de trabalho + stent de acoplagem de 22 mm (para TFLE e ZSLE) e stents de acoplagem de 29,1 mm

(para ZISL).

9 INFORMAGAO PARA UTILIZACAO CLINICA
9.1 Formagao de médicos

ATENGAO: Em pr dei ou de nova intervencao,
deve estar sempre disponivel uma equipa de cirurgia vascular caso
seja necessdria a conversao para cirurgia aberta.

ATENGAO: A prétese endovascular Zenith Branch com rcacao iliaca
e o sistema de introdugao H&L-B One-Shot deve ser utilizada apenas
por médicos e equipas treinadas em técnicas de intervencéo vascular,
com formacéo na utilizagéo dos produtos Zenith em geral e na
utilizacao deste di itivo. Os isitos de conheci e pericia

r dados para os médicos que utilizem a prétese endovascular
Zenith Branch com bifurcagéo iliaca e o sistema de introducéo H&L-B
One-Shot sao descritos a seguir:

Seleccao dos doentes:

« Conhecimento da histéria natural dos aneurismas adrticos abdominais
(AAA) e doengas concomitantes associadas a reparagéo de AAA.

« Conhecimentos sobre interpretacao de imagens radiograficas, seleccao
do dispositivo e escolha do respectivo tamanho.

Uma equipa multidisciplinar que possua no seu conjunto experiéncia em
procedimentos como:

« Desbridamento, arteriotomia e reparagao femoral

« Acesso percutaneo e técnicas de encerramento

« Técnicas selectivas e nao selectivas para fios guia e cateteres
« Interpretacao de imagens fluoroscopicas e angiograficas

- Embolizagao

« Angioplastia

« Colocacao de stents endovasculares

« Técnicas de recuperacao

- Utilizagao apropriada de material de contraste radiografico
« Técnicas para minimizar a exposicao a radiagao

« Competéncia nas modalidades necessérias de seguimento dos doentes

9.2 Inspecgao antes da utilizacao

Examine o dispositivo e a embalagem e verifique se nado foram danificados
durante o transporte. Nao utilize este dispositivo se tiverem ocorrido danos
ou se a barreira estéril se encontrar danificada ou interrompida. Caso
existam danos, ndo utilize o produto e devolva-o a COOK. Antes de utilizar,
verifique se foram fornecidos os dispositivos correctos (quantidade e
tamanho) para o doente, comparando o dispositivo com o pedido prescrito
pelo médico para esse doente.

9.3 Materiais necessarios
(nao incluidos no sistema com bifurcacao iliaca)

« Prétese de extremidade iliaca Zenith [p. ex., TFLE-16-(37,54,71,88),
ZSLE-16-(39,56,74,90)-ZT, ZISL-16-(42,59,77,93)]

« Protese bifurcada Zenith (p. ex., protese endovascular Zenith AAA)

« Kit de componentes auxiliares da protese Zenith AAA

« Fluoroscépio com capacidade para angiografia digital (brago C ou
unidade fixa)

« Meios de contraste

Tabela 9.5.1 Guia para escolha do dia

- Seringa

« Soro fisiolégico heparinizado

« Stent periférico coberto expansivel com balao
« Baloes de tamanho adequado

9.4 Materiais recomendados
(ndo incluidos no sistema com bifurcacao iliaca)
Sao recomendados os seguintes produtos.

Fios guia
« Fio guia extra rigido de 0,035 inch (0,89 mm), 260 cm, como, por
exemplo:
« Fios guia extra rigidos Lunderquist (LES) da Cook
« Fios guia ultra rigidos Amplatz (AUS2) da Cook
« Fio guia padréo de 0,035 inch (0,89 mm), como, por exemplo:
« Fios guia de 0,035 inch (0,89 mm) da Cook
« Fio guia hidrofilo de 0,018 inch (0,46 mm);
« Fio guia hidrofilo de 0,035 inch (0,89 mm), 260 cm, como, por exemplo:
« Fios guia Nimble™ da Cook
« Fio guia de substituicao de 0,035 inch (0,89 mm), 260 cm, como, por
exemplo:
« Fio guia PC Roadrunner® da Cook
« Fio guia ultra rigido Amplatz (AES) da Cook
« Fio guia Rosen da Cook

Balées de moldagem
- Cateter de baldo CODA® da Cook (32 mm)

Conjuntos introdutores (7 Fr [2,3 mm de diametro interno], 8 Fr
[2,7 mm de diametro interno], 10 Fr [3,3 mm de didmetro interno]
e 12 Fr [4,0 mm de didmetro interno])

« Conjuntos introdutores Check-Flo® da Cook

« Introdutores Flexor Check-Flo da Cook

« Introdutores Flexor Check-Flo com modificagdo Raabe da Cook

« Conjuntos introdutores extra grande Check-Flo da Cook

« Introdutores contralaterais Flexor Balkin Up & Over® da Cook

« Bainhas guia Flexor da Cook

Cateteres

- Cateter de medigdo, como, por exemplo:
« Cateteres de medigao em centimetros Aurous® da Cook

« Cateteres angiograficos com ponta radiopaca, como, por exemplo:
- Cateteres angiograficos com ponta Beacon® da Cool
« Cateteres Royal Flush® com ponta Beacon da Cook

Agulhas de entrada

« Agulhas Cook de entrada numa sé parede
Laco

« Conjunto de recuperagao intravascular Dotter

9.5 Orientagdes para escolha do diametro do dispositivo

A escolha do diametro deve ser determinada pelo diametro do vaso,

de parede exterior a parede exterior, e nao pelo diametro do limen. A
escolha de um tamanho pequeno ou grande pode resultar numa selagem
incompleta ou no comprometimento do fluxo.

da prétese

Zenith Branch com bifurcagao iliaca* (segmento iliaco externo)

Diametro do vaso Diametro da extremidade iliaca Bainha introdutora
iliaco externo pretendido’? externa Branch?® Tamanho French (D.l./D.E.)
8 mm 10 mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm)
9mm 10mm 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 (6,7 mm /7,7 mm)

Diametro maximo ao longo do local de fixacao distal.
2Diametro iliaco arredondado ao mm.

*Consideracoes adicionais podem afectar a escolha do diametro.
*Todas as dimensoes sdo nominais.

O didametro da prétese de extremidade iliaca (p. ex., TFLE, ZSLE, ZISL) utilizada para ligar uma prétese Zenith AAA & prétese endovascular Zenith Branch com

bifurcagdo iliaca serd de 16 mm.

O stent periférico coberto expansivel com baldo tem de se expandir até aos 8 mm na ramificacao lateral da prétese endovascular Zenith Branch com
bifurcacao iliaca, mas o seu tamanho tem de ser escolhido com base na artéria iliaca interna, de acordo com as instrugées do fabricante.
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10 INSTRUGOES DE UTILIZACAO

Antes de utilizar a protese endovascular Zenith Branch com bifurcagao
iliaca e o sistema de introdugdo H&L-B One-Shot, consulte este folheto
de instrucoes de utilizacao sugeridas. As instrugoes descritas em seguida
incluem orientagdes basicas para colocagao do dispositivo. Poderao ser
necessarias variagoes nos seguintes procedimentos. Estas instrugoes
destinam-se a orientar o médico e ndo substituem o parecer do médico.

Informacéo geral sobre a utilizacao

Durante a utilizagao da prétese endovascular Zenith Branch com bifurcagao
iliaca e o sistema de introdugdo H&L-B One-Shot devem ser utilizadas
técnicas padrao para colocacao de bainhas de acesso arterial, cateteres
guia, cateteres angiograficos e fios guia. A protese endovascular Zenith
Branch com bifurcagao iliaca e o sistema de introducao H&L-B One-Shot é
compativel com fios guia com didmetro de 0,035 inch (0,89 mm).

Informacéo geral sobre a expansao

A prétese endovascular Zenith Branch com bifurcagao iliaca esté indicada
para colocacao através da artéria femoral comum, no lado do aneurisma
da artéria iliaca comum a ser tratado. No lado oposto ao da prétese
endovascular Zenith Branch com bifurcacao iliaca é introduzida uma
protese Zenith AAA.

A ordem de colocagéo sugerida para os varios componentes é:

1. Expansao da protese endovascular Zenith Branch com bifurcagao
iliaca, incluindo a colocacéo do stent periférico coberto expansivel
com baldo (através da artéria iliaca) na artéria iliaca interna.

. Expanséo da prétese Zenith AAA (introduzida pela artéria iliaca do
lado oposto).

. Colocagao de uma prétese de extremidade iliaca Zenith (p. ex., TFLE,
ZSLE, ZISL) através do local de acesso da protese endovascular Zenith
Branch com bifurcaco iliaca para o ramo contralateral (i.e., curto) da
protese abdominal, ligando assim o limen da prétese abdominal a
protese endovascular Zenith Branch com bifurcagéo iliaca.

. Expansao de uma protese de extremidade iliaca Zenith (p. ex., TFLE,
ZSLE, ZISL) no ramo ipsilateral (i.e., comprido) da prétese Zenith AAA
(se necessario).

N
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Factores deter antesdai

No planeamento efectuado antes da implantacéo, confirme que foi
escolhido o dispositivo correcto. Os factores determinantes incluem:

. Seleccao da artéria femoral para introducao do sistema de colocacéo

(ou seja, definir a artéria iliaca relevante).

Angulagao das artérias iliacas.

Diametros do ou dos vasos iliacos distais relevantes.

. Distancia da bifurcacao aortica a artéria hipogastrica (iliaca interna) e
ao(s) local(is) de fixagao.

5. Tenha em atencdo o grau de calcificagao vascular.

Bwn

Preparacao do doente

1. Consulte os protocolos institucionais relacionados com anestesia,
anticoagulagéo e monitorizagao dos sinais vitais.

2. Posicione o doente na mesa de imagiologia de forma a permitir a
visualizacao fluoroscopica desde o arco adrtico até as bifurcacoes
femorais.

3. Empregando uma técnica cirdrgica padrdo, exponha as artérias
femorais comuns.

4. Estabeleca um controlo vascular adequado, proximal e distal, dos vasos
femorais, conforme for necessario.

10.1 Preparacao/irrigacao da prétese endovascular Zenith Branch
com bifurcacao iliaca

1. Retire o estilete de transporte com conector preto (da canula interior),
o tubo protector da canula (da canula interior) e o protector da ponta
dilatadora (da ponta dilatadora). Retire a bainha Peel-Away da parte de
tras da vélvula hemostatica. (Figura 3) Empurre a bainha introdutora
para a frente sobre a ponta dilatadora até o cateter curvo deixar de
estar exposto. Eleve a ponta distal do sistema e irrigue através da
torneira de passagem da valvula hemostética até que o fluido saia
pelo orificio lateral proximo da ponta da bainha introdutora. (Figura 4)
Continue a injectar um total de 20 mL de solugdo de irrigagdo através
do dispositivo. Interrompa a injeccao e feche a torneira de passagem
no tubo de ligacao.

NOTA: O soro fisiologico heparinizado é sempre utilizado como solugao de
irrigacdo da protese.

NOTA: Certifique-se de que a valvula hemostatica Captor da bainha
introdutora Flexor esta na posicao aberta. (Figura 5)

2. Adapte a seringa com soro fisiolégico heparinizado ao conector
da canula interior. Irrigue até que saia fluido pela ponta distal do
dilatador. (Figura 6)

NOTA: Quando irrigar o sistema, eleve a extremidade distal do mesmo para
facilitar a remocao de ar.

3. Retire o fio guia pré-carregado do sistema de colocagéo.

4. Adapte a seringa com soro fisiologico heparinizado ao conector Luer
do cateter pré-carregado. Irrigue até sair liquido pela ponta distal do
cateter.

5. Insira um fio guia hidréfilo adequado, com parte central em nitinol, de
0,018 inch (0,46 mm) ou 0,035 inch (0,89 mm) compativel, e 260 cm de
comprimento, no cateter pré-carregado.

6. Impregne compressas de gaze de 10 x 10 cm com soro fisioldgico
e use-as para esfregar a bainha introdutora Flexor, para activar o
revestimento hidrofilo. Hidrate generosamente a bainha e o dilatador.

10.2 Acesso vascular e angiografia

1. Usando uma técnica padrao, puncione a artéria femoral comum
seleccionada ou ambas as artérias femorais comuns com uma agulha
arterial ultrafina de calibre 18 ou 19. Apés a entrada no vaso, insira:

Fios guia padrao com 0,035 inch (0,89 mm) de diametro,

145 cm de comprimento e ponta em J, ou um fio guia Bentson

Bainhas de tamanho adequado (p. ex., 5 Fr [1,7 mm de diametro

interno] e 8 Fr [2,7 mm de diametro interno])

Cateter de irrigacao (com frequéncia cateteres de medicao

radiopacos como, por exemplo, cateter de medicao em centimetros

ou cateter recto de irrigacao)

NOTA: Utilize uma bainha de 8 Fr (2,7 mm de diametro interno) avancada
para dentro da aorta abdominal inferior no lado contralateral.

2. Faca uma angiografia para determinar a posicao da bifurcagéo
adrtica e da artéria iliaca interna no lado de implantacao da protese
endovascular Zenith Branch com bifurcacao iliaca.

10.3 Colocacao da prétese endovascular Zenith Branch com
bifurcacao iliaca

1. Certifique-se de que o sistema de colocacao foi irrigado com soro
fisiologico heparinizado e que todo o ar foi removido do sistema.

2. Administre heparina sistémica e verifique as solugdes de irrigagao.
Irrigue apés cada troca de cateter e/ou fio guia.

NOTA: Durante todo o procedimento, monitorize o estado de coagulagdo
do doente.

3. No lado de implantagao da prétese endovascular Zenith Branch com
bifurcagao iliaca, 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, para dentro da aorta torécica
superior. Retire o cateter de irrigacéo e a bainha. Mantenha a posicao
do fio guia.

NOTA: Antes da inser¢ao do dispositivo, devem ser identificadas a
localizagdo e a orientacao da origem da artéria iliaca interna, bem como
da bifurcagao aortica, a partir dos exames imagiolégicos pré- e intra-
operatorios.

4. Antes da insercao, use a fluoroscopia para verificar a orientagcao
da ramificacéo lateral, de forma a garantir que estd numa posicao
devidamente alinhada com a anatomia da zona.

NOTA: Nesta fase, o dispositivo estara completamente coberto pela bainha
externa, no entanto, esta imagem com a bainha retirada demonstra os
quatro marcadores radiopacos de ouro, alinhados com a parte mais lateral
da ramificagao, e o sulco no qual esta alojado o cateter permanente.
(Figura 7)

NOTA: O segundo marcador a contar da extremidade distal (2D) é o
marcador apontador da localizagdo mais proximal da extremidade proximal
do stent coberto, que prolonga a ramificagao lateral para dentro da artéria
iliaca interna. O segundo marcador a contar da extremidade proximal (2P)
é o marcador apontador da localizagdo mais distal da extremidade distal

da extenséao da extremidade, que ira ligar a ramificacao do lado iliaco a
prétese com stent bifurcada, que, por sua vez, ira ser expandida acima da
bifurcagdo adrtica.

NOTA: A orientagao pode ser confirmada por inspecgao visual, uma vez
que o sulco existente na ponta dilatatora cénica (por onde o fio guia pré-
carregado emerge do sistema) esté alinhado com a ramificacao lateral.

5. Insira sobre o fio guia o sistema de colocagdo da prétese endovascular
Zenith Branch com bifurcacao iliaca dentro da artéria iliaca até a ponta
do cateter permanente, assente no sulco da ponta dilatadora, por
baixo da bainha externa, se situar imediatamente acima da bifurcacao
adrtica, e em alinhamento rotacional com a origem da artéria iliaca
comum do lado oposto. (Figura 8)

ATENGAO: Mantenha a posigao do fio guia durante a insercio do
sistema de colocagao.

ATENCAO: Para evitar qualquer torgio da prétese endovascular
durante a rotagéao do sistema de colocagéao, tenha o cuidado de rodar
todos os do sists em conj (desde a bainha
exterior até a canula interior).

NOTA: O ligeiro avango do fio guia hidrofilo através da ponta do cateter
pode ajudar na visualizagdo da posigao da ponta do cateter.

10.4 Colocacéao do fio guia entre acessos

1. Avance o fio guia hidrdfilo e o cateter para dentro da aorta. Posicione
o fio guia para a formagao do lago, avancando-o através da ponta do
cateter curvo conforme necessario.

2. Avance um lago adequado através da bainha de acesso na artéria iliaca
oposta, envolva a ponta do fio guia hidréfilo com o lago e puxe o fio
guia de modo a que forme um fio guia entre acessos. (Figura 9)

ATENGAO: Durante esta manobra, o fio guia hidréfilo entre acessos
deve ser avancado de forma a ficar alguma folga na bifurcagao aértica.

10.5 da parte p | da prétese
Zenith Branch com bifurcacao iliaca

1. Avance a bainha de 8 Fr (2,7 mm de didametro interno) no ramo oposto,
até estar acima do nivel da bifurcacao aortica, e faca uma angiografia
nesta regido para determinar a localizagao da artéria iliaca interna no
lado de implantacao do dispositivo. (Figura 10)

. Certifique-se de que o sistema da prétese esta orientado para que a
extremidade distal da ramificacao lateral (tal como é indicado pelo
marcador radiopaco mais distal) fique posicionada 10 mm acima da
origem da artéria iliaca interna com uma orientagao rotacional tal
que permita um acesso facil a artéria iliaca interna. Se os marcadores
radiopacos nao estiverem na posicao adequada, rode todo o sistema
até os marcadores ficarem alinhados com o orificio da artéria iliaca
interna e/ou avance ou recue o sistema conforme for necessario.
(Figura 11)

[N}

ATENCAO: Para evitar qualquer torgéo da prétese endovascular
durante a rotacao do 5|stema de coloca;ao, tenha o cuidado de rodar
todos os ¢ do sist emc (desde a bainha
exterior até a canula interior).

3. Quando o dispositivo estiver numa posicao satisfatoria, estabilize o
posicionador cinzento (a haste do sistema de colocagao), enquanto
recua a bainha introdutora externa. Expanda a prétese endovascular
Zenith Branch com bifurcacao iliaca até a extremidade distal da
ramificagao lateral ficar exposta. (Figura 12)

4. Pare de recuar a bainha.

ADVERTENCIA: Nao recue mais a bainha, pois o componente iliaco
externo ira expandir-se e impedir futuras alteracoes da posicao.

10.6 Colocacao da bainha“sobre e para cima”

1. Retire a bainha de acesso iliaco do lado oposto, deixando o fio guia
hidréfilo entre acessos, com parte central em nitinol, colocado.

2. Avance uma bainha “sobre e para cima” de tamanho adequado sobre o
fio guia hidrofilo entre acessos, com parte central em nitinol, colocado,
até a ponta dilatadora ficar em contacto com a ponta do cateter pré-
carregado. (Figura 13)

NOTA: Pode ser necessario aplicar uma tracao suave a ambas as
extremidades do fio guia, para ajudar na sua progressao.

ATENGAO: Se o cateter pré- carregado nao for avancado sobre a
bifurcacao adrtica, tenha um ial cuidado di a I
do fio, para evitar danificar a vasculatura.

3. Clampe ambas as extremidades do fio guia hidréfilo entre acessos
(no local onde sai do cateter pré-carregado e da bainha “sobre e para
cima”).

. Continue a avangar a bainha sobre o fio guia fixo enquanto aplica
uma tensdo suave e intermitente no cateter pré-carregado para que a
bainha e o cateter ultrapassem a bifurcacéo, progridam para dentro da
abertura proximal do dispositivo e saiam através da ramificacao lateral.
(Figura 14)

IS

NOTA: Dependendo do comprimento da ponta dilatadora desta bainha,
pode ser necessario avangar a bainha sobre a respectiva ponta dilatadora,
para garantir que a bainha fica colocada no interior da ramificagéo lateral.

5. Retire o dilatador da bainha “sobre e para cima”
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10.7 Canulagao da artéria iliaca interna

1. Puncione a valvula hemostatica da bainha “sobre e para cima” o mais
lateralmente possivel, e introduza uma combinagéo adequada de fio
guia e cateter. (Figura 15)

2. Avance o fio guia e o cateter através da bainha “sobre e para cima’,
para dentro da artéria iliaca interna. (Figura 16)

3. Substitua o fio guia na artéria iliaca interna por um fio guia de suporte
(p. ex., fio guia Rosen ou AES). Assegure-se de que a posicao do fio
guia dentro da artéria iliaca interna é estavel.

10.8 Colocagao do stent periférico coberto expansivel com balao

1. Retire o cateter de dentro da bainha “sobre e para cima’, deixando
a bainha e o fio guia colocados, e avance o stent periférico coberto
expansivel com balao, pré-montado, de tamanho adequado sobre o fio
guia de suporte, até entrar na artéria iliaca interna. (Figura 17)

NOTA: O pré-carregamento do stent periférico coberto expansivel com
baléo, pré-montado, numa outra bainha pode ser util para proteger o stent,
amedida que este é avancado através da bainha “sobre e para cima’, para
dentro da artéria iliaca interna. E necessario seleccionar combinagdes de
bainha/fio guia/stent adequadas de forma a que a bainha interna possa
passar através da bainha “sobre e para cima” de forma coaxial, permitindo
que o fio guia entre acessos se mantenha na devida posicéo.

2. Verifique a angiografia conforme seja necessario para determinar se
o stent periférico coberto expansivel com baldo estéd na posicao certa
relativamente a sobreposicdo com a ramificagao lateral e ao local de
fixacao pretendido na artéria iliaca interna.

NOTA: Quando o stent periférico coberto expansivel com balao for
expandido deverd sobrepor-se cerca de 10 a 14 mm a ramificacao lateral da
proétese endovascular Zenith Branch com bifurcacao iliaca.

NOTA: Deve ser possivel realizar angiografias através da bainha “sobre e
para cima” durante esta etapa do procedimento ou através do cateter na
artéria iliaca comum.

3. Retire o fio guia hidrofilo entre acessos, com parte central em nitinol, e
o cateter pré-carregado.

4. Ajuste, se necessario, a posicao da prétese endovascular Zenith Branch
com bifurcagéo iliaca, de forma que a abertura distal da ramificagao
lateral fique numa localizagao adequada em relagdo a origem da
artéria iliaca interna.

10.9 Expansao da parte distal da prétese endovascular Zenith Branch
com bifurcacao iliaca

1. Recue a bainha introdutora da prétese endovascular Zenith Branch
com bifurcagéo iliaca até o componente iliaco externo ser totalmente
expandido. (Figura 18)

Retire o dispositivo de seguranca do mecanismo de libertagao com fio
de comando preto. Sob fluoroscopia, retire e remova o fio de comando
fazendo deslizar o mecanismo de libertacéo do fio de comando preto
para fora do punho e depois remova através da respectiva ranhura
sobre a canula interior. (Figura 19)
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NOTA: O stent distal ainda esta preso pelo fio de comando.

10.10 Expansao do stent periférico coberto expansivel com balao

1. Recue a bainha “sobre e para cima” para uma posicao adequada que
permita a expansao do stent periférico coberto expansivel com balao.

2. Expanda o stent periférico coberto expansivel com balao e expanda o
balao conforme for necessario. (Figura 20)

NOTA: O stent periférico coberto expansivel com baldo tem de se expandir
até, pelo menos, 8 mm na ramificagao lateral da protese endovascular
Zenith Branch com bifurcacéo iliaca, e expandir-se até ao tamanho
adequado para selar a artéria iliaca interna.

NOTA: O stent periférico coberto expansivel com balao deve sobrepor-se a
ramificagao lateral da prétese endovascular Zenith Branch com bifurcacao
iliaca, no minimo, em 10 mm e até um ponto maximo que nao ultrapasse
o segundo marcador da extremidade distal da ramificacao lateral, com um
local de fixacao distal na artéria iliaca interna de, pelo menos, 10 mm (de
preferéncia 20 a 30 mm).

NOTA: Nao retire ainda o baldo do segmento da ramificacao lateral da
protese endovascular Zenith Branch com bifurcacao iliaca.

3. Retire o dispositivo de seguran¢a do mecanismo de libertacao
branco com fio de comando. Sob fluoroscopia, retire e remova o
fio de comando, fazendo deslizar o mecanismo de libertacao do fio
de comando branco para fora do punho e removendo, em seguida,
através da respectiva ranhura sobre a canula interior. (Figura 21)

. Volte a encher o balao no segmento da ramificacao lateral, para
estabilizar o dispositivo e retirar o sistema introdutor através da
prétese para dentro da bainha introdutora.
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ATENCAO: Deve ter-se cuidado para evitar deslocar ou danificar a
proétese endovascular Zenith Branch com bifurcacao iliaca durante
ar ao do sist i d oud o avanco de outros
componentes através da mesma.

NOTA: Assegure-se de que o fio guia se mantém numa posicao satisfatoria
para canular a protese Zenith AAA.

5. Esvazie e retire o balao.
6. Retire o fio guia e a bainha “sobre e para cima” para a artéria iliaca
comum do lado oposto.

10.11 Expansao da prétese Zenith AAA e da extremidade iliaca

. Introduza um cateter e um fio guia rigido (AUS ou LES) padrao de
0,035 inch (0,89 mm), com 260 cm de comprimento através do acesso
da artéria iliaca do lado oposto a prétese endovascular Zenith Branch
com bifurcagdo iliaca.

. Remova as bainhas e os cateteres existentes e introduza e coloque o
corpo principal da protese bifurcada Zenith de acordo com o protocolo
Zenith padrao (consultar as instrugées de utilizacao da protese Zenith
relevantes).

. Canule o ramo curto (contralateral) da prétese bifurcada Zenith através

da protese endovascular Zenith Branch com bifurcagéo iliaca.

Coloque uma prétese de extremidade iliaca (p. ex., TFLE-16-XX, ZSLE-

16-XX-ZT, ZISL-16-XX) com um comprimento adequado através da

protese endovascular Zenith Branch com bifurcagéo iliaca de modo a

obter a sobreposicao recomendada, conforme se ilustra abaixo.
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Sobreposicao recomendada de prétese de extremidade iliaca Zenith que liga o ramo contralateral da prétese bifurcada Zenith a prétese

endovascular Zenith Branch com bifurcagao iliaca

Sobreposicao no ramo contralateral da prétese bifurcada Zenith

Minimo de 1 e % stent

Méximo de 1 e % stent

Sobreposicao para dentro do corpo da protese endovascular Zenith Branch

Minimo de 1 e 1% stent

No maximo nao pode ultrapassar o segundo marcador na
extremidade proximal do dispositivo

5. Continue a colocacao da protese bifurcada Zenith conforme indicado nas instrugées de utilizagao relevantes.

10.12 Insercéao do balao de moldagem

NOTA: Antes de utilizar o balao de moldagem, retire com cuidado os
dispositivos acessérios que possam estar colocados.

1. Para a protese bifurcada Zenith utilize o balao de moldagem, conforme

se descreve nas instrugdes de utilizagao relevantes.

No caso da prétese endovascular Zenith Branch com bifurcacao iliaca,

prepare o balao de moldagem da seguinte forma:

Irrigue o limen do fio com soro fisioloégico heparinizado

+ Retire todo o ar do balao

. Na preparacéo da insercéo do baldo de moldagem, abra a valvula
hemostatica Captor, rodando-a em sentido anti-horario.

. Avance o balao de moldagem sobre o fio guia rigido e através da
valvula hemostatica Captor do sistema de colocagao da protese
endovascular Zenith Branch com bifurcagéo iliaca de modo a sobrepor-
se entre o segmento iliaco comum da prétese endovascular Zenith
Branch com bifurcaco iliaca e as proteses de extremidade iliaca
Zenith® (p. ex., TFLE, ZSLE, ZISL) e expanda.

ATENGAO: Confirme que o balio est4 totalmente vazio antes de
efectuar o reposicionamento.

[
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ATENCAO: A vélvula hemostatica Captor tem de ser aberta antes do
reposici do balao de mold

NOTA: Quando usar o baldo préximo da bifurcagéo da protese
endovascular Zenith Branch com bifurcagao iliaca, certifique-se de que o
baldo nao atravessa a bifurcagéo.

NOTA: Nao utilize o baldo na proximidade da ramificagao lateral, para evitar
alterar a posicao do stent expansivel com balao.

5. Recue o balao de moldagem até ao local de fixagao distal da protese
endovascular Zenith Branch com bifurcacao iliaca, e expanda-o.

ATENGAO: Nao insufle o baldo no interior do vaso fora da prétese.

6. Retire 0 balao de moldagem e substitua-o por um cateter angiografico
para realizar os angiogramas finais.

7. Retire ou substitua todos os fios guia rigidos de modo a permitir que
as artérias iliacas retomem a sua posicao natural.

10.13 Angiograma final

1. Posicione o cateter angiografico imediatamente acima do nivel da
bifurcagao adrtica. Faca angiografias para verificar se a artéria iliaca
comum e a artéria iliaca interna correspondentes estao permeaveis e
se nao existem fugas intra-aneurismais.

2. Confirme que nao existem fugas intra-aneurismais nem dobras. Retire
as bainhas, os fios e os cateteres.

NOTA: Caso se observem fugas intra-aneurismais ou outros problemas que
necessitem de intervencao, considere a utilizacdo de outros componentes
auxiliares Zenith AAA.

3. Proceda a reparagao dos vasos e encerre da forma habitual.

11 ORIENTAGOES RELATIVAS A IMAGIOLOGIA E AO SEGUIMENTO POS-OPERATORIO

Consulte os requisitos relativos a imagiologia e ao seguimento pos-operatério na tabela 11.

Tabela 11 Calendério de exames i 16
Pos- 30 6 12 24
Py p 6rio  Intra-op: orio  procedi dias meses meses meses
TAC X X! X! X! X! X!
Radiografia do aparelho urinario X X X X X
(Radiografia supina, rins, ureteres e bexiga)
Angiografia X X

"Nos doentes que apresentem faléncia renal ou que nao possam, por outro motivo, ser submetidos a TAC com contraste, podem ser efectuadas ecografias

duplex.
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OVENCINA

ENDOVASKULARNY STEP ZENITH® BRANCH S ILIACKYM
ROZDVOJENIM SO ZAVADZACIM SYSTEMOM H&L-B ONE-SHOT™

Vsetky instrukcie si pozorne precitajte. Riadne nedodrzanie instrukcii,
varovani a bezpe¢nostnych opatreni moze mat vazne dosledky alebo viest
k zraneniu pacienta.

Informécie o dalsich komponentoch Zenith najdete v prisludnych navodoch
na poutzitie.

10PIS NASTROJA
1.1 Endovaskularny step Zenith Branch s iliackym rozdvojenim

Endovaskularny Step Zenith Branch s iliackym rozdvojenim je cievny step
s rozdvojenou vetvou s otvormi na napojenie spolo¢ného iliackého a
vonkajsieho iliackého segmentu a segmentu vedlajsej vetvy. (Obrazok 1)

Step je vytvoreny z polyesterovej tkaniny plnej hribky, prisitej na
samorozsirovacie stenty Cook-Z® z nehrdzavejlcej ocele a nitinolu so
spletanou polyesterovou a jednovldknovou polypropylénovou suttrou.
Step je plne stentovany, aby zabezpecili stabilitu a rozpinavu silu potrebnu
na otvorenie limenu Stepu pocas jeho rozvijania. Nitinolové krazky
umiestnené na proximalnom konci stepu a vniitri vedlajsej vetvy poméhaju
udrzat priechodnost limenu pocas pristupu. Stenty Cook-Z okrem toho
zabezpecuju potrebnu vézbu Stepu na stenu cievy.

Na pomoc pri fluoroskopickej vizualizécii stentového dtepu su pozdiz
vnutornej iliackej strany proximalnej casti Stepu umiestnené Styri
radiopakné zlaté markery na indikovanie polohy segmentu vedlajsej vetvy.

Vyzaduju sa aj dalsie komponenty, ako napriklad stepy s iliackou nohou
Zenith (napriklad TFLE, ZSLE, ZISL) a balénikom roz3iritelné kryté periférne
stenty. Kazda jednotliva pomécka ma svoj vlastny osobitny aplikacny
systém. Pozrite si prislusné navody na pouZitie.

1.2 Aplikaény systém endovaskularneho stepu Zenith Branch
s iliackym rozdvojenim

Endovaskularny step Zenith Branch s iliackym rozdvojenim sa dodéva uz
zavedeny do zavadzacieho systému H&L-B One-Shot. (Obrazok 2) Ma
postupnt metddu rozvijania so vstavanymi funkciami na zabezpeéenie
nepretrzitej kontroly endovaskularneho stepu pocas procesu rozvijania.

Proximalny koniec Stepu je pripojeny na aplikacny systém a pomocou
dvoch nltlnolovych spustacich drétov. Distalny koniec Stepu je taktiez
pripojeny na aplikacny systém a pridrziavany samostatnym spustacim
drétom z nehrdzavejlicej ocele. Zavadzaci systém H&L-B One-Shot
zabezpecuje presné umiestnenie a umoznuje Upravu finalnej polohy
Stepu pred plnym rozvinutim. V aplika¢nom systéme sa pouziva zavadzaci
systém H&L-B One-Shot velkosti 20 Fr (vnitorny priemer 6,7 mm), ktory
zahfha jednak uz zavedeny katéter, pouzivany na pomoc pri kanylacii
vedlajiej vetvy, a vodiaci drét, pouzivany na ochranu limenu katétra pocas
zavadzania a expedicie. Vietky systémy st kompatibilné so zavadzacim
drétom velkosti 0,035 inch (0,89 mm). Pri zavadzani alebo vytahovani
doplnkovych nastrojov do puzdra a z puzdra sa hemostaticky ventil Captor
moze otvorit alebo zatvorit kvoli lep3ej hemostaze.

Endovaskularny Step Zenith Branch s iliackym rozdvojenim s aplikacnym
systémom obsahuije zavadzacie puzdro Flexor®, ktoré je odolné voci
zauzleniu a je pokryté hydrofilnym povlakom. Cielom obidvoch funkcii je
zlepsit sledovatelnost v iliackych tepnach a brusnej aorte. Vopred zalozeny
katéter je navyse zakriveny s cielom zlepsit schopnost umiestnenia
vodiaceho drotu pocas procesu pouzitia slucky.

1.3 Dalsie komponenty

Vyzaduju sa aj dalsie komponenty (iliacka noha $tepu, balénikom
roztiahnutelny kryty periférny stent).

K dispozicii st stepy Zenith s iliackou nohou (napriklad TFLE, ZSLE, ZISL) a
su skonstruované z tych istych materidlov, ktoré boli pouZité na konstrukciu
endovaskularneho stepu Zenith Branch s iliackym rozdvojenim. Pri vetkych
stepoch Zenith s iliackou nohou a aplika¢nych systémoch si pozrite pokyny
na rozvinutie v prislusnych navodoch na pouzitie. Spolo¢na iliacké cast
endovaskularneho stepu Zenith Branch s iliackym rozdvojenim, vlozené do
spolocnej iliackej artérie, bude napojena na krétke (kontralateralne) rameno
bifurkovaného stepu Zenith (napriklad endovaskularneho stepu Zenith
AAA) pomocou standardnej iliackej nohy vhodnej velkosti a s distalnym
priemerom 16 mm (napriklad TFLE-16-XX, ZSLE-16-XX-ZT, ZISL-16-XX).

Balonikom roztiahnutelny kryty perifémy stent bude rozvinuty vnutri
v segmente vedlajej vetvy a bude siahat az do vnutornej iliackej artérie.
Navod na rozvinutie nadjdete v ndvode na poufzitie tohto nastroja.

2 URCENE POUZITIE

Endovaskularny step Zenith Branch s iliackym rozdvojenim so zavadzacim
systémom H&L-B One-Shot je indikovany na endovaskuldmu lie¢bu
pacientov s aortoiliackou alebo iliackou aneuryzmou, s miestom

s nedostato¢nym distalnym utesnenim v spolocnej iliackej artérii a
pacientov s morfolégiou vhodnou na endovaskularnu korekciu, ¢o zahfna:

« adekvatny iliacky/femoralny pristup kompatibilny so zavadzacim
systémom velkosti 20 Fr (vonkajsi priemer 7,7 mm),
« neaneuryzmalny fixacny segment vonkajsej iliackej artérie distalne na
aneuryzmu:
« s dlzkou najmenej 20 mm,
« s priemerom meranym od vonkajsej steny po vonkajsiu stenu nie
vacsim nez 11 mm a nie mensim nez 8 mm,
« neaneuryzmalny segment vnutornej iliackej artérie distalne na
aneuryzmu:
« s dizkou najmenej 10 mm (uprednostiiuje sa 20 - 30 mm),
« s priemerom prijatelnym na spravne utesnenie.

3 KONTRAINDIKACIE

Pre tieto nastroje nie st zname Ziadne kontraindikacie.
4 VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA
4.1Vseobecné

« Vietky instrukcie si pozorne precitajte. Riadne nedodrzanie instrukcii,
varovani a bezpe¢nostnych opatreni moze mat vazne désledky alebo
viest k zraneniu pacienta.

« Endovaskularny step Zenith Branch s iliackym rozdvojenim so
zavadzacim systémom H&L-B One-Shot smu pouzivat len lekari a timy
vyskolené na cievne intervencné techniky a na pouzivanie tohto néstroja.

« V pripade nepouzitia nekontrastného CT zobrazovania sa nemusi
vyhodnotit iliacké alebo cievna kalcifikécia, ktora by mohla zabranit
pristupu alebo spolahlivej fixacii a utesneniu nastroja.

« Rekonstrukcia hrdbky > 3 mm nasnimand pred zakrokom méze mat za
nésledok neoptimalny vyber velkosti nastroja alebo nemoznost
zhodnotenia fokalnych stenéz na CT.

« DIhodobé funkénost a bezpeénost endovaskularnych stepov zatial
nebola zistend. Vsetci pacienti musia byt upovedomeni, ze
endovaskularna liecba si vyzaduje celozivotné pravidelné kontrolné
vysetrenia na zhodnotenie ich zdravotného stavu a vykonnosti

endovaskularneho stepu. Pacienti so 3pecifickymi klinickymi nalezmi
(napriklad presakovanim do aneuryzmatického vaku, zvacsujucimi sa
aneuryzmami alebo zmenami v strukture alebo polohe
endovaskularneho stepu) by mali podstupovat déklad nejéie kontrolné
vysetrenia. Konkrétne smernice pre kontrolné vy3etrenia sd op|sane v
odseku 11 v Smerniciach pre a
vysetrenia.

« Po zavedeni endovaskuldrneho Stepu sa u pacientov musi pravidelne
monitorovat prietok okolo $tepu, rast aneuryziem alebo zmeny struktdry
alebo polohy endovaskularneho stepu.

Ako minimum sa vyzaduje kazdoro¢né snimkovanie, vratane:

1) réntgenovych snimok brucha na zistenie neporusenosti nastroja
(oddelenia komponentov alebo fraktury stentu) a 2) kontrastnej a
nekontrastnej CT snimky na vy3etrenie zmien aneuryziem, prietoku okolo
stepu, priechodnosti, prekrdtenia a postupu ochorenia.

Ak renélne komplikacie alebo iné faktory brénia pouzitiu kontrastnej
zobrazovacej latky, podobné informacie mézu poskytnut rontgenoveé
snimky brucha a duplexny ultrazvuk.

« Endovaskuldrny Step Zenith Branch s iliackym rozdvojenim so
zavéadzacim systémom H&L-B One-Shot sa neodporuca u pacientov, ktori
nemézu podstupit alebo ktori nebudu vhodni na potrebné predoperacné
a pooperacné snimkovanie a implanta¢né studletak ako su oplsane v
odseku 11 v Smerniciach pre sni a pooperaéné k
vysetrenia.

+ U pacientov so zvacsujacimi sa aneuryzmami, neprijatelnym poklesom
fixa¢nej dizky (prekryvanim cievy a komponentu) a/alebo presakovanim
do aneuryzmatického vaku by sa po prvotnej endovaskularnej korekcii
mal zvazit zakrok alebo prechod na $tandardnti otvorenu chirurgickd
korekciu. Zvacsenie velkosti aneuryzmy a/alebo pretrvavajice
presakovanie do aneuryzmatického vaku moze viest k prasknutiu
aneuryzmy.

« Pacienti so znizenym prietokom krvi okolo ramena stepu a/alebo
presakovanim mozno budu musiet podstupit sekundarne zakroky alebo
chirurgické procedury.

« Pocas implantéacie alebo pri opakovanych zakrokoch majte vzdy
k dispozicii tim cievnych chirurgov pre pripad, Ze by bol potrebny
prechod na otvorend chirurgickd korekciu.

« Pouzitie endovaskularneho stentového stepu je chirurgicky zakrok a z
roznych pricin moze dojst k strate krvi, ¢o si zriedkavo vyzaduje zasah
(vratane transfuzie), aby sa zabranilo neziaducim vysledkom. Je délezité
monitorovat stratu krvi z hemostatického ventilu pocas celého zékroku,
no osobitne dolezité je to pri manipulacii so sivym polohovadlom a po
nej. Ak je strata krvi po odstraneni sivého polohovadla nadmerna, zvazte
umiestnenie nenafiknutého tvarovacieho balédnika alebo zavedenie
dilatatora zavadzacieho systému vo ventile na obmedzenie toku.

4.2 Vyber pacientoy, liecba a kontrolné vysetrenia

« Priemer pristupovej cievy (merany od vnitornej steny po vnitornt
stenu) a morfolégia (minimalne prekrutenie, okluzivne ochorenie a/alebo
kalcifikacia) musia byt kompatibilné s technikami cievneho pristupu a
aplika¢nymi systémami s profilom cievneho zavadzacieho puzdra velkosti
20 Fr (vonkajsi priemer 7,7 mm). Cievy, ktoré st vyrazne kalcifikované,
okluzivne, prekratené alebo pIné zrazenin, mézu branit umiestneniu
endovaskularneho $tepu a/alebo zvysit riziko embolizacie.

« Klti¢oveé anatomickeé prvky, ktoré mézu ovplyvnit tspesné vylucenie
aneuryzmy, su: prekrutenie ktorejkolvek alebo vietkych predmetnych
ciev, podhodnotena alebo nadhodnotena velkost iliackych artérii,
obvodové zrazeniny, aneuryzmy vnutornej a/alebo vonkajsej iliackej
artérie a/alebo kalcifikacia miest arterialnej implantécie. Nepravidelna
kalcifikacia a/alebo plak moze ohrozit fixaciu a utesnenie implanta¢nych
miest a schopnost zastivat zavadzacie systémy.

« Endovaskularny step Zenith Branch s iliackym rozdvojenim so

zavadzacim systémom H&L-B One-Shot sa neodporuca u pacientov, ktori

netoleruju kontrastné latky potrebné na operacné a pooperacné
kontrolné snimkovanie.

Endovaskularny step Zenith Branch s iliackym rozdvojenim so

zavadzacim systémom H&L-B One-Shot sa neodportca u pacientov

prejracujucich hmotnostné a/alebo velkostné limity, ktoré zhorsuju
potrebné poziadavky na snimkovanie alebo mu brania.

« Endovaskularny $tep Zenith Branch s iliackym rozdvojenim so

zavéadzacim systémom H&L-B One-Shot sa neodporuca u pacientov so

znamou citlivostou alebo alergiou na nehrdzavejucu ocel, polyester,
nitinol (nikel, titan), spajky (cinové, strieborné) polypropylén alebo zlato.

Pacienti so systémovou infekciou mozu mat zvysené riziko infekcie

endovaskularneho stepu.

Neschopnost udrzat priechodnost aspon jednej vnutornej iliackej artérie

moze zvysit riziko panvovej/crevnej ischémie.

4.3 Implantaény zakrok

« Pocas implantacného zakroku sa musi pouzit systémova antikoagula¢na
lie¢ba podla nemocni¢ného protokolu a preferencie lekara. Ak je heparin
kontraindikovany, mala by sa zvazit alternativna antikoagulacia.

« Na znizenie rizika kontaminacie a infekcie endoprotézy minimalizujte
manipulaciu pripevnenej endoprotézy pocas pripravy a zavadzania.

« Hydrofilny povlak na vonkajsej strane zavadzacieho puzdra Flexor sa
aktivuje tak, ze povrch sa utrie gazovymi tamponmi velkosti 10 x 10 cm
namocenymi vo fyziologickom roztoku. Optimalnu funkciu zabezpecite
stalym udrziavanim puzdra v hydratovanom stave.

« Pocas zasuvania aplika¢ného systému udrziavajte polohu vodiaceho
drétu.

« Aplikacny systém neohybajte ani nezauzlite. Mohlo by to sposobit
poskodenie aplikatného systému a endovaskuldrneho stepu Zenith
Branch s iliackym rozdvojenim.

« Pri zavadzani a rozvijani sa musi pouZzit fluoroskopia na potvrdenie
spravneho fungovania komponentov aplika¢ného systému, spravneho
umiestnenia Stepu a Ziaduceho vysledku zakroku.

« Pouzitie endovaskuldrneho $tepu Zenith Branch s iliackym rozdvojenim
5o zavadzacim systémom H&L-B One-Shot si vyzaduje podanie
vnutrocievnej kontrastnej latky. Pacienti s existujucou nedostato¢nou
renalnou funkciou mézu mat zvy3ené riziko poopera¢ného zlyhania
oblic¢iek. Treba davat pozor na obmedzenie mnozstva kontrastnej latky
pouzivanej pocas zakroku.

« Aby sa zabranilo akémukolvek prekriteniu endovaskularneho stepu, pri
kazdom rotovani aplika¢ného systému davajte pozor, aby ste vietky
komponenty systému rotovali spolo¢ne (od vonkajsieho puzdra az po
vnutornu kanylu).

« Nepresné umiestnenie a/alebo netipIné utesnenie endovaskularneho
Stepu Zenith Branch s iliackym rozdvojenim v cieve alebo s dal3imi
komponentmi méze vyvolat zvysené riziko presakovania, pohybu alebo
neumyselnu okluziu vnutornej iliackej artérie.

« Nedostato¢na fixacia endovaskularneho stepu Zenith Branch s iliackym
rozdvojenim moze vyvolat zvysené riziko pohybu. Nespravne rozvinutie
alebo pohyb endoprotézy si moze vyziadat chirurgicky zasah.

« Ak pri zastvani vodiaceho drétu alebo aplika¢ného systému pocitite
odpor, nepokracujte v zastvani ziadnej ¢asti aplikacného systému.
Zavédzanie preruste a zistite pricinu odporu. Méze dojst k poskodeniu
cievy alebo katétra. V oblastiach stendzy, vnitrocievnej trombozy alebo
v kalcifikovanych alebo prekrutenych cievach postupuijte obzvlast opatrne.

« Pri manipuldcii s katétrami, drétmi a puzdrami v aneuryzme postupujte
opatrne. Zavazné narusenia by mohli uvolnit fragmenty zrazenin, ktoré
mozu sposobit distalnu embolizaciu.



« Balonikom roztiahnutelny kryty periférny stent musi mat dostato¢ny
priemer na utesnenie segmentu vedlajsej vetvy aj vnutornej iliackej
artérie a dostato¢nt dizku na prekrytie 10 — 14 mm segmentu vedlajiej
vetvy a 10 mm (uprednostriuje sa 20 — 30 mm) miesta distalnej fixacie vo
vnutornej iliackej artérii.

« Dévajte pozor, aby ste neposkodili Ziadny uz zavedeny step ani nenarusili
jeho polohu, ak by bol potrebny opakovany zakrok na stepe.

PouZitie tvarovacieho balénika

« Pred opakovanym polohovanim baldnika skontroluijte, ¢i je tplne
vyfaknuty.

« Balonik nenafukuijte v cieve mimo 3tepu.

« Hemostaticky ventil Captor sa kvoli lepsej hemostéze méze otvorit alebo
zatvorit, ¢o umozni zasunutie a nasledné vytiahnutie tvarovacieho
balonika.

4.4 Bezpeénost a kompatibilita pre MRI

Pri neklinickych skiskach sa preukazalo, ze endovaskularny step Zenith
Branch s iliackym rozdvojenim poutzity spolu s balénikom roztiahnutefnym
krytym stentom je podmienecne bezpeény v prostredi MR podla predpisu
ASTM F2503. Pacienta s touto pomockou mozno po umiestneni pomacky
bezpecne snimat za nasledujticich podmienok:

« statické magnetické pole sily jedine 3,0 tesla alebo 1,5 tesla,

« maximalny priestorovy gradient magnetického pola 720 gauss/cm
(7,2T/m) alebo menej,

- maximalna priemerna $pecifickd miera absorpcie celého tela (SAR)
hlasena systémom MR v hodnote < 2,0 W/kg (bezny prevadzkovy rezim).

Za uvedenych podmienok snimania sa nepredpokladd, aby endovaskularny
Step Zenith Branch s iliackym rozdvojenim pouzity spolu s baldnikom
roztiahnutelnym krytym stentom vyvolal zvysenie teploty o viac ako 2,4 °C
po 15 minutach nepretrzitého snimania.

Obrazovy artefakt siaha priblizne 122 mm od endovaskuldrneho stepu
Zenith Branch s iliackym rozdvojenim pouzitého spolu s balénikom
roztiahnutelnym krytym stentom, ako sa zistilo pri neklinickom skusani so
zobrazenim pomocou pulznej sekvencie gradientného echa a pomocou
systému MRI s vykonom 3,0 tesla. Obrazovy artefakt zakryva l[imen
pomocky.

POZNAMKA: Pri endovaskuldrnom 3tepe Zenith Branch s iliackym
rozdvojenim sa klinické vyhody snimania MRI musia vyvazit s potencialnym
rizikom zékroku.

5 POTENCIALNE NEZIADUCE UDALOSTI

Medzi neziaduce udalosti, ktoré sa mézu vyskytnut a/alebo si vyziadat
zakrok, patria okrem iného:

- amputacia,

- arterialna alebo cievna trombodza a/alebo pseudoaneuryzma,

- arteriovendzna fistula,

« cievne kice alebo cievna trauma (napriklad disekcia iliofemorélnej cievy,
krvacanie, 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; netipIné rozvinutie
komponentu; pohyb komponentu; pretrhnutie stehu; okluzia; infekcia;
zlomenie stentu; opotrebovanie Stepového materialu; dilatacia; erézia,
punkcia; tok vedla Stepu a korézia,

« horucka a lokalizovany zépal,

« chirurgicky prechod na otvorent korekciu,

« impotencia,

« infekcia aneuryzmy, nastroja alebo pristupového miesta vratane
vytvorenia abscesu, prechodna hortcka a bolest,

« klaudikacia (napriklad zadku, dolnych kon¢atin),

« komplikéacie miesta cievneho pristupu vratane infekcie, bolesti,
hematému, pseudoaneuryzmy, arteriovenéznej fistuly,

« komplikécie s anestéziou a nasledné problémy s osetrovanim
(napriklad aspiracia),

« komplikacie v rane a nasledné problémy s osetrovanim (napriklad
rozstup, infekcia),

« krvéacanie, hematom alebo porucha zrazania,

« lymfatické komplikacie a nasledné problémy s o3etrovanim
(napriklad lymfaticka fistula),

- mocovopohlavné komplikécie a nasledné problémy s osetrovanim
(napriklad ischémia, erozia, fistula, inkontinencia, hematuria, infekcia),

« neurologické lokalne alebo systémové komplikacie a nasledné problémy
s osetrovanim (napriklad apoplexia, prechodny ischemicky zachvat,
paraplégia, paraparéza, paralyza),

« okluzia Stepu alebo vlastnej cievy,

- poskodenie aorty vratane perforacie, disekcie, krvacania, prasknutia a
smrti,

« poskodenie cievy,

« prasknutie aneuryzmy a smrt,

« presakovanie do aneuryzmatického vaku,

« pulmonélne/respiracné komplikacie a nasledné problémy s osetrovanim
(napriklad zapal plc, zlyhanie dychania, dlhodoba intubécia),

« rendlne komplikacie a nasledné problémy s o3etrovanim (napriklad
okluzia artérie, toxicita kontrastnej latky, nedostatocna funkcia, zlyhanie),

- smrt,

« srdcové komplikacie a nasledné problémy s osetrovanim (napriklad
arytmia, infarkt myokardu, kongestivne zlyhanie srdca, hypotenzia,
hypertenzia),

« zZlyhanie pecene,

- zvacsenie aneuryzmy.

6 VYBER PACIENTOV A LIECBA
(Pozri odsek 4, Varovania a bezpecnostné opatrenia)
6.1 Individualna tprava liecby

Spolo¢nost Cook odporuca, aby sa priemery komponentov
endovaskulérneho Stepu Zenith Branch s iliackym rozdvojenim vyberali
podla opisu v tabulke 8.1. DIzka endovaskuldrneho stepu Zenith Branch

s iliackym rozdvojenim sa zvycajne vybera tak, aby siahala od proximalnej
Casti spolo¢nej iliackej artérie po vonkajsiu iliacku artériu. Lekari by

mali mat k dispozicii nastroje vietkych dizok a priemerov potrebné na i
vykonanie zékroku, najma ak planované miery (osetrované priemery/dizky)
nie st pred operaciou isté. Takyto pristup umozni vacsiu pruznost pocas
operacie a dosiahnutie optimalnych vysledkov zakroku. Potenciélne rizika
opisané v odseku 5 Potencialne neziaduce udalosti sa musia dokladne
zvazit u kazdého pacienta este pred pouzitim endovaskularneho stepu
Zenith Branch s iliackym rozdvojenim. Medzi dal3ie hladiska pri vybere
pacientov patria okrem iného:

- vek a o¢akéavana dizka Zivota pacienta,

« sprievodné choroby (napriklad srdcova, pulmonalna alebo renédlna
insuficiencia pred operaciou, morbidna obezita),

« vhodnost pacienta na otvorend chirurgicku korekciu,

« anatomicka vhodnost pacienta na endovaskuldrnu korekciu,

« riziko rupttry aneuryzmy v porovnani s rizikom lie¢cby endovaskularnym
stepom Zenith Branch s iliackym rozdvojenim,

« schopnost tolerovat celkovu, regiondlnu alebo lokélnu anestéziu,

« velkost a morfologia iliofemorélnej pristupovej cievy (minimélne
zrazeniny, kalcifikacia a/alebo prekrtenie) musia byt kompatibilné s
technikami cievneho pristupu a doplnkami k aplika¢nému profilu
cievneho zavadzacieho puzdra velkosti 12 Fr (vonkajsi priemer 4,7 mm)
az 20 Fr (vonkajsi priemer 7,7 mm),

« neaneuryzmalny fixacny segment vonkajsej iliackej artérie distalne na
aneuryzmu:

« s dlzkou najmenej 20 mm,
« s priemerom meranym od vonkajsej steny po vonkajsiu stenu nie
vacsim nez 11 mm a nie mensim nez 8 mm,

« neaneuryzmalny segment vnutornej iliackej artérie distalne na
aneuryzmu:

+ s dlzkou najmenej 10 mm (uprednostiiuje sa 20 - 30 mm),
« s priemerom prijatelnym na spravne utesnenie,

« neexistujuce vyrazné okluzivne ochorenie femorélnej/iliackej artérie,

ktoré by branilo prietoku cez endovaskularny step.

Vysledné rozhodnutie o lie¢be zavisi od lekara a pacienta.
7 PORADENSKE INFORMACIE PRE PACIENTOV

Lekér a pacient (a/alebo rodinni prislusnici) by pri rozhovore o tomto
endovaskularnom nastroji a zakroku mali zhodnotit jeho rizika a vyhody
vratane:

« rizik a rozdielov medzi endovaskularnou korekciou a chirurgickou
korekciou,

« potencialnych vyhod tradi¢nej otvorenej chirurgickej korekcie,

« potencialnych vyhod endovaskularnej korekcie,

« potencidlnych vyhod alternativnych endovaskularnych zakrokov,

« moznosti, ze po povodnej endovaskularnej korekcii moze byt potrebny
nasledny zakrok alebo otvorena chirurgicka korekcia aneuryzmy.

Okrem rizik a vyhod endovaskularnej korekcie by lekar mal zhodnotit
pacientovo odhodlanie dodrziavat potrebné poopera¢né kontrolné
vysetrenia. Nizsie sii uvedené dalsie témy na diskusiu s pacientom, ¢o sa
tyka oc¢akavani po endovaskularnej korekcii:

« DIhodoba funkénost a bezpeénost endovaskularnych stepov zatial nebola
Zistena. Vsetci pacienti maju byt upovedomeni, ze endovaskularna liecba si
vyzaduje celozivotné pravidelné kontrolné vysetrenia na zhodnotenie ich
zdravotného stavu a vykonnosti endovaskularneho $tepu. Pacienti so
$pecifickymi klinickymi nalezmi (napriklad presakovanim do
aneuryzmatického vaku, zva¢sujucimi sa aneuryzmami alebo zmenami v
strukture alebo polohe endovaskuldrmeho stepu) by mali podstpit
dokladné kontrolné vysetrenia. Konkrétne smernice pre kontrolné
vysetrenia st opisané v odseku 11 v Smerniciach pre snimkovanie a

poop vy

8 DODAVKA NASTROJA

Endovaskularny step Zenith Branch s iliackym rozdvojenim sa dodava
sterilny (100 % etylénoxid) a uz zasadeny v odlepovacich baleniach.

Této pomécka je uréend na poutzitie len na jednom pacientovi. Ziadnu ¢ast
tejto pomocky nepouzivajte, nespracovévajte ani nesterilizujte opakovane.
Opakované poutzitie, opakované spracovanie alebo opakované sterilizcia
mozu oslabit strukturdlnu neporusenost pomocky a/alebo viest k zlyhaniu
pomacky, ¢o méze potom spdsobit zranenie, ochorenie alebo smrt
pacienta. Opakované poutzitie, opakované spracovanie alebo opakovana
sterilizdcia mézu tiez vytvorit riziko kontaminacie pomacky a/alebo
sposobit infekciu alebo krizovu infekciu pacienta, okrem iného vratane
prenosu infekénych choréb z jedného pacienta na druhého. Kontaminacia
pomadcky moze viest k zraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta. Nastroj a
obal skontrolujte, ¢i nedoslo k nejakému poskodeniu

v désledku prepravy. Tento nastroj nepouzivajte, ak doslo k jeho
poskodeniu alebo ak bola poskodena alebo porusena sterilna bariéra. Ak
doslo k poskodeniu, produkt nepouzivajte a vratte ho spolo¢nosti Cook.

Pred pouzitim skontrolujte, ¢i boli dodané spravne nastroje (mnozstvo a
velkost) pre pacienta porovnanim nastroja s objednavkou predpisanou
lekarom pre daného konkrétneho pacienta. Nepouzivajte po datume
exspiracie vytlacenom na stitku. Uskladnite na chladnom, suchom mieste.

Endovaskularny step Zenith Branch s iliackym rozdvojenim sa zaklada
na zavadzacie puzdro Flexor velkosti 20 Fr. Povrch puzdra je o3etreny
hydrofilnym povlakom, ktory po aktivovani zlepsuje sledovatelnost.
Hydrofilny povlak sa aktivuje tak, ze povrch sa utrie gdzovymi tamponmi
velkosti 10 x 10 cm namocenymi vo fyziologickom roztoku.

Endovaskularny step Zenith Branch s iliackym rozdvojenim a aplika¢né systémy st k dispozicii v nasledujcich dizkach a priemeroch:

Tabulka 8.1 Vetvové stepy s iliackym rozdvojenim

Priemer Zavadzacie puzdro Dizka Celkova

Cislo Proximalny  Distalny vedlajsej (vnutorny priemer/ iliackého segmentu dizka
bjednavky’ priemer priemer vetvy? Velkost Fr vonkajsi priemer) spoloéného vonkajsieho Stepu
ZBIS-10-45-41 12mm 10 mm 8mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 45 mm 41 mm 86 mm
ZBIS-10-61-41 12mm 10 mm 8mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 61 mm 41 mm 102 mm
ZBIS-10-45-58 12mm 10 mm 8mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 45 mm 58 mm 103 mm
ZBIS-10-61-58 12mm 10 mm 8mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 61 mm 58 mm 119 mm
ZBIS-12-45-41 12mm 12mm 8mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 45 mm 41 mm 86 mm
ZBIS-12-61-41 12mm 12mm 8mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 61 mm 41 mm 102 mm
ZBIS-12-45-58 12mm 12mm 8mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 45 mm 58 mm 103 mm
ZBIS-12-61-58 12mm 12mm 8 mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 61 mm 58 mm 119 mm

1ZBIS-XX-YY-ZZ je $tep s iliackym rozdvojenim, kde XX je distalny priemer, YY je dizka spolo¢ného iliackého segmentu (dizka od proximéalneho okraja stepu
po $picku vedlajsej vetvy), a ZZ je dlzka vonkajsieho iliackého segmentu (dlzka od $picky vedlajsej vetvy po distalny okraj stepu).
2Vedlajsia vetva obsahuje nitinolovy z-stent s priemerom 6 mm, ale pocas rozvijania balénikom roztiahnutelného krytého periférneho stentu by sa mala

roziirit na 8 mm.
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lliacké nohy a aplikacné systémy Zenith na pouzitie s endovaskularnym stepom Zenith Branch s iliackym rozdvojenim st dostupné v nasledujucich
dizkach a priemeroch:

Tabulka 8.2 lliacké nohy

Cislo Priemer Zavadzacie puzdro Pracovna dizka
objednavky’ iliackej nohy Velkost Fr (vnutorny priemer/vonkajsi priemer) iliackej nohy?

TFLE-16-YY 16 mm 14 Fr (4,7 mm /5,4 mm) 37,54,71,88 mm
ZSLE-16-YY-ZT 16 mm 14 Fr (4,7 mm /5,4 mm) 39,56, 74,90 mm
ZISL-16-YY 16 mm 12 Fr (4,0 mm /4,7 mm) 42,59,77,93 mm

"Priklad: TFLE-XX-YY je iliackd noha, kde XX je priemer a YY je pracovna dizka iliackej nohy.
2Celkova dizka nohy = pracovné dizka + 22 mm pripéajacieho stentu (pre TFLE and ZSLE) a 29,1 mm pripajacich stentov (pre ZISL).

9 INFORMACIE O KLINICKOM POUZITi « heparinizovany fyziologicky roztok
« balénikom roztiahnutelny kryty periférny stent

9.1 Skolenie lekarov « baléniky vhodnych velkosti

POZOR: Poéas implantacie alebo pri opak ych zakrokoch majte 4 Géané ial

vzdy k dispozicii tim cievnych chirurgov pre pripad, ze by bol potrebny 9.4 Odporicané materidly

prechod na otvorent chirurgicku korekciu. (nezahrnuté do systému s iliackym rozdvojenim)
POZOR: Endovaskularny Step Zenith Branch s iliackym rozdvojenim so Nasledujuce produkty sa odporucaju.

zavadzacim systémom H&L-B One-Shot smii pouzivat len lekari a timy

3 é i i &né i i vs é Vodiace droty
YYSkOI'en: na CIe\{nellllnmzt:;\i/&n:Qe te:h‘m::y, powa’bso’lvtl:x:: ' v’seobecneho « extra tuhy vodiaci drét velkosti 0,035 inch (0,89 mm), dlhy 260 cm,
)  thy
Odporti¢ané poziadavky na zruéi i/ved ilekdrov p ich napriklad:

« ultra tuhé vodiace droty Cook Lunderquist (LES)
« ultra tuhé vodiace dréty Cook Amplatz (AUS2)
« $tandardny vodiaci drét velkosti 0,035 inch (0,89 mm), napriklad:

endovaskularny step Zenith Branch s iliackym rozdvojenim so zavadzacim
systémom H&L-B One-Shot st uvedené

Vyber pacientov: - vodiace droty Cook velkosti 0,035 inch (0,89 mm)
« Poznatky o prirodzenej anamnéze abdominalnych aortalnych « hydrofilny vodiaci drét velkosti 0,018 inch (0,46 mm)
aneuryziem (AAA) a pridruzenych ochoreni stvisiacich s korekciou AAA « hydrofilny vodiaci drét velkosti 0,035 inch (0,89 mm) dlzky 260 cm,
« Vedomosti o interpretécii rontgenovych snimok, vybere néstroja a jeho napriklad:
velkosti - vodiace droty Cook Nimble™
L B . . L R L « vymenitelné vodiace dréty velkosti 0,035 inch (0,89 mm) d[iky 260 cm,
Multidisciplindry tim, ktory spolo¢ne ma skisenosti s nasledujticimi napriklad:
zékrokmi: - vodiaci drét Cook Roadrunner® PC
- femoralna incizia pri zavadzani katétru, artériotomia a korekcia, + ultra tuhy vodiaci drét Cook Amplatz (AES)
« techniky perkutdnneho pristupu a uzavretia, + vodiaci drét Cook Rosen

« neselektivne a selektivne techniky s vodiacimi drétmi a katétrami,
« interpretécia fluoroskopickych a angiografickych snimok,
- embolizacia,

Tvarovacie baléniky
« balénikovy katéter Cook CODA® (32 mm)

« angioplastika, Zavadzacie supravy (7 Fr [vnatorny priemer 2,3 mm], 8 Fr [vnitorny
« umiestnenie endovaskularneho stentu, priemer 2,7 mm], 10 Fr [vnitorny priemer 3,3 mm] a 12 Fr [vnitorny
« techniky s kovovymi slu¢kami, priemer 4,0 mm])

« vhodné poutzitie rontgenovej kontrastnej latky, « zavadzacie supravy Cook Check-Flo®

« techniky na minimalizaciu vystavenia ziareniu, « zavadzace Cook Flexor Check-Flo

« skiisenosti s modalitami potrebnych kontrolnych vysetreni pacientov. « zavadzace Cook Flexor Check-Flo s Gipravou Raabe

- extra velké zavadzacie stpravy Cook Check-Flo

« kontralaterélne zavadzace Cook Flexor Balkin Up & Over®
Nastroj a obal skontrolujte, ¢i nedoslo k nejakému poskodeniu v désledku + vodiace puzdra Cook Flexor

prepravy. Tento néstroj nepouzivajte, ak doslo k jeho poskodeniu alebo ak
bola poskodena alebo porusena sterilna bariéra. Ak doslo k poskodeniu,
produkt nepouzivajte a vrétte ho spolo¢nosti COOK. Pred pouzitim
skontrolujte, ¢i boli dodané spravne nastroje (mnozstvo a velkost) pre
pacienta porovnanim néstroja s objednavkou predpisanou lekarom pre
daného konkrétneho pacienta.

9.2 Kontrola pred pouzitim

Katétre
« katétre na urcovanie velkosti; napriklad:

- centimetrové katétre na urcovanie velkosti Cook Aurous®
- angiografické radiopakné katétre so $pi¢kou; napriklad:

- angiografické katétre Cook so 3pi¢kou Beacon®

« katétre Cook Royal Flush® so 3pi¢kou Beacon

9.3 Potrebné materialy

Vstupné ihly
(nezahrnuté do systému s iliackym rozdvojenim) + vstupné ihly do jednej steny Cook
- 3tep s iliackou nohou Zenith [napriklad TFLE-16-(37,54,71,88), Kovova slu¢ka ) o
ZSLE-16-(39,56,74,90)-ZT, ZISL-16-(42,59,77,93)] «intravaskularna vytahovacia stprava Dotter

« bifurkovany $tep Zenith (napriklad endovaskuldmy step Zenith AAA),

- stiprava dopinkov pre step Zenith AAA 9.5 Smernice pre uréovanie velkosti priemeru nastroja

« fluoroskop so schopnostou digitalnej angiografie (C-rameno alebo Vyber priemeru nastroja by mal byt stanoveny podla priemeru od vonkajsej
pevna jednotka) steny po vonkajsiu stenu cievy a nie podla priemeru limenu. Nadmerna
« kontrastna latka alebo nedostatocna velkost méze sposobit nelipiné utesnenie alebo
« striekacka oslabeny prietok.
Tabulka 9.5.1 Navod na vyber velkosti priemeru end kularneho Stepu Zenith Branch s iliackym jenim* (vonkajsi iliacky )
Priemer vetvy vonkajsej Zavadzacie puzdro
iliackej nohy? Velkost Fr (vnutorny priemer/vonkajsi priemer)
10 mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm)
10 mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm)
12mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm)
12 mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm)

"Maximélny priemer pozdIz miesta distalnej fixacie.
2Namerany iliacky priemer zaokruhlite na najblizsi mm.
3Vyber priemeru mézu ovplyvnit dal3ie faktory.
*VSetky rozmery st nominalne.

Priemer stepu s iliackou nohou (napriklad TFLE, ZSLE, ZISL) pouzitého na spojenie Stepu Zenith AAA s endovaskularnym stepom Zenith Branch s iliackym
rozdvojenim bude 16 mm.

Balonikom roztiahnutelny kryty perifémy stent sa musi vo vedlajiej vetve endovaskularneho stepu Zenith Branch s iliackym rozdvojenim rozsirit na 8 mm,
ale jeho velkost by mala byt zvolena pre vnutorndi iliacku artériu podla pokynov vyrobcu.

10 NAVOD NA POUZITIE abdominalneho Stepu, ¢im sa prepoji limen abdominalneho Stepu s
endovaskuldrnym stepom Zenith Branch s iliackym rozdvojenim.

4. Rozvinutie Stepu Zenith s iliackou nohou (napriklad TFLE, ZSLE, ZISL)
do ipsilateralneho ramena (t. j. dlhého) tepu Zenith AAA (podla
potreby).

Pred pouzitim endovaskularneho Stepu Zenith Branch s iliackym
rozdvojenim so zavadzacim systémom H&L-B One-Shot si precitajte tito
brozirku s navrhovanym navodom na pouzitie. Nasledujtice instrukcie
predstavuju vieobecné pokyny na umiestnenie néstroja. Pri nasledujdcich
zakrokoch mozu byt potrebné obmeny. Tieto instrukcie st zamyslané ako Rozhodujlice faktory pred implantaciou

pomocny navod pre lekérov a nenahradzaju lekarsky usudok. R . . - . . . . N
Pri planovani pred implantéaciou skontrolujte, ¢i bol zvoleny spravny nastroj.

Vieobecné informacie o pouziti Medzi rozhodujtice faktory patria:

Pocas pouzivania endovaskularneho stepu Zenith Branch s iliackym 1. vyber femorélnej artérie na zavedenie aplika¢ného systému
rozdvojenim so zavadzacim systémom H&L-B One-Shot sa musia pouzivat (t. j. definovanie prislusnej iliackej artérie),

standardné techniky umiestriovania puzdier na pristup do artérie, vodiacich 2. zahnutie ilackych artérii,

katétrov, angiografickych katétrov a vodiacich drétov. Endovaskularny step 3. priemery prislusnej distalnej iliackej cievy (ciev),

Zenith Branch s iliackym rozdvojenim so zavadzacim systémom H&L-B One- 4. vzdialenost od aortélneho rozdvojenia po podbrudni (vnutornd
Shot je kompatibilny s vodiacimi drétmi s priemerom 0,035 inch (0,89 mm). iliackd) artériu a miesto (miesta) prichytenia,

Véeoh

5. zvazenie stupna kalcifikacie ciev.

né informacie o

Endovaskularny Step Zenith Branch s iliackym rozdvojenim je ur¢eny Priprava pacienta

na umiestnenie cez spolo¢nt femoralnu artériu na strane aneuryzmy 1. Pri anestézii, antikoagulacii a monitorovani Zivotnych znamok
spolocnej iliackej artérie, ktora ma byt o3etrend. Step Zenith AAA bude postupujte podla instituénych protokolov.

zavedeny na naprotivnej strane endovaskulameho Stepu Zenith Branch 2. Pacienta na snimkovacom stole nastavte do takej polohy, ktord umozni
s iliackym rozdvojenim. fluoroskopické zobrazovanie od aortalneho obltka az po femorélne

rozdvojenia.

Navrhované poradie umiestiiovania viacerych komponentov bude: 3. Obnazte spoloéné femoralne artérie podfa potreby za pomoci

1. Rozvinutie endovaskularneho stepu Zenith Branch s iliackym Standardnej chirurgickej techniky.
rozdvojenim vratane umiestnenia balénikom roztiahnutelného krytého 4. Zaistite dostato¢nu proximélnu aj distalnu vaskularnu kontrolu
periférneho stentu (cez iliacku artériu) do vnutornej iliackej artérie. femoralnych ciev podla potreby.

2. Rozvinutie stepu Zenith AAA (zavedeného cez naprotivnu iliacku artériu).
3. Rozvinutie stepu Zenith s iliackou nohou (napriklad TFLE, ZSLE,
ZISL) cez miesto pristupu endovaskuldrneho $tepu Zenith Branch s
iliackym rozdvojenim do kontralateralneho ramena (t. j. kratkeho)
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10.1 Priprava/p ie endovask

y arneho $tepu Zenith Branch
s iliackym rozdvojenim

1. Vyberte prepravnu tycinku s ¢iernym hrdlom (z vnitornej kanyly),
ochrannd hadi¢ku kanyly (z vnutornej kanyly) a ochrannu $picku
dilatatora (zo Spicky dilatatora). Zozadu z hemostatického ventilu
odstrante puzdro Peel-Away. (Obrazok 3) Zavadzacie puzdro tlacte
smerom dopredu na 3picku dilatatora, az kym zakriveny katéter
prestane byt exponovany. Zdvihnite distalnu $picku systému a
preplachuijte ju cez kohtt hemostatického ventilu, az kym sa v bo¢nom
porte pri spicke zavadzacieho puzdra neobjavi tekutina. (Obrazok 4)
Pokracujte vo vstrekovani pInych 20 mL preplachovacieho roztoku do
nastroja. Prestarite vstrekovat a uzavrite kohut na pripajacej hadicke.

POZNAMKA: Vzdy sa pouziva preplachovaci roztok na tepy z
heparinizovaného fyziologického roztoku.

POZNAMKA: Skontrolujte, & je hemostaticky ventil Captor na zavadzacom
puzdre Flexor otoc¢eny do otvorenej polohy. (Obrazok 5)

2. Striekacku s heparinizovanym fyziologickym roztokom pripojte na
hrdlo vnutornej kanyly. Preplachujte, kym z distalnej 3picky dilatatora
nevyjde tekutina. (Obrazok 6)

POZNAMKA: Pri preplachovani systému zdvihnite distalny koniec systému,
¢o pomoze odstranit vzduch.

3. Vytiahnite uz zavedeny vodiaci drét z aplikacného systému.

4. Pripojte strieka¢ku s heparinizovanym fyziologickym roztokom do
luerovej spojky uz zavedeného katétra. Preplachujte, kym z distalnej
3$picky katétra nevyjde tekutina.

5. Do zavedeného katétra zasurite vhodny hydrofilny vodiaci drét s
nitinolovym jadrom kompatibilny s velkostou 0,018 inch (0,46 mm)
alebo 0,035 inch (0,89 mm) s dizkou 260 cm.

6. Gazové tampony velkosti 10 x 10 cm namocte do fyziologického
roztoku a utrite nimi zavadzacie puzdro Flexor, ¢im sa aktivuje
hydrofilny povlak. Puzdro aj $picku dilatatora riadne zvih¢ite.

10.2 kula

o

ny pristup a angiog|

1. Vykonajte punkciu zvolenej spolo¢nej femoralnej artérie (artérii)

pomocou standardnej techniky s arteridlnou ihlou kalibru 18 alebo

19 (ultratenkej). Pri vstupe do cievy vsunte:

« vodiace dréty — standardny velkosti 0,035 inch (0,89 mm), dizky

145 cm so $pickou v tvare J, alebo vodiaci drot Bentson,

« puzdra vhodnej velkosti (napriklad 5 Fr [vnutorny priemer 1,7 mm]
alebo 8 Fr [vnutorny priemer 2,7 mm]),
preplachovaci katéter (¢asto radiopakné katétre na ur¢ovanie
velkosti - napriklad centimetrovy katéter na urcovanie velkosti alebo
rovné preplachovacie katétre).

POZNAMKA: Pouzite puzdro velkosti 8 Fr (vnitorny priemer 2,7 mm),
zasunuté do spodnej abdominalnej aorty na kontralaterélnej strane.

2. Vykonajte angiografiu na zistenie polohy aortalneho rozdvojenia a
vnutornej iliackej artérie na strane implantovaného endovaskularneho
Stepu Zenith Branch s iliackym rozdvojenim.

10.3 Umi i d
s iliackym rozdvojenim

larneho Stepu Zenith Branch

1. Skontroluijte, ¢i bol aplikacny systém preplachnuty heparinizovanym
fyziologickym roztokom a ¢i bol zo systému odstraneny vietok vzduch.

2. Systematicky podévajte heparin a kontrolujte preplachovacie roztoky.
Po kazdej vymene katétra a/alebo vodiaceho drétu preplachnite.

POZNAMKA: Pocas zakroku monitorujte koagula¢ny stav pacienta.

3. Na strane implantovaného endovaskularneho stepu Zenith Branch
s iliackym rozdvojenim vymerite drot v tvare J za tuhy vodiaci drét
(AUS alebo LES) velkosti 0,035 inch (0,89 mm) dizky 260 cm a vsurite ho
cez katéter nahor do hornej hrudnikovej aorty. Preplachovaci katéter a
puzdro vytiahnite. Udrziavajte polohu vodiaceho drétu.

POZNAMKA: Umiestnenie a orientacia zaciatku vnatornej iliackej artérie,
ako aj aortalneho rozdvojenia sa musi ur¢it z predopera¢ného alebo
opera¢ného snimkovania este pred zasunutim nastroja.

4. Pred zasunutim skontrolujte orientaciu segmentu vedlajsej vetvy
pouzitim fluoroskopie s cielom zaistit, aby jeho poloha bola primerane
zarovnana s anatomickymi prvkami.

POZNAMKA: V tomto $tadiu bude néstroj Uplne pokryty vonkajsim
puzdrom, ale na snimke s vytiahnutym puzdrom sa ukdzu styri zlaté
radiopakné markery, zarovnané s najlateralnejsim aspektom vedlajsej
vetvy, a strbina, v ktorej sa nachadza zavedeny katéter. (Obrazok 7)

POZNAMKA: Druhy marker od distélneho konca (2D) je zameriavaci marker
na najproximalnejsie miesto proximalneho konca krytého stentu, ktory
rozsiruje vedlajsiu vetvu do vnutornej iliackej artérie. Druhy marker od
proximélneho konca (2P) je zameriavaci marker na najdistalnejsie miesto
distalneho konca predizenia nohy, ktora napoji iliackt vedlajsiu vetvu na
stentovy Step s rozdvojenim, ktory sa rozvinie nad aortalnym rozdvojenim.

POZNAMKA: Orientaciu mozno potvrdit vizualnou kontrolou, pretoze ryha
v 3picke zuzeného dilatatora (kde uz zavedeny vodiaci drot vychadza zo
systému) je zarovnana s vedlajsou vetvou.

5. Zasuvajte aplikacny systém endovaskularneho stepu Zenith Branch
s iliackym rozdvojenim po vodiacom dréte do iliackej artérie, az kym
3picka zavedeného katétra, umiestnena v ryhe v 3picke dilatatora
pod vonkajsim puzdrom, nebude tesne nad aortalnym rozdvojenim a
rotacne zarovnana so zaciatkom naprotivnej spolocnej iliackej artérie.
(Obrazok 8)

POZOR: Pocas zastvania aplikaéného systému udrziavajte polohu
vodiaceho drétu.

POZOR: Aby sa zabranil é prekrateniu
Stepu, pri kazdom rotovani aplikaéného systému davajte pozor, aby
ste vSetky komponenty systému rotovali spolo¢ne (od vonkajsieho
puzdra az po vnitornu kanylu).

neho

POZNAMKA: Mierne vystréenie hydrofilného vodiaceho drétu cez $picku
katétra moze pomact pri vizualizacii polohy 3picky katétra.

10.4 Umiestnenie navle¢eného vodiaceho drétu

1. Hydrofilny vodiaci drét a katéter zasurite do aorty. Vodiaci drét podla
potreby posuvajte cez hrot zakriveného katétra, aby sa dostal do
polohy potrebnej na zakrok pomocou slucky.

2. Vhodnu kovovu slucku vsurite do pristupového puzdra v naprotivnej
iliackej artérii, podchytte $picku hydrofilného vodiaceho drotu a
pretiahnite ho, aby sa vytvoril navleceny vodiaci drot. (Obrazok 9)

POZOR: Pocas tohto manévru by navleéeny hydrofilny vodiaci drét
mal byt zasunuty tak, aby sa v aortalnom rozdvojeni uchoval nejaky
priestor.
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10.5 Proximal inuti | L
s iliackym rozdvojenim

larneho stepu Zenith Branch

1. Puzdro velkosti 8 Fr (vndtorny priemer 2,7 mm) zastvajte do
naprotivného ramena, kym sa nebude nachadzat nad troviiou
aortalneho rozdvojenia, a cezen vykonajte angiografiu na zistenie
umiestnenia vnutornej iliackej artérie na strane implantécie nastroja.
(Obrazok 10)

. Skontrolujte, ¢i je Stepovy systém orientovany tak, aby sa distalny
koniec vedlajsej vetvy (ako je indikované najdistalnejsim radiopaknym
markerom) nachadzal 10 mm nad zaciatkom vnutornej iliackej artérie
s takou rotacnou orientaciou, aby umozriovala lahky pristup do
vnutornej iliackej artérie. Ak radiopakné markery nie st v primeranej
polohe, rotujte cely systém dovtedy, kym markery nie si zarovnané
s otvorom vnutornej iliackej artérie, pripadne systém podla potreby
zasUvajte alebo vytahuijte. (Obrazok 11)

N

POZOR: Aby sa zabranilo akémukolvek prekriteniu endovaskularneho
Stepu, pri kazdom rotovani aplikacného systému davajte pozor, aby
ste vSetky komponenty systému rotovali spolo¢ne (od vonkajsieho
puzdra az po vnutornu kanylu).

3. Ked'je poloha nastroja uspokojiv, stabilizujte sivé polohovadlo
(rukovat aplika¢ného systému) a zérover vytahujte vonkajsie
zavadzacie puzdro. Endovaskularny step Zenith Branch s iliackym
rozdvojenim rozvijajte dovtedy, kym sa neukaze distalny koniec
vedlajiej vetvy. (Obrazok 12)

4. Prestante vytahovat puzdro.

VAROVANIE: Puzdro dalej nevytahujte, lebo sa vonkajsi iliacky
komponent roztiahne, ¢o zabrani dal$im zmenam polohy.

10.6 U

ie puzdra up-and:

1. Naprotivné pristupové iliacké puzdro vytiahnite a zaroven ponechajte
na mieste navle¢eny hydrofilny vodiaci drét s nitinolovym jadrom.

2. Po navle¢enom hydrofilnom vodiacom dréte s nitinolovym jadrom
zasvajte puzdro up-and-over vhodnej velkosti, az kym sa 3picka
dilatatora puzdra nedotkne 3picky uz zavedeného katétra. (Obrazok 13)

POZNAMKA: Na pomoc pri zastivani moze byt potrebné pouzitie jemného
tahu na oboch koncoch vodiaceho drétu.

ponad aortalne

POZOR: Ak zavedeny katéter nie je vsunuty
jeni ipulacii bitny pozor, aby

J] davajte pri i
k poskodeniu ciev.

3. Navleceny hydrofilny vodiaci drot zasvorkujte na oboch koncoch (tam,
kde vychéadza zo zavedeného katétra a puzdra up-and-over).

4. Pokracujte v zastvani puzdra ponad zaisteny vodiaci drot a zaroven
na uz zavedeny katéter aplikujte jemny prerusovany tah, aby sa puzdro
a katéter zasunuli ponad rozdvojenie do proximalneho otvoru nastroja
a von cez vedlajsiu vetvu. (Obrazok 14)

POZNAMKA: Podla dizky $picky dilatétora tohto puzdra méze byt
potrebné zasunut puzdro aj ponad 3picku jeho dilatatora, aby sa zaistilo
umiestnenia puzdra vo vedlajsej vetve.

5. Vytiahnite dilatator puzdra up-and-over.
10.7 Kanylacia vnutornej iliackej artérie

1. Vykonajte punkciu hemostatického ventilu puzdra up-and-over ¢o
najviac na jednu stranu a zasuite vhodnu kombinaciu vodiaceho drotu
a katétra. (Obrazok 15)

. Vodiaci drot a katéter zastvajte cez puzdro up-and-over do vnutornej
iliackej artérie. (Obrazok 16)

. Vodiaci drét vo vnutornej iliackej artérii nahradte podpornym vodiacim
drétom (napriklad vodiacim drétom Rosen alebo AES). Skontrolujte,
¢i je umiestnenie vodiaceho drétu stabilizované vo vnutornej iliackej
artérii.

10.8 Umi ie baloni i Inéh

periférneho premostovacieho stentu

N}

w

krytého

1. Katéter vytiahnite z puzdra up-and-over, pricom puzdro a vodiace
dréty ponechajte na mieste, a uz nasadeny balénikom roztiahnutelny
kryty periférny stent vhodnej velkosti zastvajte po podpornom dréte,
az kym sa nedostane do vnutornej iliackej artérie. (Obrazok 17)

POZNAMKA: Nasadeny balénikom roztiahnutelny kryty periférny stent
moze byt vhodné zaviest do dalsieho puzdra ako ochranu pri zastvani
stentu cez puzdro up-and-over a do vnitornej iliackej artérie. Je potrebné
zvolit vhodné kombinacie puzdier, vodiacich drétov a stentov tak, aby
vnutorné puzdro mohlo prejst cez puzdro up-and-over koaxialnym
sposobom, zatial ¢o navleceny drét zostane na mieste.

2. Podla potreby skontrolujte angiografiu a zistite, ¢i poloha balénikom
roztiahnutelného krytého periférneho stentu je uspokojiva s ohladom
na prekrytie vedlajsej vetvy a zamyslané miesto fixacie vo vnitornej
iliackej artérii.

POZNAMKA: Pri rozvinuti by sa balénikom roztiahnutelny kryty periférny
stent mal prekryvat s vedlajsou vetvou endovaskularneho stepu Zenith
Branch s iliackym rozdvojenim v dizke 10 - 14 mm.

POZNAMKA: V tomto $tadiu zékroku by malo byt mozné vykonat
angiografiu cez puzdro up-and-over alebo cez katéter v spolocnej iliackej
artérii.

3. Vytiahnite navle¢eny hydrofilny vodiaci drét s nitinolovym jadrom
a zavedeny katéter.

4. Ak je to potrebné, upravte polohu endovaskularneho stepu Zenith
Branch s iliackym rozdvojenim tak, aby bol distalny otvor vedlajsej
vetvy vo vhodnej polohe vzhladom na zaciatok vnutornej iliackej
artérie.

10.9 Distalne rozvinutie endovaskularneho stepu Zenith Branch
s iliackym rozdvojenim

1. Zavadzacie puzdro endovaskularneho stepu Zenith Branch s iliackym
rozdvojenim vytahujte dovtedy, kym nie je externy iliacky komponent
uplne rozvinuty. (Obrazok 18)

. Odstrante bezpe¢nostnu poistku z ¢ierneho uvolfiovacieho mechanizmu
so spustacim drétom. Za fluoroskopického pozorovania vytiahnite
a odstrante spustaci drét posunutim cierneho uvolfiovacieho
mechanizmu so spustacim drétom pre¢ z ricky a potom ho ponad
vnutornu kanylu vyberte cez jeho strbinu. (Obrazok 19)

[N}

POZNAMKA: Distélny stent je stéle zaisteny spustacim drétom.

10.10 e s et
periférneho stentu

krytého

1. Puzdro up-and-over vytiahnite do vhodnej polohy, aby bolo mozné
rozvinutie balénikom roztiahnutelného krytého periférneho stentu.

2. Rozvinte balonikom roztiahnutelny kryty periférny stent a podla
potreby vykonajte dal3ie rozsirovanie balénikom. (Obrazok 20)

POZNAMKA: Balénikom roztiahnutelny kryty periférny stent by sa mal
vo vedlajsej vetve endovaskularneho stepu Zenith Branch s iliackym
rozdvojenim rozsirit na aspor 8 mm na vhodnu velkost na dosiahnutie
utesnenia vnutornej iliackej artérie.



POZNAMKA: Balénikom roztiahnutelny kryty periférny stent by sa mal POZNAMKA: Skontrolujte, ¢i vodiaci drét zotrvéva v uspokojivej polohe na
prekryvat s vedlajsou vetvou endovaskularneho stepu Zenith Branch kanylaciu stepu Zenith AAA.

s iliackym rozdvojenim v dfzke minimélne 10 mm a maximalne nie dalej - P L
ako po druhy marker distalneho konca vedlajsej vetvy, s distdlnym miestom . Balgmk.vyfukn‘lte‘a vytlahmte. < - P
fixacie vo vnutornej iliackej artérii v dizke najmenej 10 mm (uprednostiiuje - Vytiahnite vodiaci drét a puzdro up-and-over do néprotivnej spolocnej

sa 20 - 30 mm). iliackej artérie.

awn

POZNAMKA: Balonik zo segmentu vedlajsej vetvy endovaskularneho stepu  10-11 Rozvinutie Stepu Zenith AAA a iliackej nohy stepu

Zenith Branch s iliackym rozdvojenim zatial nevytahuijte.

. Katéter a $tandardny tuhy vodiaci drét (AUS alebo LES) s priemerom
0,035 inch (0,89 mm) dizky 260 cm zavedte cez pristup do iliackej
artérie na naprotivnej strane endovaskularneho $tepu Zenith Branch s
iliackym rozdvojenim.

. Vytiahnite existujuce puzdra a katétre a hlavné telo bifurkovaného

Stepu Zenith zavedte a rozvifite podla Standardného protokolu Zenith

(pozrite si prislusny navod na pouzitie Stepu Zenith).

Kratke (kontralateralne) rameno bifurkovaného stepu Zenith kanylujte

cez endovaskularny Step Zenith Branch s iliackym rozdvojenim.

POZOR: Treba davat pozor, aby nedoslo k posunu alebo poskodeniu Step s iliackou nohou (napriklad TFLE-16-XX, ZSLE-16-XX-ZT,

endovaskularneho stepu Zenith Branch s iliackym rozdvojenim pri ZISL-16-XX) vhodnej dizky rozviiite cez endovaskularny $tep Zenith

'ah < yavad: h K

3. Odstrante bezpecnostnu poistku z bieleho uvolfovacieho
mechanizmu so spustacim drétom. Za fluoroskopického pozorovania
vytiahnite a odstrante spustaci drét posunutim bieleho uvolfiovacieho
mechanizmu so spustacim drétom prec z ricky a potom ho ponad
vnutornu kanylu vyberte cez jeho $trbinu. (Obrazok 21)

4. Pre stabilizaciu nastroja balonik znovu nafiknite v segmente vedlajsej
vetvy a zavadzaci systém vytiahnite cez Step do zavadzacieho puzdra.

N

w

»

vy ieho ému alebo ivani inycl Branch s iliackym rozdvojenim tak, aby sa dosiahlo odpori¢ané
cezen. prekrytie zobrazené nizsie.
Odporucané prekrytie Stepu Zenith s iliackou nohou, ktoré spaja k I al bifur ého Stepu Zenith s endovaskularnym stepom
Zenith Branch s iliackym rozdvojenim

Prekrytie do kontralateralneho ramena bifurkovaného stepu Zenith Minimalne 1 % stentu

Maximalne 1 % stentu

Prekrytie do tela endovaskulérneho Stepu Zenith Branch Minimalne 1 %2 stentu

Nie dalej nez maximalne po druhy marker na proximalnom
konci nastroja

5. Pokracuijte v rozvijani bifurkovaného Stepu Zenith tak, ako je opisané v prislusnom navode na poutzitie.

10.12 Vstvani ieho baldnik POZNAMKA: Balénik nerozvijajte v blizkosti vedlajiej vetvy, aby nedoslo

< k naruseniu balénikom roztiahnutelného stentu.
POZNAMKA: Pred pouzitim tvarovacieho balénika opatrne vytiahnite

vietky doplnkové nastroje. 5. Tvarovaci balénik vytiahnite do miesta distalnej fixacie
endovaskuldrneho 3tepu Zenith Branch s iliackym rozdvojenim,
a nafuknite ho.

. Na bifurkovany step Zenith pouzite tvarovaci balénik tak, ako je
opisané v prislusnom navode na pouzitie.

2.V pripade endovaskularneho $tepu Zenith Branch s iliackym POZOR: Bal6nik nenafukujte v cieve mimo stepu.
rozdvojenim si pripravte tvarovaci balonik nasledujicim spésobom: . - . . . .
- lamen drétu preplachnite heparinizovanym fyziologickym roztokom, 6. Tvarovaci bglomk v;v/tuahn’ne a na'hradte ho angiografickym katétrom
« odstrante z balonika vietok vzduch. na \_/yko_nanle ukoncovaclchvanglograr,nov._ N L& A
3. Pri priprave na vsunutie tvarovacieho balédnika otvorte hemostaticky 7. Vytiahnite alebo nahrad?ey vsefky tyhe vod!ace droty, aby iliacké artérie
ventil Captor otacanim proti smeru hodinovych ruciciek. mohli znovu nadobudndit svoju prirodzent polohu.
4. Tvarovaci balonik zasurite po tuhom vodiacom dréte a cez hemostaticky 10.13 Koneény angiogram
ventil Captor zavadzacieho systému endovaskularneho stepu Zenith
Branch s iliackym rozdvojenim k prekrytiu spolo¢ného iliackého segmentu 1. Angiograficky katéter umiestnite tesne nad Uroven aortalneho
endovaskulareho $tepu Zenith Branch s iliackym rozdvojenim a Stepov rozdvojenia. Angiograficky skontrolujte, ¢i st spolocna iliacka artéria
Zenith® s iliackou nohou (napriklad TFLE, ZSLE, ZISL) a naftknite ho. a prislusnd vnutorna iliacka artéria priechodné a ¢i nedochadza
, - P L k presakovaniu do aneuryzmatického vaku.
POZOR: P"'Ed Pz k ym p skontrolujte, i je 2. Skontrolujte, ¢i nedoslo k presakovaniu do aneuryzmatického vaku
plne vyfuknuty. alebo zauzleniu. Vytiahnite puzdra, dréty a katétre.
POZOR: Hemostaticky ventil Captor musi byt pred upravou polohy POZNAMKA: Ak spozorujete presakovanie do aneuryzmatického vaku
tvarovacieho balénika otvoreny. alebo iné problémy, ktoré by si vyzadovali zdkrok, zvazte pouzitie dal3ich
POZNAMEKA: Pri rozvijani bal6nika v blizkosti rozdvojenia vedfajiich kompanentov k stepu Zenith AAA.
endovaskularneho stepu Zenith Branch s iliackym rozdvojenim dévajte 3. Cievy opravte a uzavrite standardnym chirurgickym spésobom.

pozor, aby balénik neprechadzal rozdvojenim.
11 SMERNICE PRE SNIMKOVANIE A POOPERACNE KONTROLNE VYSETRENIA
Poziadavky na snimkovanie a poopera¢né kontrolné vysetrenia najdete v tabulke 11.

Tabulka 11 Harmonogram snimok

30 6 12 24
Predoperatné Operaéné Pooperaéné dni . - iacov
T X X! X! X! X! X!
KUB X X X X X
(RTG poleziacky, oblicky, mo¢ovody a
mocovy mechur)
Angiografia X X

"Duplexny ultrazvuk mozno poutzit u pacientov so zlyhanim oblic¢iek alebo u tych, ktori inak nemézu podstpit snimkovanie CT s kontrastnou latkou.
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SVENSKA

ZENITH® BRANCH ENDOVASKULART ILIACABIFURKATIONSGRAFT
MED H&L-B ONE-SHOT™ INFORINGSSYSTEM

L&s noggrant igenom alla instruktioner. Underlatenhet att noga folja
instruktionerna, varningarna och férsiktighetsétgarderna kan fa allvarliga
foljder eller orsaka patientskada.

For information om 6vriga Zenith-komponenter ska du se lamplig
bruksanvisning.

1 PRODUKTBESKRIVNING

d Luls

1.1 Zenith Branch tili aft

Zenith Branch endovaskulart iliacabifurkationsgraft &r ett bifurkerat graft
for karlférgreningar med 6ppningar fér att ansluta stentsegmenten for
den gemensamma hoéftartaren, sidogrenen och den externa hoftartéren.

(Figur 1)

Graftet &r konstruerat av grovt vévt polyestertyg som sytts pa
sjalvexpanderande Cook-Z° stentar av rostfritt stél med flatad polyester och
enfibertradig polypropylensutur. Graftet ar helt stentat for att ge det den
stabilitet och utvidgningskraft som behovs for att 6ppna graftets lumen
under insattning. Nitinolringar har placerats vid graftets proximala ande
och inuti sidogrenen fér att hjalpa till med att bevara lumen 6ppen vid
atkomst. Dessutom ger Cook-Z stentarna den nddvéndiga tatningen for
graftet mot kérlvaggen.

For att underlatta fluoroskopisk visualisering av stentgraftet har fyra
réntgentdta markeringar av guld placerats langs den inre hoftsidan av
graftets proximala del, for att ange sidogrenssegmentets ldge.

Ytterligare komponenter som t.ex. Zenith iliakaliska graftben (t.ex. TFLE, ZSLE,
ZISL) och ballongexpanderbara tackta perifera stentar kravs. Varje enskild
anordning har sitt eget separata inféringssystem. Se relevant bruksanvisning.

1.2 Inféringssystem for Zenith Branch endovaskulért
iliacabifurkationsgraft

Zenith Branch endovaskulart iliacabifurkationsgraft levereras redan

inlagt i H&L-B One-Shot inforingssystem. (Figur 2) Det har en sekventiell
insattningsmetod med inbyggda funktioner som ger kontinuerlig kontroll
over det endovaskulara graftet under hela insattningsforfarandet.

Graftets proximala ande &r fast vid inféringssystemet med tva
utlésningstradar av nitinol. Graftets distala ande &r ocksa fast

vid inféringssystemet och halls av en oberoende utlsningstrad av
rostfritt stal. H&L-B One-Shot inforingssystem majliggor exakt placering
och tillater omjusteringar av slutligt graftldge fore fullstandig inséttning av
graftet. Inforingssystemet anvander ett 20 Fr (6,7 mm

innerdiameter) H&L-B One-Shot inféringssystem, som omfattar bade

en redan inlagd kateter som anvands for att underlatta kanylering av
sidogrenen samt en ledare som anvands for att sakerstalla att kateterns
lumen skyddas under ildaggning och leverans. Alla system ar kompatibla
med en ledare pa 0,035 inch (0,89 mm). Fér 6kad hemostas kan Captor
hemostasventil 5ppnas eller stangas for inforing och/eller avidagsnande av
kompletterande anordningar in i eller ut ur hylsan.

Inféringssystemet fér Zenith endovaskulért iliacabifurkationsgraft med
férgrening ar utrustat med en Flexor® inférarhylsa som star emot knickning
och har en hydrofil belaggning. Bada funktionerna ar avsedda att forbattra
sparbarheten i hoftartérerna och bukaortan. Den férladdade katetern

ar dessutom bojd for att forbattra ledarens placeringskapacitet under
snarningen.

1.3 Ytterligare komponenter

Aven ytterligare komponenter krévs (iliakaliskt graftben,
ballongexpanderbar tackt perifer stent).

Zenith iliakaliska graftben finns tillgangliga (t.ex. TFLE, ZSLE, ZISL) och
ar konstruerade av samma material som anvands vid tillverkningen av
Zenith Branch med endovaskulért iliacabifurkationsgraft. For alla Zenith
iliakaliska graftben och inféringssystem, se respektive bruksanvisning
for utplaceringsinstruktioner. Det gemensamma iliakaavsnittet pa
Zenith Branch med endovaskulért iliacabifurkationsgraft, placerat i

den gemensamma iliakaartaren, kommer att kopplas till den korta
(kontralaterala) lemmen pé ett Zenith bifurkationsgraft (t.ex. Zenith AAA
endovaskulart graft) med ett iliakaliskt standardben av lamplig lingd
och med en distal diameter p& 16 mm (t.ex.TFLE-16-XX, ZSLE-16-XX-ZT,
ZISL-16-XX).

En ballongexpanderbar tackt perifer stent sétts in i sidogrenssegmentet
och stracker sig in i inre hoftartéren. Se bruksanvisningen for denna
anordning for anvisningar om insattning.

2 AVSEDD ANVANDNING

Zenith Branch endovaskulért iliacabifurkationsgraft med H&L-B One-Shot
inféringssystem &r avsett for endovaskulédr behandling av patienter

med aortailiakalisk eller iliakalisk aneurysm, ett otillrackligt distalt
tatningsomrade inuti den gemensamma héftartdren samt med lamplig
morfologi for endovaskular reparation, omfattande:

« Tillrdcklig dtkomst via femorala/iliakaliska kérl med inféringssystem av
storlek 20 Fr (7,7 mm ytterdiameter),
« Ett icke aneurysmatiskt fixeringssegment i externa hoftartaren distalt om
aneurysmet:
-med en ldngd pa minst 20 mm,
- med en diameter matt fran yttervégg till yttervagg pa hogst 11 mm
och minst 8 mm.
« Etticke aneurysmatiskt segment i inre hoftartaren distalt om aneurysmet:
«med en langd pa minst 10 mm (helst 20-30 mm),
- med godkéand diameter for lamplig tatning.

3 KONTRAINDIKATIONER

Det finns inga kénda kontraindikationer for dessa instrument.
4VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

4.1 Allmént

« Las noggrant igenom alla instruktioner. Underlatenhet att noga folja
instruktionerna, varningarna och forsiktighetsétgarderna kan fa allvarliga
foljder eller orsaka patientskada.

« Zenith Branch endovaskulart iliacabifurkationsgraft med H&L-B One-Shot
inféringssystem far endast anvandas av lakare och operationslag som
utbildats i vaskulara ingreppstekniker och i anvandningen av detta
instrument.

« Avsaknad av DT-bildframstallning utan kontrast kan resultera i
misslyckande att uppskatta forkalkning i hoftartér eller aorta, vilket kan
utesluter atkomst eller tillférlitlig fixering och tillslutning av anordningen.

« Foringreppsskintigrafi for rekonstruktion av tjocklek > 3 mm kan resultera
i suboptimal instrumentdimensionering eller i misslyckande med att
uppskatta fokalstenos fran DT.
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« Endovaskuléra grafts langsiktiga prestanda och sékerhet har @nnu inte
faststallts. Alla patienter bor informeras om att vid endovaskular
behandling krévs regelbunden uppféljning under patientens hela livstid
for att bedoma patientens halsa och det endovaskulara graftets
prestanda. Patienter med specifika kliniska fynd (t.ex. endoldckage,
forstorade aneurysmer eller forandringar i det endovaskulara graftets
struktur eller ldge) bor fa 6kad uppfodljning. Specifika
uppfdljningsriktlinjer beskrivs i avsnitt 11, Ril jer for

i éllning och p P iv uppfélj .

« Efter placering av det endovaskuléra graftet bor patienterna Gvervakas

regelbundet for perigraftflode, aneurysmtillvaxt eller fordndringar i det

endovaskulira graftets struktur eller lige. Atminstone en arlig
undersokning kravs, omfattande:

1) abdominala réntgenbilder for att underséka anordningens integritet

(separation mellan komponenter eller stentfraktur) och 2) DT med och

utan kontrast for att underséka aneurysmférandringar, perigraftflode,

oppenhet, slingring och fortskridande sjukdom.

Om renala komplikationer eller andra faktorer utesluter anvandning av

bildkontrastmedel kan abdominala réntgenbilder och duplexultraljud ge

liknande information.

Zenith Branch endovaskulart iliacabifurkationsgraft med H&L-B One-Shot

inforingssystem rekommenderas inte for patienter som inte kan

genomga, eller som inte 6verensstammer med, de erforderliga
preoperativa och postoperativa bild- och implantationsstudierna som
beskrivs i avsnitt 11, Riktlinjer for bildframstéllning och postoperativ
uppféljning.

« Kirurgiskt ingrepp eller utvidgning till 5ppen kirurgisk reparation av

standardtyp efter initial endovaskular reparation bér 6vervagas for

patienter med aneurysmer som férstoras, oacceptabel minskning av
fixeringslangd (karl och komponent éverlappar) och/eller endoléckage.

En 6kning i aneurysmstorlek och/eller ihallande endoldckage kan leda till

brustet aneurysm.

Patienter med reducerat blodflode genom graftlemmen och/eller lackor

kan behéva genomgé sekundéra interventioner eller operationsingrepp.

« Ett kérlkirurgiskt team bor alltid finnas tillgangligt under implantation
eller reinterventionsingrepp om det blir nddvéndigt att utvidga
ingreppet till 5ppen kirurgisk reparation.

« Endovaskuldr implantation av stentgraft &r ett kirurgiskt ingrepp och
blodforlust, som i sallsynta fall kréver ingrepp (inklusive tranfusion) for att
férhindra skadliga resultat, kan uppsta av flera orsaker. Det r viktigt att
overvaka blodférlusten fran hemostasventilen under hela ingreppet,
men detta &r sérskilt relevant under och efter manévrering av den gra
lagesstallaren. Om blodforlusten &r alltfor kraftig efter att den gra
lagesstallaren har avlagsnats bor du Gvervéga att placera en icke-fylld
formningsballong eller en dilatator for inféringssystem i ventilen for att
begrénsa flodet.

4.2 Patienturval, behandling och uppféljning

« Atkomstkarldiameter (métt frén innervégg till innervagg) och morfologi
(minimal slingrighet, ocklusiv sjukdom och/eller forkalkning) bor vara
kompatibla med kérlatkomsttekniker och inféringssystem for profilen for
en vaskular inforarhylsa av storlek 20 Fr (7,7 mm ytterdiameter). Karl som
ar avsevart forkalkade, ocklusiva, slingrande eller trombbelagda kan
utesluta placering av det endovaskulara graftet och/eller &ka risken for
embolisering.

« Viktiga anatomiska element som kan paverka lyckad uteslutning av

aneurysmet omfattar slingring av vissa eller alla aktuella kérl, for sma eller

for stora hoftartérer, cirkuldr tromb, aneurysm i inre och/eller externa
hoftartaren och/eller forkalkning vid artarimplantationsstallena.

Oregelbunden forkalkning och/eller plack kan forséamra

implantationsstéllenas fixering och tatning samt méjligheten att féra in

inféringssystemen.

Zenith Branch endovaskulart iliacabifurkationsgraft med H&L-B One-Shot

inféringssystem rekommenderas inte fér patienter som inte tolererar

kontrastmedel som krévs for intraoperativ och postoperativ
uppféljningsbildframstallning.

« Zenith Branch endovaskulart iliacabifurkationsgraft med H&L-B One-Shot
inféringssystem rekommenderas inte for patienter som 6verskrider vikt-
och/eller storleksgrénser da nodvandiga krav for bildframstéllning
dventyras eller forhindras.

« Zenith Branch endovaskulart iliacabifurkationsgraft med H&L-B One-Shot
inféringssystem rekommenderas inte for patienter med kand kénslighet
for eller allergi mot rostfritt stal, polyester, nitinol (nickel, titan), [6dmetall
(tenn, silver), polypropylen eller guld.

« Patienter med systemisk infektion kan l6pa 6kad risk fér endovaskular
transplantatinfektion.

- Oférmaga att hélla minst en inre héftartar 6ppen kan 6ka risken for
bécken-/tarmischemi.

4.3 Implantationsférfarande

« Systemisk antikoagulering bor anvandas under implantationsférfarandet
baserat pa sjukhusets och lakarens prioriterade rutiner. Om heparin
kontraindiceras bor ett alternativt antikoagulans 6vervagas.

« Minimera hanteringen av endoprotesen som halls fast av
inféringssystemet under forberedelse och inséttning for att minska risken
fér endoproteskontamination och infektion.

- For att aktivera den hydrofila beldggningen pa utsidan av Flexor
inférarhylsa, maste ytan gnidas in med 10 x 10 cm kompresser som
indrankts i koksaltlésning. Hall alltid hylsan hydratiserad for basta
prestanda.

« Bibehéll ledarens lage under insattning av inforingssystemet.

« Inféringssystemet far inte bojas eller knickas. Om sa sker kan det orsaka
skada pa inféringssystemet och pa Zenith Branch endovaskulart
iliacabifurkationsgraft.

« 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 Branch endovaskulart iliacabifurkationsgraft med

H&L-B One-Shot inféringssystem kraver administrering av intravaskulart

kontrastmedel. Patienter med redan befintlig njurinsufficiens kan I16pa

©kad risk for njursvikt postoperativt. Forsiktighet bér iakttas for att
begrénsa mangden kontrastmedel som anvénds under forfarandet.

« For att undvika att det endovaskulara graftet vrids nér inforingssystemet
roteras maste man vara noga med att rotera alla systemkomponenter
tillsammans (frén den yttre hylsan till den inre kanylen).

« Felaktig placering och/eller ofullstéandig tétning av Zenith Branch
endovaskulért iliacabifurkationsgraft inne i kérlet eller med ytterligare
komponenter kan resultera i 6kad risk fér endoldckage, rubbning eller
oavsiktlig ocklusion av de inre héftartarerna.

« Otillracklig fixering av Zenith Branch endovaskulart
iliacabifurkationsgraft kan resultera i 6kad risk for rubbning. Felaktig
insattning eller endoprotesmigration kan kréva operativt ingrepp.

« Fortsatt inte fora fram nagon del av inforingssystemet om du kénner av
motstand under framférandet av ledaren eller inféringssystemet. Avbryt
och beddm orsaken till motstdndet. Skada pa kérl eller kateter kan
uppsta. Var sarskilt forsiktig i omraden med stenos, intravaskular trombos
eller i forkalkade eller slingriga karl.

« Var forsiktig vid manipulering av katetrar, ledare och hylsor inne i
aneurysmet. Avsevérda storningar kan rubba trombfragment, som kan
orsaka distal embolisering.



« Den ballongexpanderbara tackta perifera stenten maste ha tillracklig
diameter for att ge tatning med bade sidogrenssegmentet och den inre
hoftartaren, samt vara tillrackligt 1ang for att Gverlappa 10-14 mm med
sidogrenssegmentet och 10 mm (helst 20-30 mm) med fixeringsstéllet i
inre hoftartaren.

« Var forsiktig for att inte skada ett tidigare placerat transplantat eller stéra
dess placering ifall ominstrumentering av graftet blir nédvéandigt.

av for

« Bekréfta fullstandig témning av ballongen fore ompositionering.

« Fyllinte ballongen i karl utanfor graftet.

« For 6kad hemostas kan Captor hemostasventil 5ppnas eller stangas for
att maojliggora inforing och senare utdragning av en formningsballong.

4.4 MRT-sékerhet och -kompabilitet

Icke-kliniska tester har visat att Zenith Branch endovaskulart
iliacabifurkationsgraft anvént tillsammans med en ballongexpanderbar
tackt stent & MR Conditional (MR-villkorat) enligt ASTM F2503. En patient
med den har enheten kan skannas sakert efter placering under féljande
forhallanden.

- statiskt magnetfélt pa endast 3,0 tesla eller 1,5 tesla

- max. spatialt magnetgradientfélt pa 720 gauss/cm (7,2 T/m) eller mindre

« max. av MRT-systemet rapporterad specifik medelabsorberingshastighet
(SAR) for hela kroppen pa < 2,0 W/kg (normalt driftslage)

Under de skanningsférhallanden som anges ovan férvéntas Zenith

Branch endovaskulért iliacabifurkationsgraft anvént tillsammans med en
ballongexpanderbar tackt stent inte medfora en temperaturhojning pa mer
&r 2,4 °C efter 15 minuters kontinuerlig skanning.

Bildartefakten strécker sig ca 122 mm ut fran Zenith Branch endovaskulart
iliacabifurkationsgraft nar det anvands tillsammans med en
ballongexpanderbar tackt stent, enligt resultaten fran icke-kliniska tester
vid avbildning med en gradientekopulssekvens och ett MR-system pé

3,0 tesla. Bildartefakten skymmer enhetens lumen.

OBS! For Zenith endovaskulart iliacabifurkationsgraft bor de kliniska
férdelarna med en MR-skanning vagas mot de potentiella risker som ar
forenade med proceduren.

5 EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Andra komplikationer som kan intréffa och/eller kréva ingrepp omfattar,
men begrénsas inte till:

- amputation

« anestesikomplikationer och efterfljande fljdproblem (t.ex. aspiration)

« aneurysmforstoring

« aneurysmruptur och dédsfall

- aortaskada, inklusive perforation, dissektion, blédning, ruptur och
dodsfall

« arteriovends fistel

« artar- eller ventromb och/eller pseudoaneurysm

« blodning, hematom eller koagulopati

« claudicatio (t.ex. skinka, nedre extremitet)

« dodsfall

« embolisering (mikro- och makro-) med tillféllig eller permanent ischemi
eller infarkt

« endoldckage

- endoprotes: felaktig komponentplacering, ofullstandig
komponentinsattning, komponentrubbning, suturbristning, ocklusion,
infektion, stentbrott, slitage av graftmaterial, dilatation, erosion,
punktion, perigraftfléde och korrosion

« feber och begréansad inflammation

« hjéartkomplikationer och efterfoljande foljdproblem (t.ex. arrytmi,
hjértinfarkt, kronisk hjartinsufficiens, hypotoni, hypertoni)

« impotens

« infektion i aneurysmet, anordningen eller &tkomstplatsen, inklusive
abscessbildning, tillfallig feber och smarta

« kirurgisk 6vergang till ppen reparation

« komplikationer vid den vaskuldra atkomstplatsen, inklusive infektion,
smarta, hematom, pseudoaneurysm, arteriovends fistel

- kérlskada

« kérlspasm eller karltrauma (t.ex. iliofemoral kérldissektion, blodning,
ruptur, dodsfall)

« leversvikt

« lung-/andningskomplikationer och efterféljande foljdproblem (t.ex.
lunginflammation, andningssvikt, férlangd intubation)

« lymfatiska komplikationer och efterfoljande foljdproblem (t.ex. lymffistel)

« neurologiska lokala eller systemiska komplikationer och efterféljande
foljdproblem (t.ex. stroke, tillfllig ischemisk attack, paraplegi, parapares,
forlamning)

« njurkomplikationer och efterféljande foljdproblem (t.ex. artarocklusion,
kontrasttoxicitet, -insufficiens, -svikt)

« ocklusion av transplantat eller nativkarl

« sarkomplikationer och efterfoljande foljdproblem (t.ex. 5ppnande,
infektion)

« tarmkomplikationer (t.ex. ileus, tillfallig ischemi, infarkt, nekros)

- urogenitala komplikationer och efterféljande féljdproblem (t.ex. ischemi,
erosion, fistel, inkontinens, hematuri, infektion)

- 6dem

6 PATIENTURVAL OCH BEHANDLING
(Se avsnitt 4, Varningar och forsiktighetsatgarder)

6.1 Individanpassning av behandlingen

Cook rekommenderar att diametern fér komponenterna i Zenith Branch
endovaskulart iliacabifurkationsgraft vljs enligt beskrivningen i tabell 8.1.
Langden pa det Zenith Branch endovaskuléra iliacabifurkationsgraft som
valjs brukar i allmanhet stracka sig fran den gemensamma héftartérens
proximala del till den externa hoftartaren. Anordningar av alla langder
och diametrar som krévs for att slutféra ingreppet bor finnas tillgangliga
for lakaren, sarskilt nar métningarna (behandlingsdiametrarna/-
langderna) vid planeringen fére operationen inte &r sékra. Nar denna
metod tillampas sédkerstalls storre intraoperativ flexibilitet for att uppna
optimala ingreppsresultat. De potentiella risker som anges ovan i avsnitt
5, Eventuella biverkningar, bor noga 6vervégas for varje patient innan
Zenith Branch endovaskulért iliacabifurkationsgraft anvéands. Ytterligare
overvaganden vid patienturval omfattar, men begrénsas inte till:

« Patientens alder och férvantade livsldngd.

« Komorbiditeter (t.ex. hjart-, lung eller njurinsufficiens fére operation,
sjuklig 6vervikt).

« Patientens lamplighet fér 6ppen kirurgisk reparation.

« Patientens anatomiska ldmplighet fér endovaskulér reparation.

« Risken for aneurysmruptur jamfért med risken vid behandling med
Zenith Branch endovaskulart iliacabifurkationsgraft.

« Férméagan att tolerera narkos, regionalbedovning eller lokalbedévning.

« Storlek och morfologi fér det iliofemorala atkomstkarlet (minimal tromb,
férkalkning och/eller slingring) bor vara kompatibla med vaskuldra
atkomsttekniker och tillbehér for inféringsprofilen for en 12 Fr (4,7 mm
ytterdiameter) till 20 Fr (7,7 mm ytterdiameter) vaskular inférarhylsa.

« Ett icke aneurysmatiskt fixeringssegment i externa hoftartaren distalt om
aneurysmet:

«med en ldngd pa minst 20 mm,
« med en diameter matt fran yttervagg till yttervdgg pa hégst 11 mm
och minst 8 mm.
« Etticke aneurysmatiskt segment i inre hoftartaren distalt om aneurysmet:
«med en ldngd pa minst 10 mm (helst 20-30 mm),
«med godkédnd diameter for lamplig tatning.

« Avsaknad av vasentlig ocklusiv sjukdom i larbens-/héftartéren, som

skulle kunna hindra flodet genom det endovaskulara graftet.

Slutligt beslut om behandling fattas av ldkaren och patienten.
7 PATIENTRADGIVNING

Lékaren och patienten (och/eller familjemedlemmar) bér ga igenom
riskerna och férdelarna vid diskussion om detta endovaskulara instrument
och proceduren, omfattande:

« Risker och skillnader mellan endovaskulér och kirurgisk reparation.

- Mojliga fordelar med traditionell 6ppen kirurgisk reparation.

« Mojliga fordelar med endovaskular reparation.

« Mojliga fordelar med alternativa endovaskuléra forfaranden.

- Mgjligheten att efterfoljande interventionell eller 6ppen kirurgisk
reparation av aneurysmet kan behdvas efter initial endovaskular
reparation.

Forutom riskerna och fordelarna med en endovaskuldr reparation bor
lékaren bedoma patientens atagande och foljsamhet av postoperativ
uppfdljning enligt behov. Nedan anges ytterligare @mnen att diskutera
med patienten betréffande férvantningar efter en endovaskular reparation:

- Endovaskuléra grafts langsiktiga prestanda och sékerhet har énnu inte
faststéllts. Alla patienter bor informeras om att vid endovaskular
behandling krévs regelbunden uppféljning under patientens hela livstid
for att bedéma patientens hélsa och det endovaskuléra graftets
prestanda. Patienter med specifika kliniska fynd (t.ex. endoldckage,
aneurysmer som forstoras eller férandringar i det endovaskuléra graftets
struktur eller lage) bor fa okad uppféljning. Specifika
uppfdljningsriktlinjer beskrivs i avsnitt 11, Riktlinjer for

i allning och iv uppféljning.

8 LEVERANSFORM

Zenith endovaskulart iliacabifurkationsgraft levereras sterilt (100 %
etylenoxid) och forladdat i “peel-open’-férpackningar.

Denna anordning &r avsedd endast fér enpatientsbruk. Ingen del av
denna anordning far ateranvandas, ombearbetas eller omsteriliseras.
Ateranvindning, ombearbetning eller omsterilisering kan dventyra
anordningens strukturella integritet och/eller leda till att anordningen
inte fungerar, vilket i sin tur kan leda till att patienten skadas, insjuknar
eller avlider. Ateranvandning, ombearbetning eller resterilisering kan
&ven ge upphov till en risk for kontamination av anordningen och/eller
orsaka infektion eller korsinfektion hos patienten, inklusive, men inte
begrénsat till, 6verforing av infektionssjukdom(ar) fran en patient till en
annan. Kontamination av anordningen kan orsaka skada, sjukdom eller
dédsfall hos patienten. Undersok anordningen och férpackningen for att
verifiera att ingen skada forekommit som resultat av leveransen. Anvand
inte denna anordning om skada intraffat eller om sterilskyddet har skadats
eller &r trasigt. Om skada har intréffat ska produkten inte anvéndas, utan
tersandas till Cook.

Verifiera fére anvéandning att korrekta anordningar (kvantitet och storlek)
har levererats for patienten genom att matcha anordningen med den
bestallning ldkaren ordinerade for den enskilda patienten. Fér ej anvédndas
efter det utgangsdatum som &r tryckt pa markningen. Férvara produkten
svalt och torrt.

Zenith endovaskulart iliacabifurkationsgraft med forgrening laddas i

en 20 Fr Flexor inférarhylsa. Hylsans yta ar behandlad med en hydrofil
beléggning som, nér den aktiveras, forbattrar sparbarheten. For att
aktivera den hydrofila belaggningen maste ytan gnidas in med 10x 10 cm
kompresser som indrénkts i koksaltlosning.

Zenith Branch endovaskulart iliacabifurkationsgraft och inféringssystem finns tillgangliga i féljande langder och diametrar:

Tabell 8.1 Forg iliacabifurkation
Langd for Total
Bestéllnings- Proximal Distal Sidogrens Inférarhylsa ili i
1 di di. di: French-storlek  (inner-/ytterdiam) Gemensam Extern langd

ZBIS-10-45-41 12 mm 10 mm 8mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 45 mm 41 mm 86 mm
ZBIS-10-61-41 12mm 10 mm 8mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 61 mm 41 mm 102 mm
ZBIS-10-45-58 12mm 10 mm 8mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 45 mm 58 mm 103 mm
ZBIS-10-61-58 12mm 10 mm 8mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 61 mm 58 mm 119 mm
ZBIS-12-45-41 12 mm 12mm 8mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 45 mm 41 mm 86 mm
ZBIS-12-61-41 12mm 12mm 8mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 61 mm 41 mm 102 mm
ZBIS-12-45-58 12 mm 12mm 8mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 45 mm 58 mm 103 mm
ZBIS-12-61-58 12 mm 12mm 8mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm) 61 mm 58 mm 119 mm

1ZBIS-XX-YY-ZZ ar iliacabifurkationsgraftet, dar XX anger den distala diametern, YY anger lingden pa segmentet for gemensamma héftartéren (langden
fran kanten pa det proximala graftet till spetsen pa sidogrenen) och ZZ anger lingden pa segmentet for externa hoftartéren (langden fran spetsen pa

sidogrenen till graftets distala kant).

2Sidogrenen innehaller en z-stent av nitinol i diametern 6 mm men bér utvidgas till 8 mm under inséttning av den ballongexpanderbara tackta perifera

stenten.
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De iliakaliska graftbenen och inféringssystemen fréan Zenith for anvandning med Zenith Branch endovaskulért iliacabifurkationsgraft finns tillgangliga i

féljande langder och diametrar:

Tabell 8.2 lliakaliskt graftben

Bestallnings- lliakaliska

Inforarhylsa

Funktionslangd for

French-storlek (inner-/ytterdiam) ili graftbenet?
TFLE-16-YY 16 mm 14 Fr (4,7 mm /5,4 mm) 37,54,71,88 mm
ZSLE-16-YY-ZT 16 mm 14 Fr (4,7 mm /5,4 mm) 39,56, 74,90 mm
ZISL-16-YY 16 mm 12 Fr (4,0 mm /4,7 mm) 42,59,77,93 mm

"Exempel: TELE-XX-YY &r det iliakaliska graftbenet dar XX anger diametern och YY anger det iliakaliska graftbenets funktionslangd
Total graftbenldangd = funktionsléngd + 22 mm inkopplingsstent (fér TFLE och ZSLE) och 29,1 mm inkopplingsstentar (for ZISL).

9 INFORMATION OM KLINISK ANVANDNING
9.1 Lékarens utbildning

VAR FORSIKTIG: Ett karlkirurgiskt team bor alltid finnas tillgangligt
under i i ionsi pp om det blir

eller reinter
L

igt att ga ingreppet till 6ppen kirurgisk reparation.
VAR FORSIKTIG: Zenith Branch end. kulart iliacabifurkati ft
med H&L-B One-Shot inforil bor endast dndas av
lakare och op ionslag som utbildats i vaskulara i

g
ochianvidndningen av detta instrument. De rekommenderade
kraven pa skicklighet/kunskap hos de likare som anvinder Zenith
Branch kulart iliac i aft med H&L-B One-Shot
inforingssystem anges nedan:

Patienturval:

« Kunskap om naturalférloppet hos abdominala aortaaneurysmer (AAA)
och komorbiditeter férbundna med AAA-reparation.

« Kunskap om tolkning av réntgenbilder, val av anordning och storlek.

Ett multidisciplinart team som har kombinerad ingreppsrelaterad
erfarenhet av:

« femorala frildggningar, arteriotomi och reparation

« perkutana atkomst- och tillslutningstekniker

« icke-selektiva och selektiva ledar- och katetertekniker
« tolkning av fluoroskopiska och angiografiska bilder

« embolisering

« angioplastik

- endovaskuldr stentplacering

« slyngningstekniker

« lamplig anvéndning av radiografiskt kontrastmaterial
« tekniker fér minimering av stralningsexponering

« sakkunskap om nédvéndiga forfaranden vid patientuppfoljning

9.2 Besiktning fore anvandning

Undersék anordningen och férpackningen for att verifiera att ingen skada
férekommit som resultat av leveransen. Anvéand inte denna anordning

om skada intréffat eller om sterilskyddet har skadats eller &r trasigt. Om
skada har intréffat ska produkten inte anvéndas, utan atersandas till COOK.
Verifiera fore anvandning att korrekta anordningar (kvantitet och storlek)
har levererats fér patienten genom att matcha anordningen med den
bestallning ldkaren ordinerade for den enskilda patienten.

9.3 Material som behovs
(Ingér inte i iliacabifurkationssystemet)

« Zenith iliakaliskt graftben [t.ex. TFLE-16-(37,54,71,88), ZSLE-16-
(39,56,74,90)-ZT, ZISL-16-(42,59,77,93)]

« Zenith bifurkationsgraft (t.ex. Zenith AAA endovaskulart graft)

« Zenith AAA sats med kompletterande komponenter

« fluoroskop med majlighet till digital angiografi (C-arm eller fast enhet)

« kontrastmedel

Tabell 9.5.1 Riktlinjer for di

ingavd

n pa Zenith Branch

«spruta

« hepariniserad koksaltlésning

« ballongexpanderbar téckt perifer stent
« ballonger i lamplig storlek

9.4 Rekommenderat material
(Ingér inte i iliacabifurkationssystemet)
Féljande produkter rekommenderas:

Ledare

« extra styv ledare 0,035 inch (0,89 mm), 260 cm, t.ex.:
« Cook Lunderquist extra styva ledare (LES)
« Cook Amplatz ultrastyva ledare (AUS2)

- standardledare 0,035 inch (0,89 mm), t.ex.:
-« Cook ledare 0,035 inch (0,89 mm)

« hydrofil ledare 0,018 inch (0,46 mm)

« hydrofil ledare 0,035 inch (0,89 mm), 260 cm, t.ex.:
« Cook Nimble™ ledare

« utbytesledare 0,035 inch (0,89 mm), 260 cm, t.ex.:
« Cook Roadrunner® PC ledare
« Cook Amplatz extra styv ledare (AES)
+ Cook Rosen ledare

Formningsballonger
« Cook CODA® ballongkateter (32 mm)

Inforingsset (7 Fr [2,3 mm innerdiameter], 8 Fr [2,7 mm innerdiameter],
10 Fr [3,3 mm innerdiameter] och 12 Fr [4,0 mm innerdiameter])

« Cook Check-Flo® inféringsset

« Cook Flexor Check-Flo inforare

« Cook Flexor Check-Flo inférare, Raabe-modifiering

« Cook extra stora Check-Flo inféringsset

- Cook Flexor Balkin Up & Over® kontralaterala inférare

« Cook Flexor styrhylsor

Katetrar
« dimensioneringskatetrar, t.ex.:
« Cook Aurous® dimensioneringskatetrar i centimeter
« angiografiska katetrar med réntgentat spets - t.ex.:
« Cook angiografiska katetrar med Beacon® spets
« Cook Royal Flush®-katetrar med Beacon spets

Ingéngsnalar
« Cook ingangsnalar for enkel vagg
Slynga

« Dotter intravaskulart fragmentfangarset
9.5 Riktlinjer for di

ing av

Val av diameter bor faststéllas enligt karldiameter fran yttervagg till
yttervdgg och inte enligt lumendiameter. Fér liten eller for stor storlek kan
resultera i ofullstandig tatning eller forsamrat flode.

lart iliacabi i t

(Segment for externa hoftartéren)

Extern diameter Diameter fér Branch
b

Inforarhylsa

for avsett hoftkarl'2 externt iliakaliskt graf French-storlek (inner-/ytterdiam)
8 mm 10 mm 20 Fr (6,7 mm /7,7 mm)
9mm 10 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)

"Max. diameter langs distala fixeringsstallet.

2Runda av héftartardiametern till ndrmaste mm.
3Ytterligare 6vervaganden kan paverka valet av diameter.
*Alla dimensioner & nominella.

Diametern pa det iliakaliska graftbenet (t.ex. TFLE, ZSLE, ZISL) som anvands for att ansluta ett Zenith AAA-graft till Zenith Branch med endovaskulart

iliacabifurkationsgraft kommer att vara 16 mm.

Den ballongexpanderbara tackta perifera stenten maste kunna utvidgas till 8 mm i sidogrenen pé Zenith Branch endovaskulart iliacabifurkationsgraft, men

bor dimensioneras for den inre hoftartaren enligt tillverkarens instruktioner.

10 BRUKSANVISNING

Fére anvandning av Zenith Branch endovaskulért iliacabifurkationsgraft
med H&L-B One-Shot inféringssystem ska detta hafte med
rekommenderade bruksanvisningar lésas igenom. Foljande instruktioner
innefattar grundlaggande riktlinjer fér anordningens placering. Variationer
i foljande forfarande kan bli nodvandiga. Dessa instruktioner ar avsedda att
leda lakaren och ersétter inte ldkarens bedémning.

Allmén information

Standardtekniker for placering av artdratkomsthylsor, ledarkatetrar,
angiografiska katetrar och ledare bor anvéndas néar Zenith Branch
endovaskulart iliacabifurkationsgraft med H&L-B

One-Shot inforingssystem anvands. Zenith Branch endovaskulart
iliacabifurkationsgraft med H&L-B One-Shot inféringssystem &r kompatibelt
med ledare med 0,035 inch (0,89 mm) diameter.

Allmén inséttningsinformation

Zenith Branch endovaskulart iliacabifurkationsgraft &r utformat for att
placeras via den gemensamma larbensartéren pa den sida dar aneurysmet
i den gemensamma héftartdren ska behandlas. Ett Zenith AAA transplantat
fors in pa den sida som &r mittemot Zenith Branch endovaskulart
iliacabifurkationsgraft.

Foreslagen ordningsfoljd vid placering av flera komponenter &r:

1. Inséttning av Zenith Branch endovaskulart iliacabifurkationsgraft,
inklusive placering av den ballongexpanderbara tackta perifera stenten
(via hoftartaren) i inre hoftartaren.

2. Inséttning av Zenith AAA transplantat (fors in via motsatt hoftartar).

3. Utplacering av ett Zenith iliakaliskt graftben (t.ex. TFLE, ZSLE,

ZISL) via atkomsplatsen pa Zenith férgrening med endovaskulart
iliacabifurkationsgraft in i bukgraftets kontralaterala lem (dvs. korta

lemmen), med anslutning av bukgraftslumen till Zenith férgrening
med endovaskulart iliacabifurkationsgraft.

Utplacering av ett Zenith iliakaliskt graftben (t.ex. TFLE, ZSLE, ZISL)
in i den ipsilaterala lemmen (dvs. ldnga lemmen) pa Zenith AAA
endovaskulart graft (om nédvandigt).

»

forei

Verifiera fran planeringen fére implantationen att korrekt anordning valts.
De avgorande faktorerna omfattar:

. Val av larbensartér for inforing av inféringssystemet (d.v.s. definiera
relevanta hoftartarer).

. Vinkling av hoftartarer.

Diametrarna for relevant(a) distalt(-a) hoftkarl.

. Avstand fran aortabifurkationen till den hypogastriska (inre hoftartar)
artdren och faststéllet(-ena).

. Ta graden av karlférkalkning under Gvervagande.

sBwn
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Forberedelse av patienten

1. Se sjukhusets foreskrifter betraffande anestesi, antikoagulation och
overvakning av vitala tecken.

2. Placera patienten pa bildtagningsbordet sa att fluoroskopisk
visualisering majliggors fran aortabagen till de femorala
bifurkationerna.

3. Exponera gemensamma larbensartarerna enligt behov med sedvanlig
kirurgisk teknik.

4. Etablera tillracklig proximal och distal kérlkontroll i de femorala kérlen
enligt behov.

10.1 Forberedelse/spolning av Zenith Branch endovaskulart
iliacabifurkationsgraft

1. Avldgsna transportmandrangen med svart fattning (fran den inre
kanylen), kanylskyddsslangen (fran den inre kanylen) och skyddet pa



dilatatorspetsen (fran dilatatorspetsen). Avlagsna Peel-Away-hylsan
frdn hemostasventilens baksida. (Figur 3) Skjut inforarhylsan framat pa
dilatatorspetsen tills den bojda katetern inte ldngre ar exponerad. Lyft
systemets distala spets och spola genom kranen pa hemostasventilen
tills vatska kommer ut ur sidoporten néra spetsen pa inforarhylsan.
(Figur 4) Fortsétt injicera totalt 20 mL spolvatska genom anordningen.
Avbryt injiceringen och sténg kranen pa anslutningsslangen.

OBS! Graftspolningsvétska bestdende av hepariniserad koksaltlésning
anvands alltid.

OBS! Se till att Captor hemostasventil pa Flexor inférarhylsa vrids till 5ppet
lage. (Figur 5)

2. Anslut sprutan med hepariniserad koksaltlsning till fattningen péa den
inre kanylen. Spola tills vétska rinner ut ur dilatatorns distala spets.
(Figur 6)

OBS! Lyft systemets distala é&nde vid spolning av systemet for att underlatta
avlagsnande av luft.

3. Avldgsna den redan inlagda ledaren fran inforingssystemet.

4. Anslut sprutan med hepariniserad koksaltlésning till Luer-anslutningen
pa den redan insatta katetern. Spola tills vétska rinner ut ur kateterns
distala spets.

5. For in en lamplig hydrofil ledare med nitinolkarna p& 0,018 inch
(0,46 mm) eller 0,035 inch (0,89 mm) som ar kompatibel och av 260 cm
langd i den redan insatta katetern.

6. Drank in 10 x 10 cm kompresser med koksaltlésning och anvand
dem fér att gnida in Flexor inforarhylsa for att aktivera den hydrofila
beldggningen. Hydratisera bade hylsa och dilatatorspets rikligt.

10.2 Kérlatkomst och angiografi

1. Punktera de(n) utvalda gemensamma larbensartéarerna(-en) med
standardteknik och en artarnal med mattet 18 (eller 19) G med
ultratunn végg. Fér in vid kérlingang:

« ledare - standard 0,035 inch (0,89 mm) i diameter, 145 cm langa,
J-spets eller Bentson-ledare

« hylsor av lamplig storlek (t.ex. 5 Fr [1,7 mm innerdiameter] och 8 Fr
[2,7 mm innerdiameter])

- spolningskateter (ofta rontgentata dimensioneringskatetrar — t.ex.
dimensioneringskatetrar i centimeter eller rak spolningskateter)

OBS! Anvand en hylsa av storlek 8 Fr (2,7 mm innerdiameter) som forts in i
ldgre abdominala aorta pa den kontralaterala sidan.

2. Genomfor angiografi for att faststalla ldget for aortabifurkationen och
den inre hoftartéren pa den sida déar implantationen av Zenith Branch
endovaskulart iliacabifurkationsgraft ska ske.

t

lart iliac

10.3 Placering av Zenith Branch

1. Se till att inforingssystemet har spolats med hepariniserad
koksaltlosning och att all luft avlagsnats ur systemet.

2. Ge systemiskt heparin och kontrollera spolningslosningarna. Spola
efter varje kateter- och/eller ledarbyte.

0BS! Overvaka patientens koaguleringsstatus under hela férfarandet.

3. Pa den sida dar implantationen av Zenith Branch endovaskulart
iliacabifurkationsgraft ska ske byts J-ledaren ut mot styv ledare (AUS
eller LES) pa 0,035 inch (0,89 mm), 260 cm ldng, och fors fram genom
katetern och upp till 6vre bréstaortan. Avldgsna spolningskateter och
hylsa. Bibehall ledarens stéllning.

OBS! Laget och inriktningen for utgangspunkten for den inre hoftartaren
samt aortabifurkationen bor identifieras via preoperativ och intraoperativ
bildframstalining innan anordningen férs in.

4. Fore inforing ska inriktningen pa sidogrenssegmentet kontrolleras med
fluoroskopi, for att sakerstalla att dess lage &r lampligt inriktat mot
anatomin.

OBS! Anordningen ar i detta skede helt tackt av den yttre hylsan,

men denna bild med tillbakadragen hylsa visar de fyra rontgentéta
guldmarkeringarna som ér inriktade mot sidogrenens mest laterala sida
och skaran som haller kvarkatetern. (Figur 7)

OBS! Den andra markeringen fran distal ande (2D) ar siktmarkeringen

for det mest proximala laget for den tackta stentens proximala ande

som stracker sidogrenen in i inre hoftartaren. Den andra markeringen
fran proximal ande (2P) ar siktmarkeringen for det mest distala ldget for
graftbenforlangningens distala &nde som ansluter hoftsidogrenen till det
bifurkerade stentgraft som ska séttas in ovanfor aortabifurkationen.

OBS! Riktningen kan bekréftas via visuell inspektion eftersom skéran i
spetsen pa den avsmalnande dilatatorn (dér den redan insatta ledaren
sticker ut ur systemet) &r inriktad mot sidogrenen.

5. For in inféringssystemet for Zenith Branch endovaskulart
iliacabifurkationsgraft 6ver ledaren och in i héftartaren tills spetsen pa
kvarkatetern, som sitter i skdran pa dilatatorspetsen under den yttre
hylsan, &r precis ovanfor aortabifurkationen och i vridningsriktning
jamfort med utgangspunkten for den motsatta gemensamma
hoftartéren. (Figur 8)

VAR FORSIKTIG: Bibehill ledarens ldge under inséttning av
inforingssystemet.

VAR FORSIKTIG: For att undvika att det endovaskulira graftet vrids
nér inforingssystemet roteras maste man vara noga med att rotera alla
till (fran den yttre hylsan till den inre

kanylen).

OBS! Latt inféring av den hydrofila ledaren genom kateterspetsen kan
underlitta visualisering av kateterspetsens lage.

10.4 Placering av dubbelt genomplacerad ledare

1. For in den hydrofila ledaren och katetern i aorta. Placera ledaren for
snarning genom att fora in den genom den bojda kateterns spets efter
behov.

2. For in en lamplig slynga genom atkomsthylsan, den motsatta
hoftartéren, snara spetsen pa den hydrofila ledaren och dra igenom
den for att forma en dubbelt genomplacerad ledare. (Figur 9)

VAR FORSIKTIG: Under denna manéver bér den hydrofila dubbelt
genomplacerade ledaren foras framat sa att en viss slakhet bevaras vid
aortabifurkationen.

10.5 Proximal insattning av Zenith Branch endovaskulart
iliacabifurkationsgraft

1. For fram hylsan pa 8 Fr (2,7 mm innerdiameter) i motsatt lem tills

den ligger ovanfér nivan for aortabifurkationen, och utfér angiografi
genom den for att faststélla laget for den inre hoftartéren pa den sida
dar implantation av anordningen ska ske. (Figur 10)

Sakerstall att transplantatsystemet riktas in sa att sidogrenens distala
ande (som indikeras av den mest distala réntgentéta markeringen)
ligger 10 mm ovanfér utgangspunkten for den inre héftartaren med
vridningsriktning sa att enkel dtkomst i interna hoftartaren mojliggors.
Om de réntgentata markeringarna inte ér i lampligt lage ska hela
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systemet vridas tills markeringarna ar i linje med 6ppningen pa inre
hoftartaren och/eller systemet fors fram eller dras tillbaka enligt behov.
(Figur 11)

VAR FORSIKTIG: For att undvika att det endovaskulira graftet vrids
nér inforingssystemet roteras, maste man vara noga med att rotera
alla sy till (fran den yttre hylsan till den
inre kanylen).

3. Nér anordningens lage ar tillfredsstallande ska den gré lagestéllaren
(inféringssystemets skaft) stabiliseras medan den yttre inférarhylsan
dras tillbaka. Satt in Zenith Branch endovaskulért iliacabifurkationsgraft
tills sidogrenens distala @ande exponeras. (Figur 12)

4. Avbryt tillbakadragandet av hylsan.

VARNING: Dra inte tillbaka hylsan léngre, eftersom komponenten
for den externa hoftartiren da kommer att expandera och forhindra
vidare férandringar av laget.

10.6 Placering av upp-och-6ver-hylsa

1. Dra tillbaka den motsatta héftkarlsatkomsthylsan medan den hydrofila
dubbelt genomplacerade ledaren med nitinolkérna lamnas pa plats.

2. For fram en upp-och-Gver-hylsa av lamplig storlek 6ver den hydrofila
dubbelt genomplacerade ledaren med nitinolkérna tills spetsen pa
hylsans dilatatorspets kommer i kontakt med spetsen pa den redan
inlagda katetern. (Figur 13)

OBS! Du kan behdva applicera ltt dragning i bdda dndarna av ledaren for
att underlatta framflyttning.

VAR FORSIKTIG: Om den redan placerade katetern inte fors fram dver
aortabifurkationen ska du vara extra forsiktig vid ledarmanipulering
for att undvika skada pa ka

3. Klam fast den hydrofila dubbelt genomplacerade ledaren i bada
andarna (dér den sticker ut ur den redan inlagda katetern och upp-
och-6ver-hylsan).

4. Fortsatt fora fram hylsan 6ver den fastkldmda ledaren samtidigt som
|4tt intermittent tryck pa den redan inlagda katetern appliceras sa att
hylsan och katetern férs fram 6ver bifurkationen, in i anordningens
proximala 6ppning och ut genom sidogrenen. (Figur 14)

OBS! Beroende pa ldngden pa dilatatorspetsen pa denna hylsa kan det
krévas att hylsan fors fram 6ver dess dilatatorspets, for att sakerstélla
hylsans placering inuti sidogrenen.

5. Avlagsna upp-och-over-hylsans dilatator.
10.7 Kanylering av inre hoftartaren

1. Punktera hemostasventilen pa upp-och-over-hylsan sé langt at en sida
som majligt och fér in en Iamplig kombination av ledare och kateter.
(Figur 15)

2. For fram ledaren och katetern genom upp-och-6ver-hylsan och in i
den inre hoftartéren. (Figur 16)

3. Byt ut ledaren i den inre héftartaren med en stodledare (t.ex. Rosen-
eller AES-ledare). Sékerstall att ledarens placering stabiliseras i interna
hoftartaren.

10.8 Placering av ballongexpanderbar tackt perifer stent

1. Avldgsna katetern fran den inre delen av upp-och-6ver-hylsan medan
hylsan och ledarna ldmnas pé plats och for fram den redan inlagda
ballongexpanderbara téckta perifera stenten av lamplig storlek 6ver
stodledaren tills den fors in i den inre hoftartéaren. (Figur 17)

OBS! Det kan vara 6nskvart att férplacera den redan inlagda
ballongexpanderbara tackta perifera stenten i ytterligare en hylsa for att
skydda den nér stenten férs fram genom upp-och-Gver-hylsan och in i

den inre héftartaren. Lampliga kombinationer av hylsa/ledare/stent méste
véljas ut sa att den inre hylsan kan passera genom upp-och-6ver-hylsan pa
ett koaxialt satt samtidigt som den dubbelt genomplacerade ledaren kan
ligga kvar pa plats.

2. Kontrollera angiografin enligt behov for att faststélla att laget for
den ballongexpanderbara tackta perifera stenten ér tillfredsstallande
avseende pa sidogrenséverlappning och avsett fixeringsstélle fér den
inre hoftartaren.

OBS! Nar den ballongexpanderbara téckta perifera stenten har satts
in bor den Gverlappa sidogrenen pa Zenith Branch endovaskulart
iliacabifurkationsgraft med 10-14 mm.

OBS! Angiografi bor kunna utféras genom upp-och-6ver-hylsan under
detta stadium av forfarandet eller genom katetern i den gemensamma
hoftartéaren.

3. Dra tillbaka den hydrofila dubbelt genomplacerade ledaren med
nitinolkdrna och den redan inlagda katetern.

4. Justera laget for Zenith Branch endovaskulart iliacabifurkationsgraft
enligt behov sé att den distala 6ppningen pa sidogrenen &r i lampligt
lage i forhallande till utgdngspunkten for den inre hoftartaren.

10.9 Distal insattning av Zenith Branch endovaskulart
iliacabifurkationsgraft

1. Dra tillbaka inforarhylsan pa Zenith Branch endovaskulart
iliacabifurkationsgraft tills komponenten for den externa hoftartaren ar
helt insatt. (Figur 18)

2. Avldgsna séikerhetslaset fran den svarta frigéringsmekanismen
med utl6sningstrad. Dra tillbaka och avlagsna utlosningstraden
under fluoroskopi genom att lata frigéringsmekanismen med svart
utlésningstrad glida av handtaget och avldgsna den sedan via dess
skara éver den inre kanylen. (Figur 19)

OBS! Den distala stenten halls fortfarande kvar av utlésningstraden.

10.10 Ins&ttning av ball derbar perifer stent

1. Dra tillbaka upp-och-6ver-hylsan till Iampligt ldge for att méjliggora
insattning av den ballongexpanderbara tackta perifera stenten.

2. Sétt in den ballongexpanderbara téckta perifera stenten och utfor
ytterligare ballongférfarande enligt behov. (Figur 20)

OBS! Den ballongexpanderbara tackta perifera stenten bor utvidgas
till &tminstone 8 mm i sidogrenen pa Zenith Branch endovaskulart
iliacabifurkationsgraft samt utvidgas till lamplig storlek for att uppna
tatning i inre hoftartaren.

OBS! Den ballongexpanderbara tackta perifera stenten bor 6verlappa
sidogrenen pa Zenith Branch endovaskulart iliacabifurkationsgraft med
minst 10 mm och maximalt inte ldngre &n den andra markeringen pa
sidogrenens distala énde, med ett distalt fixeringsstlle inuti den inre
hoftartéren pa atminstone 10 mm (helst 20-30 mm).

OBS! Avldgsna inte @nnu ballongen fran sidogrenssegmentet pa Zenith
Branch endovaskulart iliacabifurkationsgraft.

3. Avldgsna sédkerhetslaset fran frigéringsmekanismen med vit
utlésningstrad. Dra tillbaka och avlédgsna utlésningstraden
under fluoroskopi genom att lata frigéringsmekanismen med vit



utlésningstrad glida av handtaget och avldgsna den sedan via dess 10.11 Insdttning av Zenith AAA transplantat och iliakaliskt graftben
Oppning 6ver den inre kanylen. (Figur 21)

4. Fyll &ter ballongen i sidogrenssegmentet for att stabilisera
anordningen och dra tillbaka inforingssystemet genom graftet och in i
inféringshylsan.

. For in en kateter, och en styv 0,035 inch (0,89 mm) standardledare (AUS
eller LES), 260 cm ldng genom iliakaartarens atkomstplats i sidan mitt
emot Zenith férgrening med endovaskulért iliacabifurkationsgraft.

N 2. Avlagsna de befintliga hylsorna och katetrarna, och for in och placera
VAR FORSIKTIG: Var forsiktig sa att inte Zenith Branch endovaskulart ut stommen till Zenith bifurkationsgraft i enlighet med Zenith
iliacabifurkationsgraft rubbas eller skadas nér inféringssystemet standardprotokoll (se relevant bruksanvisning for Zenith-graft).

w

avlagsnas eller nér 6vriga komponenter fors in genom det. . Kanylera den korta (kontralaterala) lemmen pa Zenith bifurkationsgraft
enom Zenith Branch med endovaskulart iliacabifurkationsgraft.
OBS! Sakerstéll att ledaren bevaras i tillfredsstéllande lage sa att Zenith g 9

AAA I Kan kanyl 4. Placera ut ett iliakaliskt graftben (t.ex. TFLE-16-XX, ZSLE-16-XX-ZT, ZISL-
transplantat kan kanyleras. 16-XX) med lamplig lingd genom Zenith Branch med endovaskulart
5. Tém och avldgsna formningsballongen. iliacabifurkationsgraft sa att den rekommenderade 6verlappningen
6. Dra tillbaka upp-och-6ver-hylsan och ledaren i den motsatta erhalls som visas nedan.

gemensamma hoftartaren.

| d over av Zenith ili iskt graftben med | avden I pa Zenith bifurkati t till Zenith
Branch med end kulart ili i i f
Overlappning in i den kontralaterala lemmen pa Zenith bifurkationsgraft Minst 1 Vs stentar
Max. 1 % stentar
Overlappning in i stommen pa Zenith Branch endovaskulart graft Minst 1% stentar

Max. som langst till den andra markeringen pa
anordningens proximala ande

5. Fortsatt utplaceringen av Zenith bifurkationsgraft som aterges i relevant bruksanvisning.

10.12 Inférande av formningsball OBS! Anvénd inte ballongen i narheten av en sidogren, for att undvika
rubbning av den ballongexpanderbara stenten.

0BS! Innan formningsballongen anvéands ska alla tillbehor forsiktigt
avldgsnas. 5. Dra tillbaka formningsballongen till det distala fixeringsstallet pa
Zenith Branch endovaskulart iliacabifurkationsgraft och utvidga den.

. Anvénd en formningsballong for Zenith bifurkationsgraft som aterges i
relevant bruksanvisning. VAR FORSIKTIG: Fyll inte ballongen i kirl utanfor graftet.
. Forbered formningsballongen enligt féljande for Zenith Branch
endovaskulért iliacabifurkationsgraft:
« Spola ledarlumen med hepariniserad koksaltlosning
+ T6m ballongen pa all luft

N

6. Avldagsna formningsballongen och ersétt den med en angiografisk
kateter for att utféra avslutningsangiogram.

7. Avlagsna eller byt ut alla styva ledare for att lata hoftartarerna
ateruppta sina naturliga lagen.

3. Oppna Captor hemostasventil genom att vrida den moturs som
forberedelse for inférande av formningsballongen. 10.13 Slutligt angiogram
4. For fram formningsballongen 6ver den styva ledaren och genom
Captor hemostasventilen pé Zenith Branch med det endovaskuléra 1. Placera den angiografiska katetern alldeles ovanfér aortabifurkationens
iliacabifurkationsgraftets inféringssystem till Gverlappningen niva. Utfér angiografier for att bekréfta att den gemensamma
mellan det gemensamma iliakasegmentet pa Zenith Branch med hoftartaren och motsvarande inre hoftartar ar 6ppna samt att det inte
endovaskulart iliacabifurkationsgraft och Zenith® iliakaliska graftben uppstatt endoldckage.
(t.ex. TFLE, ZSLE, ZISL) och expandera. 2. Bekréfta att det inte forekommer endoldckage eller veck. Avldgsna
hylsorna, ledarna och katetrarna.
VAR FORSIKTIG: Bekrifta fullstandig témning av ball fore
ompositionering. OBS! Om endoléckage eller andra problem observeras och kréver ingrepp
. . N . ska du 6vervdga anvandning av ytterligare Zenith AAA kompletterande
VAR FORSIKTIG: Captor hemostasventil maste vara 6ppen innan komponenter.

formningsballongen kan omplaceras.
3. Reparera karl och tillslut med kirurgisk standardrutin.
OBS! Nar ballongen finns i ndrheten av bifurkationen av Zenith Branch
endovaskulart iliacabifurkationsgraft ska du sakerstalla att ballongen inte
korsar bifurkationen.

11 RIKTLINJER FOR BILDFRAMSTALLNING OCH POSTOPERATIV UPPFOLINING
Se tabell 11 for krav pa bildtagning och postoperativ uppfoljning.
Tabell 11 Schema for bildtagning

30 6 12 24

Fore operation Under operation Efter forfarandet dagar d anad. anad.
DT X X! X! X! X! X!
Njurar, urinledare, urinblasa X X X X X

(liggande rontgenbild, njurar, uretarer
och urinblasa)

Angiografi X X

"Duplexultraljud kan anvéndas fér de patienter som erfar njursvikt eller som pa annat satt inte kan genomga kontrastférstarkt DT-skanning.
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