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ZENITH® UNIVERSAL DISTAL BODY
ENDOVASCULAR GRAFT

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

For the Zenith product line, there are several applicable Instructions
for Use (IFU). This IFU describes the Zenith Universal Distal Body
Endovascular Graft. For information on other Zenith devices, please
refer to the appropriate Instructions for Use.

1DEVICE DESCRIPTION

1.1 Overall Device Description

The Zenith Universal Distal Body Endovascular Graft (Zenith Universal
Distal Body) consists of an implant loaded into a delivery system. The
device is designed to be used in combination with other Zenith proximal
grafts (for example, Zenith® t-Branch Thoracoabdominal Endovascular
Graft (t-Branch) or Zenith® Fenestrated AAA Endovascular Graft (ZFEN-P))
and lliac Leg Grafts (e.g., Zenith® Flex AAA Endovascular Graft lliac Leg
or Zenith Spiral-Z AAA lliac Leg). Refer to Figure 1. The device has been
tested to exhibit a functional design lifetime of ten years.

1.2 Implant

The Zenith Universal Distal Body implant is a bifurcated endovascular
graft with one long ipsilateral iliac limb and one short contralateral

iliac limb. The graft is constructed of woven polyester fabric sewn to
self-expanding stainless steel Cook Z-Stents® with braided polyester and
monofilament polypropylene suture, providing a conduit that is intended
to exclude the aneurysm from blood flow. The graft is fully stented to
provide stability and the expansile force necessary to open the lumen of
the graft during deployment. Refer to Figure 2.

The Zenith Universal Distal Body graft is intended to work as a modular
system in combination with other available Zenith proximal devices (e.g.
Zenith t-Branch) and iliac leg grafts (e.g. Zenith Flex AAA Endovascular
Graft lliac Leg, Zenith Spiral-Z AAA lliac Leg).

Devices such as main body extensions, iliac leg extensions, converters,
and iliac plugs may also be required during an aortic endovascular
procedure. Each individual device has its own delivery system and
Instructions for Use booklet.

1.2.1Implant Sizes and Configurations

A range of proximal graft diameters and graft lengths are available to
accommodate a range of Zenith proximal devices and to suit individual
patient anatomies. Available sizes include a proximal graft diameter of 22
and 24 mm each with lengths of 81,98, 115 and 132 mm.

1.2.2 Gold Marker Placement

To facilitate fluoroscopic visualisation, gold radiopaque markers

are positioned on the graft. Four gold markers are positioned in a
circumferential orientation within 2 mm of the most superior aspect of
the graft material (proximal markers) and one gold marker is positioned
at the end of the second proximal stent to aid with overlap positioning.
There is a radiopaque marker at the graft bifurcation and gold markers
are positioned in the shape of a tick (check) marker on the distal end of
the contralateral limb. Refer to Figure 3.

1.3 Delivery System

The Zenith Universal Distal Body graft is shipped loaded onto the

H&L-B One-Shot Introduction System. It has a sequential deployment
method with built-in features to provide continuous control of the graft
throughout the deployment procedure.

The proximal end of the graft is attached to the delivery system by three
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 trigger wires enable precise positioning and allow readjustment of
the final graft position before full deployment.

The delivery system uses a 7.7 mm O.D. (20 Fr) H&L-B One-Shot Introduction
System and is compatible with a 0.89 mm (0.035 inch) wire guide.

For added haemostasis, the Captor Haemostatic Valve can be opened or
closed for the introduction and/or removal of other devices into and out
of the sheath. The 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.
Refer to Figure 4.

1.4 Devices used In Combination with the Zenith Universal
Distal Body
The Zenith Universal Distal Body can be used in conjunction with other
approved Zenith devices. Examples include the following:

« Zenith t-Branch Thoracoabdominal Endovascular Graft

« Zenith Fenestrated AAA Endovascular Graft

« Zenith Flex AAA Endovascular Graft lliac Leg

« Zenith Spiral-Z AAA lliac Leg.

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

2INDICATIONS FOR USE
The Zenith Universal Distal Body Endovascular Graft is indicated for the
endovascular treatment of patients with abdominal or thoracoabdominal
aortic aneurysms, when used with the appropriate Zenith proximal
device and Zenith iliac leg grafts.
The patient must have anatomy suitable for endovascular repair, including:
« Adequate femoral/iliac access compatible with the required delivery
systems;
- An appropriate length of abdominal aorta, distal from the most proximal
point of the overlap with the proximal piece to the aortic bifurcation.

3 CONTRAINDICATIONS

The Zenith Universal Distal Body Endovascular Graft is contraindicated in:

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

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

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

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

4 WARNINGS AND PRECAUTIONS

4.1 General

« 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 Universal Distal Body should only be used by physicians and
teams trained in vascular interventional techniques and in the use of
this device. Specific training expectations are described in Section 9.1,
Physician Training.

« Lack of non-contrast CT imaging may result in failure to appreciate iliac
or aortic calcification, which may preclude access or reliable device
fixation and seal.

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

« The long-term performance of 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, stent fracture or barb separation) and;

2) contrast and non-contrast CT to examine aneurysm changes,
perigraft flow, patency, tortuosity and progressive disease.

If renal complications or other factors preclude the use of image

contrast media, abdominal radiographs and duplex ultrasound may

provide similar information.

« The Zenith Universal Distal Body 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, Imaging Guidelines and Post-Operative
Follow-Up.

« Intervention or conversion to standard open surgical repair following
initial endovascular repair should be considered for patients
experiencing enlarging aneurysms, unacceptable decrease in fixation
length (vessel and component overlap) and/or endoleak. An increase in
aneurysm size and/or persistent endoleak may lead to aneurysm
rupture.

- Patients experiencing reduced blood flow through the graft limb and/
or leaks may be required to undergo secondary interventions or
surgical procedures.

« Avascular surgery team should always be made available during
implantation or reintervention procedures in the event that conversion
to open surgical repair is necessary.

4.2 Patient Selection, Treatment and Follow-Up
The Zenith Universal Distal Body has not been evaluated in the following
patient populations:

« Traumatic aortic injury

« Leaking, pending rupture or ruptured aneurysms

» Mycotic aneurysms

« Pseudoaneurysms resulting from previous graft placement

« Revision of previously placed endovascular grafts

« Uncorrectable coagulopathy

« Indispensable inferior mesenteric artery

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

Syndromes)

- Concomitant thoracic aortic aneurysms

- Patients with active systemic infections

« Pregnant or nursing females

« Morbidly obese patients

« Less than 18 years of age.

Access vessel diameter (measured inner wall to inner wall) and
morphology (minimal tortuosity, occlusive disease and/or calcification)
should be compatible with vascular access techniques and delivery
systems of the profile of a 7.7 mm OD (20 Fr) to 8.5 mm OD (22 Fr) vascular
introducer sheath. Vessels that are significantly calcified, occlusive,
tortuous or thrombus-lined may preclude placement of the endovascular
graft and/or may increase the risk of embolisation.

Key anatomic elements that may adversely affect successful exclusion
of the aneurysm include severe aortic angulation, tortuosity and
calcification.

The Zenith Universal Distal Body is not recommended in patients who
cannot tolerate contrast agents necessary for intra-operative and post-
operative follow-up imaging.

The Zenith Universal Distal Body is not recommended in patients
exceeding weight and/or size limits which compromise or prevent the
necessary imaging requirements.

The Zenith Universal Distal Body is not recommended in patients with
known sensitivities or allergies to stainless steel, polyester, solder (tin,
silver), polypropylene, urethane 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 or
occlusion of an indispensable inferior mesenteric artery may increase the
risk of pelvic/bowel ischemia.

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



4.3 Implant Procedure Requirements

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

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

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 Universal Distal Body graft.
Fluoroscopy should be used during introduction and deployment to
confirm proper operation of the delivery system components, proper
placement of the graft, and desired procedural outcome.

The use of the Zenith Universal Distal Body 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, incomplete sealing, or inadequate fixation of
the Zenith Universal Distal Body graft within the vessel may resultin
increased risk of endoleak, migration or inadvertent occlusion of the
visceral vessels. Visceral vessel patency must be maintained to prevent/
reduce the risk of renal failure, mesenteric ischemia, and subsequent
complications.

Incorrect deployment or migration of the endoprosthesis may require
surgical intervention.

« Inadequate overlap of the Zenith Universal Distal Body graft with a
Zenith proximal device may result in increased risk of migration of the
stent graft. 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 embolisation.
Before deployment of the proximal trigger wires, verify that the position
of the access wire guide extends sufficiently into the aortic arch.
Care should be taken not to damage or disturb positioning of the graft
after placement in the event recannulation of the graft is necessary.

Iding B

g Use (Optional)
Confirm complete deflation of balloon prior to repositioning.
Do not inflate balloon in any vessel outside of graft, as doing so may
cause damage to the vessel. Use the balloon in accordance with its
labelling.
Use care when inflating the balloon within the graft in the presence of
calcification, as excessive inflation may cause damage to the vessel.
The Captor Haemostatic Valve should be opened prior to insertion and
withdrawal of a moulding balloon.

4.4 MRI Safety and Compatibility

Non-clinical testing has demonstrated that the Zenith Universal Distal
Body graft is MR Conditional according to ASTM F2503. A patient with
this device may be scanned safely after placement under the following
conditions:

« Static magnetic field of 3.0 Tesla or 1.5 Tesla

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

« Maximum MR system reported, whole-body-averaged specific

absorption rate (SAR) of 2.0 W/kg for 15 minutes of scanning or less
(i.e., per scanning sequence)

« Normal operating mode.

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

MRI-Related Heating

1.5 Tesla Systems:

In non-clinical testing, the Zenith Universal Distal Body graft produced
amaximum temperature rise of 1.8°C during 15 minutes of MR imaging
(i.e., for one scanning sequence) performed in a MR 1.5 Tesla System
(Siemens Magnetom, Software Numaris/4,) at an MR system reported
whole-body-averaged SAR of 2.9 W/kg (associated with a calorimetry
measured whole body averaged value of 2.1 W/kg).
3.0 Tesla Systems:

In non-clinical testing, the Zenith Universal Distal Body graft produced
a maximum temperature rise of 1.9°C during 15 minutes of MR imaging
(i.e., for one scanning sequence) performed in a MR 3.0 Tesla System
(General Electric Excite, HDx, Software 14X.M5) at an MR system reported
whole-body-averaged SAR of 2.9 W/kg (associated with a calorimetry
measured whole body averaged value of 2.7 W/kg).

Image Artifact

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

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

NOTE: For the Zenith Universal Distal Body graft, the clinical benefit of an
MRl scan should be balanced with the potential risk of the procedure.

5POTENTIAL ADVERSE EVENTS

Adverse events associated either with the Zenith Universal Distal Body or

the implantation procedures that may occur and/or require intervention

include, but are not limited to:

« Amputation

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

« Aneurysm enlargement

« Aneurysm rupture and death

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

« Arterial or venous thrombosis and/or pseudoaneurysm

« Arteriovenous fistula

« Bleeding, hematoma or coagulopathy

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

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

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

« Death

« Edema

Embolisation (micro and macro) with transient or permanent ischemia

orinfarction

Endoleak

« Endoprosthesis: improper component placement; incomplete

component deployment; component migration; suture break;

occlusion; infection; stent fracture; graft material wear; dilatation;

erosion; puncture; perigraft flow; barb separation and corrosion

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

injury, claudication)

- Fever and localised inflammation

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

« Hepatic failure

« Impotence

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

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

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

« Occlusion of device or native vessel

« Open surgical conversion

- Radiation exposure

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

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

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

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

« Vessel damage

« Visceral vessel occlusion

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

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

5.1 Device Related Adverse Event Reporting

Any adverse event (clinical incident) involving the Zenith Universal Distal
Body should be reported to Cook Medical Australia immediately. To
report an incident, call your local Cook Aortic Intervention representative
or contact the Quality Assurance Department on 1800 777 222 (toll free
within Australia) or +61 7 3841 1188.

6 PATIENT SELECTION AND TREATMENT

(Refer to Section 4, Warnings and Precautions)

The Zenith Universal Distal Body sizes are to be selected as described in

this document and all warnings and precautions outlined in Section 4

are to be taken into consideration.

All lengths and diameters of the devices necessary to complete the

procedure should be available to the physician, especially when pre-

operative case planning measurements (diameters/lengths) are not

certain. This approach allows for greater intraoperative flexibility to

achieve optimal procedural outcomes. Additional considerations for

patient selection include but are not limited to:

- Patient’s age and life expectancy

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

- Patient’s suitability for open surgical repair

- Patient’s anatomical suitability for endovascular repair

« The risk of aneurysm rupture compared to the risk of treatment with
the Zenith Universal Distal Body

« Ability to tolerate general, regional or local anaesthesia

« llio-femoral access vessel size and morphology (minimal thrombus,
calcium and/or tortuosity) should be compatible with vascular access
techniques and accessories of the delivery profile of a 7.7 mm OD
(20 Fr) and 8.5 mm OD (22 Fr) vascular introducer sheath

« Aneurysm anatomy suitable for endovascular repair as specified in
Section 2 above

« 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

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

In addition to the risks and benefits of an endovascular repair, the
physician should assess the patient’s commitment and compliance to
post-operative follow-up as necessary to ensure continuing safe and
effective results. Listed below are additional topics to discuss with the
patient as to expectations after an endovascular repair:

« The long-term performance 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.

« Patients should be counseled on the importance of adhering to the
follow-up schedule, both during the first year and at yearly intervals
thereafter. Patients should be told that regular and consistent follow-
up is a critical part of ensuring the ongoing safety and effectiveness of
endovascular treatment of abdominal aortic aneurysms (AAA) or
thoracoabdominal aortic aneurysms (TAAA). At a minimum, annual
imaging and adherence to routine post-operative follow-up
requirements is required and should be considered a life-long
commitment to the patient’s health and well-being.

« Physicians must advise all patients that it is important to seek prompt
medical attention if he/she experiences signs of limb occlusion,
aneurysm enlargement or rupture. Signs of graft limb occlusion include
pain in the hip(s) or leg(s) during walking or at rest or discoloration or
coolness of the leg. Aneurysm rupture may be asymptomatic, but
usually presents as: pain; numbness; weakness in the legs; any back,
chest, abdominal or groin pain; dizziness; fainting; rapid heartbeat or
sudden weakness.

8 HOW SUPPLIED

8.1 General
The Zenith Universal Distal Body is supplied STERILE (100% Ethylene
Oxide) in peel-open pouches (sterile inner pouch).
This device is intended for single patient use only. Do not reuse, reprocess
or resterilise any part of this device. Reuse, reprocessing, or resterilisation
may compromise the structural integrity of the device and/or lead to
device failure, which in turn, may result in patient injury, iliness or death.
Reuse, reprocessing, or resterilisation may also create a risk of
contamination of the device and/or cause patient infection or cross
infection, including, but not limited to, the transmission of infectious
disease(s) from one patient to another. Contamination of the device may
lead to injury, illness or death of the patient.
Inspect the device and packaging to verify that no damage has occurred
as a result of shipping. Do not use this device if damage has occurred or if
the sterilisation barrier has been damaged or broken. If this occurs, return
the device to William A. Cook Australia Pty Ltd.
The label includes the device code, components supplied, expiry date
and storage requirements to be followed for this device.
« The device is loaded into a 7.7 mm OD (20 Fr) introducer sheath.
« The sheath’s surface is treated with a hydrophilic coating that, when
hydrated, enhances trackability.
« The device is supplied with a tip protector (tip end), needle hub
protector (handle end) and shipping stylet (handle end) that are to be
removed prior to use.

8.2 Device Sizes and Sizing Guidelines

8.2.1 Device Options

The product code for the Zenith Universal Distal Body Endovascular Graft
is UNIBODY-[D1]-[L1]. All graft options for the Zenith Universal Distal Body
are listed here:

Proximal Distal Limb Introduction Sheath
Product Code Diameter Length Diameter French Size (1.D./0.D.) Length
UNIBODY-22-81 22 mm 81 mm 11 mm 20 Fr 6.7 mm /7.7 mm 40 cm
UNIBODY-22-98 22mm 98 mm 11 mm 20 Fr 6.7 mm /7.7 mm 40 cm
UNIBODY-22-115 22mm 115 mm 11 mm 20 Fr 6.7mm /7.7 mm 40cm
UNIBODY-22-132 22mm 132 mm 11 mm 20 Fr 6.7mm /7.7 mm 40cm
UNIBODY-24-81 24 mm 81 mm 12mm 20 Fr 6.7 mm /7.7 mm 40cm
UNIBODY-24-98 24 mm 98 mm 12mm 20 Fr 6.7 mm /7.7 mm 40 cm
UNIBODY-24-115 24 mm 115 mm 12mm 20 Fr 6.7 mm /7.7 mm 40 cm
UNIBODY-24-132 24 mm 132 mm 12mm 20 Fr 6.7 mm /7.7 mm 40cm

8.2.2Sizing Guidelines

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

9 CLINICAL USE INFORMATION

9.1 Physician Training

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

CAUTION: The Zenith Universal Distal Body should only be used by
physicians and teams trained in aortic endovascular interventional
techniques and in the use of this device. The recommended skill/
knowledge requirements for physicians using the Zenith Universal
Distal Body are outlined below:

Patient selection:

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

- Knowledge of radiographic image interpretation, device selection and
sizing

« Amulti-disciplinary team that has combined procedural experience
with:

« Femoral cutdown, arteriotomy and repair

« Percutaneous access and closure techniques

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

« Embolisation

« Angioplasty

« Endovascular stent placement

« Appropriate use of radiographic contrast material

« Techniques to minimise radiation exposure

« Expertise in necessary patient follow-up modalities

9.2 Inspection Prior to Use

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

that particular patient. Also ensure the expiration date has not been
surpassed and the device has been stored as per storage conditions
printed on the device label.

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

9.3 Materials Required

(Not included in system)

The following products are recommended to assist in the implantation
of the Zenith Universal Distal Body. For information on the use of these
products, refer to the individual product’s Instructions for Use:

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

« Syringe

« Heparinised saline solution

« Sterile gauze pads

9.4 Recommended Devices
(Not included in system)
- 0.89 mm (0.035") extra stiff wire guide, 260 cm; for example:
« Cook Lunderquist Extra Stiff Wire Guides (LES)
« 0.89 mm (0.035") standard wire guide; for example:
« Cook 0.035 inch wire guides
« Cook Nimble™ Wire Guides
« Moulding Balloons; for example:
« Cook Coda® Balloon Catheter
« Introducer sets; for example:
« Cook Check-Flo® Introducer Sets
« Cook Extra Large Check-Flo® Introducer Sets
« Sizing catheter; for example:
« Cook Aurous® Centimetre Sizing Catheters
« Angiographic radiopaque tip catheters; for example:
« Cook Beacon® Tip Angiographic Catheters
« Cook Beacon® Tip Royal Flush Catheters
« Entry needles; for example:
« Cook single wall entry needles.

10 DIRECTIONS FOR USE
Prior to use of the Zenith Universal Distal Body, review this Instructions
for Use booklet. The following instructions embody a basic guideline
for device placement. Variations in the following procedures may be
necessary. These instructions are intended to help guide the physician
and do not take the place of physician judgment.
The suggested general order of implantation is:

1. Zenith Proximal Body Graft

2. Covered Visceral Stents

3. Universal Distal Body Graft

4. Contralateral lliac Leg or lliac Device

5. Ipsilateral lliac Leg or lliac Device.

10.1 General Use Information

Standard techniques for placement of arterial access sheaths, guiding
catheters, angiographic catheters and wire guides should be employed
during use of the Zenith Universal Distal Body. The Zenith Universal Distal
Body is compatible with 0.89 mm (0.035") diameter wire guides.
Endovascular stent grafting is a surgical procedure and blood loss from
various causes may occur, infrequently requiring intervention (including
transfusion) to prevent adverse outcomes. It is important to monitor
blood loss from the haemostatic valve throughout the procedure, but is
specifically relevant during and after manipulation of the 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.

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

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

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

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

Establish adequate proximal and distal vascular control of both
femoral arteries.
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10.4 Device 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 haemostatic valve. See Figure 5.

. Elevate tip of system and flush through the stopcock on the
haemostatic valve with heparinised saline until fluid emerges from
the flushing groove in the tip. Refer to Figure 6. Continue to inject
a full 20 ml of flushing solution through the device. Discontinue
injection and close stopcock on connecting tube.

. Attach syringe with heparinised saline to the hub on the inner
cannula. Elevate the tip of the system and flush until fluid exits the
dilator tip. Refer to Figure 7.
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Soak a gauze pad in saline solution and use to wipe Flexor introducer
sheath to activate the hydrophilic coating. Hydrate sheath liberally.

10.5 Vascular Access and Angiography
1. Puncture the selected common femoral arteries using standard
technique with an 18 or 19UT gauge arterial needle. Upon vessel
entry, insert:
« Wire guides - standard 0.89 mm (0.035") diameter, 260 cm long, soft
tip Wire Guide
« Appropriate size sheaths (e.g., 2.0 mm L.D. (6 Fr) or 2.7 mm I.D. (8 Fr))
« Flush catheter (often radiopaque sizing catheters - e.g., Centimetre
Sizing Catheter or straight flush catheter)
. Perform angiography as needed to identify positions of the coeliac,
SMA, renal arteries, and the aortic bifurcation.
NOTE: If fluoroscope angulation is used with an angulated neck it may be
necessary to perform angiograms using various projections.

N

10.6 Placement of Proximal Devices
1. Implant any proximal grafts (example Zenith t-Branch or Zenith
Fenestrated AAA Endovascular Grafts) as required. Refer to the
Instructions for Use of these devices for preparation and deployment
instructions.

10.7 Zenith Universal Distal Body Placement
1. Ensure the delivery system has been flushed with heparinised saline
and that all air is removed from the system.
2. Give systemic heparin if required. Flush each catheter and/or wipe the
wire guide after any exchange.
NOTE: Monitor the patient’s coagulation status throughout the
procedure.
3. A0.89 mm (0.035") stiff wire guide, at least 260 cm long, should be
in place on the ipsilateral side to guide the delivery system into the
aorta. Maintain wire guide position.

»

Before insertion, position delivery system on patient’s abdomen
under fluoroscopy to assist with orientation and positioning. The side
arm of the haemostatic valve may serve as an external reference to
the contralateral limb radiopaque marker.

. Advance delivery system over the wire guide until the contralateral
limb is positioned above and slightly anterior to the origin of the
contralateral common iliac. If the contralateral limb radiopaque
marker is not properly aligned, rotate the entire system until it is
correctly positioned half way between a lateral and an anterior
position on the contralateral side.

NOTE: Zenith Universal Distal Body delivery system will not pass through

the sheath used to deliver the proximal body. The proximal body delivery

sheath must be removed prior to insertion of the Zenith Universal Distal

Body delivery system.

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).

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

7. Perform an angiogram to verify the position and orientation, including;
« The degree of overlap with proximal body (no less than 2 stents)

« The position of the contralateral limb (on contralateral side and
slightly anterior) and proximal to the aortic bifurcation.

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

9. Stabilize the gray positioner (the shaft of the delivery system) and
begin withdrawal of the outer sheath. Deploy the first two stents by
withdrawing the sheath while monitoring device location. Proceed
with deployment until contralateral limb is fully deployed.

NOTE: Tick marker on the contralateral limb of the distal bifurcated body

is used to determine anterior/posterior orientation of the contralateral

limb. Itis not intended to line up with the anterior tick mark on the
proximal body.

10. Advance a contralateral catheter and wire guide into the common
iliac artery to a level below the short contralateral limb and then
manipulate the wire guide into the contralateral limb and into the
Zenith Universal Distal Body. AP and oblique fluoroscopic views can
aid in verification of device cannulation.

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

. Remove the safety lock from the black trigger-wire release
mechanism. Under fluoroscopy, withdraw the release mechanism off
the handle to remove the trigger-wire and release the graft’s proximal
attachment. Remove via its slot over the inner cannula. Refer to
Figure 8.

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

NOTE: If resistance is felt or system bowing is noticed, the trigger wire is

under tension. Excessive force may cause the graft position to be altered.

If excessive resistance or delivery system movement is noted, stop and

assess the situation.

NOTE: Technical Assistance from a Cook product specialist may be

obtained by contacting your local Cook representative.
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CAUTION: During trigger-wire removal and subsequent
deployment, verify that the position of the access wire guide
extends sufficiently into the aortic arch.

10.8 lliac Leg Graft or iliac device (Contralateral) Placement
1. See IFU of the iliac leg graft or iliac device that has been selected to
be placed in the contralateral side of the Zenith Universal Distal Body
graft.

10.9 Rest of Zenith Universal Distal Body Deployment

. Withdraw the rest of the Zenith Universal Distal Body sheath to

expose the ipsilateral limb.

Remove the safety lock from the white trigger-wire release

mechanism. Withdraw the release mechanism off the handle

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

endovascular graft from the delivery system. Remove via its slot over

the device inner cannula.

. Remove the grey positioner and dilator tip as one unit by pulling on
the inner cannula. Keep the wire guide and sheath immobilized.

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

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

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

Captor Haemostatic Valve as overturning will damage the valve which

may result in significant blood loss.
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10.10 lliac Leg Graft or lliac Device (Ipsilateral) Placement
See IFU of the iliac leg graft or device that has been selected to be placed
in the ipsilateral side of the Zenith Universal Distal Body graft.

10.11 Final Angiogram

Position an angiographic catheter just above the level of the visceral
arteries. Perform angiography to verify that all the arteries are patent and
that there are no endoleaks. If endoleaks or other problems are observed,
address as appropriate.

10.12 Zenith Universal Distal Body Moulding (Optional)

1. Prepare moulding balloon as follows:

« Flush wire lumen with heparinised saline.

« Remove all air from balloon.

. In preparation for the insertion of the moulding balloon, open the
Captor Haemostatic Valve by turning it counter-clockwise.

. Advance the moulding balloon over the wire guide and through the
haemostatic valve of the delivery system to the level of the overlap.
Maintain proper sheath positioning.

NOTE: Captor Haemostatic Valve may be utilised to assist with

haemostasis by turning in a clockwise rotation to the “close” position.

NOTE: Captor Haemostatic Valve should always be in the “open” position

when repositioning of moulding balloon.

4. Expand the moulding balloon with diluted contrast media (as
directed by the manufacturer) in the area of the overlap between the
proximal device and Zenith Universal Distal Body, starting proximally
and working in the distal direction.

NOTE: Do not inflate the moulding balloon outside the graft.

NOTE: Care should be taken when manipulating a moulding balloon in

the vicinity of the visceral stents (if applicable).

NOTE: Confirm complete deflation of balloon prior to repositioning.

5. Withdraw the moulding balloon to the ipsilateral limb device overlap
site and expand. Withdraw to the distal fixation site and expand.

CAUTION: Do not inflate balloon iniliac vessel outside of graft.

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

CAUTION: Confirm complete d

repositioning.

7. Withdraw the moulding balloon to the contralateral iliac leg/vessel
distal fixation and expand.

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

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

9. Repair vessels and close access sites in standard surgical fashion.

N~
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11 IMAGING GUIDELINES AND POST-OPERATIVE FOLLOW-UP

11.1 General

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 performance of their endovascular graft. Patients with specific
clinical findings (e.g., endoleaks, enlarging aneurysms or changes in

the structure or position of the endovascular graft) should receive
additional follow-up. Patients should be counseled on the importance
of adhering to the follow-up schedule, both during the first year and

at yearly intervals thereafter. Patients should be told that regular and
consistent follow-up is a critical part of ensuring the ongoing safety and
effectiveness of endovascular treatment of AAA and TAAA.

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

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

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

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



« Duplex ultrasound imaging may provide information on aneurysm
diameter change, endoleak, patency, tortuosity and progressive
disease. In this circumstance, a non-contrast CT should be performed
to use in conjunction with the ultrasound. Ultrasound may be a less
reliable and sensitive diagnostic method compared to CT.

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

Table 11.1 Recommended Imaging Schedule for Endograft Patients

Abdominal
Angiogram cT Radiographs

Pre-procedure X! X!

Procedural X

Pre-discharge (within 7 days) X234 X

1 month X234 X

6 month x4 X

12 month (annually thereafter) X4 X

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

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

2Either pre-discharge or 1 month CT recommended.

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

11.2 CT Recommendations
Image sets should include all sequential images at lowest possible slice thickness (<3 mm). Do NOT perform large slice thickness (>3 mm) and/or omit
consecutive CT images sets, as it prevents precise anatomical and device comparisons over time. When using a multiphase scan, the table positions
must match.
Non-contrast and contrast enhanced baseline and follow-up imaging are important for optimal patient surveillance. It is important to follow acceptable
imaging protocols during the CT exam. Table 11.2 lists examples of acceptable imaging protocols.

Table 11.2 Acceptable Imaging Protocols

Non-Contrast

Contrast

IV contrast No

Yes

Acceptable machines Spiral CT or high performance MDCT
capable of > 40 seconds

Spiral CT or high performance MDCT
capable of > 40 seconds

Injection volume n/a 150 cc

Injection rate n/a >2.5 cc/sec

Injection mode n/a Power

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

Coverage - start Humeral Head

Humeral Head

Coverage - finish Proximal femur

Proximal femur

Collimation <3mm <3mm

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

Post-injection runs None None

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

11.4 Ultrasound

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

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

« Spectral analysis confirmation should be performed for any suspected
endoleaks

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

11.5 MRI Safety and Compatibility
For MRI safety and compatibility information refer to Section 4.4.

11.6 Additional Surveillance and Treatment

Additional surveillance and possible treatment is recommended for:

« Aneurysms with Type | endoleak

« Aneurysms with Type Ill endoleak

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

- Migration

« Inadequate seal length

Consideration for reintervention or conversion to open repair should

include the attending physician’s assessment of an individual patient’s

co-morbidities, life expectancy and the patient’s personal choices.

Patients should be counselled that subsequent re-interventions

including catheter-based and open surgical conversion are possible

following endograft placement.
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CESKY

ENDOVASKULARNI GRAFT ZENITH® UNIVERSAL
DISTAL BODY

Peclivé si piectéte viechny pokyny. Pokud nebudete postupovat
ptesné podle pokynii, varovani a upozornéni, miize to mit vazné
chirurgické nasledky nebo mize dojit k poranéni pacienta.

K produktové fadé Zenith se vztahuje nékolik relevantnich navodi

k pouziti. Tento navod k pouziti popisuje endovaskularni grafit Zenith
Universal Distal Body. Informace o dalsich zafizenich Zenith najdete
v pfislusném navodu k pouziti.

1POPIS ZARIZENI

1.1 Celkovy popis zafFizeni

Endovaskularni graft Zenith Universal Distal Body (Zenith Universal Distal
Body) se skldda zimplantatu zalozeného do aplika¢niho systému. Zafizeni je
urceno k pouziti v kombinaci s jinymi proximalnimi grafty Zenith (napfiklad
torakoabdominalni endovaskularni graft Zenith® t-Branch [t-Branch] nebo
endovaskularni graft Zenith® Fenestrated AAA [ZFEN-P]) a s ilakalnimi
rameny graftu (napt. iliakalni rameno endovaskularniho graftu Zenith® Flex
AAA nebo iliakalni rameno Zenith Spiral-Z AAA). Viz obrazek 1. Testovanim
prostfedku bylo zjisténo, ze vykazuje funkcni Zivotnost deset let, pro kterou
byl navrzen.

1.2 Implantat

Implantat Zenith Universal Distal Body je distalni endovaskularni graft

s jednou dlouhou ipsilateralni iliakaIni vétvi a jednou kratkou kontralateralni
k samoexpandujicim stentim Cook-Z® z nerez oceli splétanou niti z
polyesteru a jednovlaknového polypropylénu a tvofi trubici, ktera slouzi k
zamezeni pritoku krve aneuryzmatem. Graft je pIné vyztuzen stentem, aby
ziskal stabilitu a expanzni silu nezbytnou k otevieni lumenu graftu pfi jeho
rozvinuti. Viz obrazek 2.

Graft Zenith Universal Distal Body ma pUsobit jako modularni systém

v kombinaci s dalsimi dostupnymi proximalnimi zafizenimi Zenith (napt. Zenith
t-Branch) a iliakalnimi rameny graftu (napf. iliakalni rameno endovaskulérniho
graftu Zenith Flex AAA, iliakdIni rameno Zenith Spiral-Z AAA).

V priibéhu endovaskularniho zékroku na aorté mohou byt potiebnai
zafizeni jako extenze hlavniho téla, extenze iliakalniho ramena, pfechodové
dily ailiakalni zatky. Kazdé jednotlivé zafizeni ma svij vlastni aplikacni
systém a brozurku s ndvodem k pouZziti.

1.2.1 Velikosti a konfigurace implantdti

K dispozici je $kala primérd proximalnich grafti a délek graftd
pfizpUsobenych skale proximalnich zafizeni Zenith a vyhovujici anatomii
jednotlivych pacientd. Dostupné velikosti zahrnuji pramér proximalniho
graftu 22 a 24 mm, kazdy v délkach 81,98, 115 a 132 mm.

1.2.2 Umisténi zlatych znacek

Pro usnadnéni skiaskopického zobrazeni jsou na graftu rozmistény zlaté
rentgenokontrastni znacky. Ctyfi zlaté zna¢ky jsou umistény po obvodu

do 2 mm od nejvyssiho bodu materialu graftu (proximalni znacky) a jedna
zlaté znacka je umisténa na konci druhého proximalniho stentu na pomoc
pii polohovani piekryti. Na bifurkaci graftu se nachazi rentgenokontrastni
znacka a na distalnim konci kontralateréIni vétve jsou umistény zlaté znacky
ve tvaru znaménka zaskrtnuti (zatrZeni). Viz obrézek 3.

1.3 Aplika¢ni systém

Graft Zenith Universal Distal Body se dodéava zalozeny do zavadéciho
systému H&L-B One-Shot. Zavadi se postupnou metodou a ma integrované
funkce k provadéni nepietrzité kontroly graftu béhem implantace.
Proximalni konec graftu je pfipojeny k aplika¢nimu systému tfemi
nitinolovymi uvoliovacimi dréty. Distalni konec graftu je také pfipojen

k aplika¢nimu systému a zachycen pomoci samostatného uvoliiovaciho
dratu z nerez oceli. Uvolihovaci draty umoziuji presné polohovani a
umoznuji pfizpsobeni vysledné polohy graftu pfed plnym rozvinutim.
Aplika¢ni systém pouziva zavadéci systém H&L-B One-Shot s vnéjsim
pramérem 7,7 mm (20 F) a je kompatibilni s vodicim dratem s pramérem
0,035 palce (0,89 mm).

Pro zlep3eni hemostazy se mlize hemostaticky ventil Captor otevfit nebo
zaviit pfi zavadéni nebo vytahovani dalsich zafizeni do sheathu a z ngj.
Aplikacni systém obsahuje zavadéci sheath Flexor®, ktery se nezasmyckuje
ama hydrofilni povlak. Obé tyto vlastnosti slouzi k zlepseni moznosti
manévrovani v iliakalnich artériich a v bfidni aorté. Viz obrazek 4.

1.4 Za¥izeni pouzivana v kombinaci se zafizenim Zenith
Universal Distal Body
Zatizeni Zenith Universal Distal Body se mlze pouzivat spolecné s jinymi
schvélenymi zafizenimi Zenith. Patfi sem nasledujici priklady:

« Torakoabdominalni endovaskularni graft Zenith t-Branch

« Endovaskularni graft Zenith Fenestrated AAA

« lliakdIni rameno endovaskularniho graftu Zenith Flex AAA

« lliakdIni rameno Zenith Spiral-Z AAA

Prostudujte si pfislusné navody k pouziti k témto jednotlivym zafizenim.

2 URCENE POUZITI
Endovaskularni graft Zenith Universal Distal Body je indikovano pro
endovaskularni lé¢bu pacientli s aneuryzmaty abdominélni nebo
torakoabdominalni aorty, p¥i pouZiti s pfislusnym proximalnim zafizenim
Zenith ailiakalnim ramenem graftu Zenith.
Pacient musi mit anatomii vhodnou pro endovaskularni reparaci, véetné
nasledujicich:
« adekvatni iliakaIni nebo femoralni pfistup, kompatibilni s potfebnymi
aplika¢nimi systémy;
« pfiméfend délka bfisni aorty distalné od nejproximéinéjsiho bodu prekryti
zafizeni Zenith Universal Distal Body s proximalni ¢asti graftu Zenith
k bifurkaci aorty.

3 KONTRAINDIKACE

Endovaskularni graft Zenith Universal Distal Body je kontraindikovany:

« U pacientti se znamou precitlivélosti nebo alergii na nerezovou ocel, nitinol,
polyester, pajeci material (cin, stfibro), polypropylén, uretan nebo zlato.

- U pacientd s celkovou infekci miize byt zvysené riziko infekce
endovaskularniho graftu.

« U pacientd, ktefi nesnaseji kontrastni latky nezbytné pro zobrazovaci
techniky pouzivané pfi operaci a pfi naslednych kontrolach.
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« U pacientd, jejichz hmotnost a/nebo rozméry piekracuji stanovené limity,
coz naruuje nebo zabraruje spInéni pozadavk{ nezbytnych pro
zobrazovéni.

4 VAROVANI A UPOZORNENI

4.1 Obecné

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

« Zatizeni Zenith Universal Distal Body sméji pouzivat pouze |ékafi a tymy
vyskolené v cévnich intervencnich technikach a v pouziti tohoto zafizeni.
Konkrétni pozadavky na zaskoleni uvadi ¢ast 9.1, Skoleni lékafa.

« Pokud neni k dispozici nekontrastni CT vy3Setieni, mize dojit k
nespravnému vyhodnoceni kalcifikace v iliakalni nebo aortalni oblasti,
kterd m(ize znemoznit pfistup nebo spolehlivou fixaci a utésnéni zafizeni.

« Rekonstrukéni tloustky snimkd pfed zakrokem >3 mm mohou mit za
nésledek suboptimalni volbu velikosti zafizeni nebo neschopnost
vyhodnotit fokélni stenézy z CT.

« Funkénost endovaskularnich graftd z dlouhodobého hlediska nebyla
zatim zjisténa. Vsichni pacienti musi byt pouceni, ze endovaskularni lécba
vyzaduje celozivotni pravidelna kontrolni vysetfeni ke zjisténi jejich
zdravotniho stavu a funkénosti jejich endovaskularniho graftu. Pacienti se
specifickymi klinickymi nalezy (napf. endoleaky, zvétiujicimi se
aneuryzmaty nebo se zménami struktury nebo polohy endovaskularniho
graftu) se musi podrobit diikladnéjsim kontrolnim vysetfenim. Konkrétni
pokyny pro kontrolni vysetieni uvadi &ast 11, Pokyny pro snimkovani a
pooperaéni kontrolu.

« Po implantaci endovaskularniho graftu se u pacientl musi pravidelné
kontrolovat prosakovani kolem graftu, zvétsovani aneuryzmatu azmény
struktury nebo polohy endovaskularniho graftu. Je nutné provést
snimkovani nejméné jednou ro¢né, mimo jiné:

1) rentgenové snimky bficha pro prozkoumani neporusenosti zafizeni
(oddéleni komponent, zZliomeni stentu nebo oddéleni kotvicky),

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

Pokud neni mozné pouzit kontrastni latku vzhledem k renalnim

komplikacim nebo jinym faktor(im, mohou podobné informace

poskytnout radiogramy bficha a duplexni ultrasonografie.

« Zarizeni Zenith Universal Distal Body neni doporuceno pouzivat u
pacient(, ktefi nejsou schopni nebo ochotni podstoupit nezbytné
predoperacni a pooperacni snimkovéni aimplantacni studie nebo je
nebudou dodrZovat, jak je popsano v €asti 11, Pokyny pro snimkovani a
pooperaéni kontrolu.

« Moznost provedeni intervence nebo pfechodu na standardni otevienou
chirurgickou operaci po primérni endovaskularni reparaci je tfeba zvazit u
pacientd, u nichz se vyskytne zvétsujici se aneuryzmata, neakceptovatelné
zkraceni délky fixace (pfekryti cévy a komponenty) a/nebo endoleak.
Zvétseni aneuryzmatu nebo pretrvavajici endoleak mohou byt pficinou
prasknuti aneuryzmatu.

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

« Béhem implantace nebo pfi opakovanych zakrocich musi byt vzdy
v pohotovosti cévni operacni tym pro pfipad nutnosti prechodu na
otevienou chirurgickou operaci.

4.2 Vybér, lééba a nasledné kontroly pacienta

Zafizeni Zenith Universal Distal Body nebylo vyhodnocené pro nasledujici
populace pacientt:

« traumatickeé zranéni aorty

« prosakovani, hrozici prasknuti nebo praskla aneuryzmata

« mykotickd aneuryzmata

« pseudoaneuryzmata zptisobena umisténim predchézejiciho graftu

- revize dfive implantovaného endovaskularniho graftu

« nekorigovatelna koagulopatie

« potfebna dolIni mezentericka arterie

« genetické onemocnéni spojivové tkané (napf., Marfaniiv syndrom nebo

Ehlers-Danlostv syndrom)

« soubézna aneuryzmata hrudni aorty

« pacienti s aktivnimi celkovymi infekcemi

« téhotné nebo kojici zeny

« pacienti s morbidni obezitou

« pacienti mladsi 18 let.

Pramér pfistupové cévy (méfeny od vnitini stény k vnitini sténé) a jeji
morfologie (minimalni vinutost, okluzivni onemocnéni nebo kalcifikace)
musi vyhovovat kritériim pro pouziti metod cévniho pfistupu a aplikacnich
systémda profilu cévniho zavadéciho sheathu s vnéjsim pramérem 7,7 mm
(velikost 20 F) az 8,5 mm (velikost 22 F). Cévy se zavaznym stupném
kalcifikace, okludované, silné vinuté nebo pokryté tromby mohou
znemoznit umisténi endovaskularniho graftu a (nebo) mohou zvysovat
riziko embolizace.

Mezi klicové anatomické prvky, které mohou negativné ovlivnit ispésné
vylouceni aneuryzmatu, patfi prudké ohnuti aorty, vinutost a kalcifikace.
Zafizeni Zenith Universal Distal Body se nedoporucuje pouzivat u pacientd,
ktefi nesnaseji kontrastni latky nezbytné pro zobrazovaci techniky pfi
operaci a pfi naslednych kontrolach.

Zafizeni Zenith Universal Distal Body se nedoporucuje pouzivat u pacientd,
jejichz hmotnost a/nebo rozméry prekracuji stanovené limity, coz narusuje
nebo zabranuje splnéni pozadavk nezbytnych pro zobrazovani.

Zafizeni Zenith Universal Distal Body se nedoporucuje pouzivat u pacientl
se znamou precitlivélosti nebo alergii na nerezovou ocel, polyester, pajeci
materialy (cin, stibro), polypropylén, uretan nebo zlato.

U pacient s celkovou infekci miize byt zvysené riziko infekce
endovaskularniho graftu.

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

U pacientt s nekorigovatelnou koagulopatii maze byt také zvysené riziko
endoleaku nebo krvacivych komplikaci.




4.3 Pozadavky na implantac¢ni zakrok

« Vpribéhuimplantace je tfeba pouzivat celkovou antikoagula¢ni lécbu
podle protokoli pfedepsanych zdravotnickym zafizenim nebo zvolenych
lékatem. Je-li kontraindikovan heparin, je nutno zvazit moznost pouziti
jiného antikoagulacniho pfipravku.

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

« Pii vkladani aplikacniho systému udrzujte polohu vodiciho dratu.

« Aplikacni systém neohybejte ani nezasmyckujte. Mohlo by dojit
k poskozeni aplika¢niho systému a graftu Zenith Universal Distal Body.

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

« Pouzivéni zafizeni Zenith Universal Distal Body vyZaduje podavani
intravaskularni kontrastni latky. U pacientu s existujici rendlni
nedostatec¢nosti miize existovat zvysené riziko pooperacniho selhani
ledvin. Pfi vykonu je tfeba pouzit co nejmensi mnozstvi kontrastni latky.

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

« Nepfesné umisténi, nelipIné utésnéni nebo nedostate¢na fixace graftu
Zenith Universal Distal Body v cévé mlize vyvolat zvy3ené riziko
endoleaku, pohyb nebo netimysIné ucpani visceralnich cév. Priichodnost
visceralni cévy musi byt zachovana, aby se omezilo nebo eliminovalo
riziko selhani ledvin, mesentrické ischemie a naslednych komplikaci.

« Nespravné rozvinuti endoprotézy nebo jeji migrace muze vyzadovat

chirurgicky zasah.

Nedostate¢né prekryti graftu Zenith Universal Distal Body s proximalnim
zafizenim Zenith mize vyvolat zvysené riziko migrace stentgraftu.
Nespravné rozvinuti endoprotézy nebo jeji migrace mize vyzadovat
chirurgicky zasah.

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

Pii manipulaci s katetry, draty a sheathy uvniti aneuryzmatu postupujte
opatrné. Zavazné naruseni mize uvolnit fragmenty trombu, které mohou
zpusobit distalni embolizaci.

Pred rozvinutim proximalnich uvolfovacich dratd ovérte, zda poloha
pfistupového vodiciho dratu zasahuje dostate¢né do aortéalniho oblouku.

Davejte pozor, aby nedoslo k poskozeni graftu nebo ke zméné jeho polohy
po jeho umisténi pro pfipad, ze by bylo potieba opakovat zavedeni kanyly
do graftu.

Pouziti tvarovaciho balénku (volitelné)

Pfed repozici zkontrolujte, zda je balének Gplné vyprazdnény.

Nenaplnujte baldnek v cévé, pokud neni uvnit graftu, nebot takovy postup
muze zpusobit poskozeni cévy. Balonek pouzivejte v souladu s informacemi
uvedenymi na stitku.

Pfi pInéni balonku v graftu za pfitomnosti kalcifikace postupujte opatrné,
nebot nadmérné naplnéni mdze zpUsobit zranéni cévy.

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

4.4 Bezpecnost a kompatibilita vysetieni MRI

Neklinické testy prokazaly, ze graft Zenith Universal Distal Body je
podminéné bezpecny pfi vysetfeni MRI (MR Conditional) podle ASTM F2503.
Pacient s timto zafizenim mUZe byt bezpe¢né snimkovan po jeho umisténi
za téchto podminek:

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

« Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 720 gausst/cm nebo
méné.

« Maximalni hodnota mérného absorbovaného vykonu pfepocteného na
celé télo (SAR) hldsend systémem MRI 2,0 W/kg za 15 minut snimkovani
nebo méné (tj. na jednu snimkovaci sekvenci).

« Normalni provozni rezim.

Statické magnetické pole

Statické magnetické pole pro Ucely srovnavani s vyse uvedenymi limity je
statické magnetické pole u pacienta (tj. mimo kryt snimkovaciho zafizeni,

v dosahu pacienta nebo jedince).

Zahiev zpisobeny snimkovanim MRI

Systémy 1,5 tesla:

Pfi neklinickém testovani doslo u graftu Zenith Universal Distal Body k
maximalnimu zvyseni teploty o 1,8 °C za 15 minut snimkovani MRI (tj. za
jednu snimkovaci sekvenci) v MRI systému o 1,5 tesla (Siemens Magnetom,
software Numaris/4) pfi hodnoté mérného absorbovaného vykonu
prepoctené na celé télo (SAR) hlasené systémem MRI 2,9 W/kg (spojované s
kalorimetricky méfenou hodnotou pfepoctenou na celé télo 2,1 W/kg).
Systémy 3,0 tesla:

Pfi neklinickém testovani doslo u graftu Zenith Universal Distal Body

k maximalnimu zvyseni teploty 0 1,9 °C za 15 minut snimkovani MRI (tj.

za jednu snimkovaci sekvenci) v MRI systému o 3,0 tesla (General Electric
Excite, HDx, software 14X.M5) pfi hodnoté mérného absorbovaného vykonu
piepoctené na celé télo (SAR) hlasené systémem MRI 2,9 W/kg (spojované s
kalorimetricky méfenou hodnotou piepoétenou na celé télo 2,7 W/kg).
Artefakt obrazu

Kvalita snimku MRI mGze byt zhorsena, pokud je oblast z&jmu uvnit lumenu
graftu Zenith Universal Distal Body nebo do cca 50 mm od jeho umisténi,
coz bylo prokazéano pfi neklinickém testovani o nasledujici sekvenci: T1-
vazeny, sekvence impulzu spinového echa a sekvence impulzu gradientniho
echa na systému MRI 3,0 tesla (Excite, GE Healthcare, Milwaukee, WI, USA).
Proto mize byt nutné optimalizovat parametry MRI snimkovani vzhledem k
pfitomnosti tohoto stentu.

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

Ize pofidit bez obrazovych artefaktti. Artefakt obrazu mize byt pritomen

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

POZNAMKA: U graftu Zenith Universal Distal Body se klinické vyhody skenu
MRI musi vyvazit s potencialnim rizikem zakroku.
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5 POTENCIALNi NEZADOUCI PRIHODY

Mezi nezadouci pfihody spojované bud'se zafizenim Zenith Universal Distal

Body nebo s implanta¢nimi zakroky, které se mohou vyskytnout nebo si

vyzadat zakrok, patfi, kromé jiného:

« Amputace

« Arteriovendzni pistél

- Edém

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

infarktem

« Endoleak

Endoprotéza: nespravné umisténi komponent, netipIné rozvinuti

komponent, migrace komponent, prasknuti steh(, okluze, infekce,

prasknuti stentu, opotiebeni materidlu graftu, dilatace, eroze, propichnuti,

prosakovani kolem graftu, separace kotvicek a koroze

« Expozice rentgenovému zéreni

Horecka a lokalizovany zanét

Impotence

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

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

« Klaudikace (napt. v hyzdi nebo v lytku)

Komplikace mocového a pohlavniho systému s naslednymi

doprovodnymi problémy (napf. ischemie, eroze, pistél, inkontinence,

hematurie, infekce)

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

« Komplikace v lymfatickém systému a nasledné doprovodné problémy

(napfiklad mizni pistél)

Komplikace v misté cévniho pfistupu véetné infekce, bolesti, hematomu,

pseudoaneuryzmatu a arteriovendzni pistéle

« Komplikace v oblasti ledvin s naslednymi doprovodnymi problémy (napf.

okluze artérie, toxicita kontrastni latky, renalni nedostate¢nost nebo

selhéni)

Komplikace v oblasti plic a dychacich cest s naslednymi doprovodnymi

problémy (napt. pneumonie, selhani respiracniho systému, prolongovana

intubace)

Komplikace v rané a nasledné doprovodné problémy (napfiklad

dehiscence, infekce)

Krvaceni, hematom nebo koagulopatie

Neurologické lokdlni nebo celkové komplikace s naslednymi

doprovodnymi problémy (napf. mrtvice, transientni ischemickd ataka,

paraplegie, paraparéza, paralyza)

« Okluze protézy nebo nativni cévy

« Okluze visceralni cévy

- Poranéni aorty vcetné perforace, disekce, krvaceni, ruptury a umrti

Poranéni cévy

Poranéni sleziny (napt. infarkt, ischemie)

Prasknuti aneuryzmatu a umrti

« Pfechod na otevieny chirurgicky zékrok

« Selhani jater

« Spasmus nebo trauma cévy (napt. disekce iliofemoralni cévy, krvaceni,
ruptura, Gmrti)

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

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

« Trombéza artérie nebo Zily nebo pseudoaneuryzma

- Umrti

« Zvétseni aneuryzmatu

5.1 Hlaseni nezadoucich pfihod souvisejicich se zafizenim
Viechny nezadouci ptihody (klinické incidenty) souvisejici se zafizenim
Zenith Universal Distal Body se musi okamzité hlésit spolec¢nosti Cook
Medical Australia. Chcete-li nahlésit incident, zavolejte mistniho zastupce
spolecnosti Cook Aortic Intervention nebo kontaktujte oddéleni kontroly
kvality na ¢isle 1800 777 222 (bezplatné v Australii) nebo +61 7 3841 1188.

6 VYBER A LECBA PACIENTA

(Viz €ast 4, Varovani a upozornéni)

Velikost zafizeni Zenith Universal Distal Body se md vybirat tak, jak
je popsano v tomto dokumentu, a musi se zvazit viechna varovani a

upozornéni popsana v asti 4.

Lékaf musi mit k dispozici viechny délky a priiméry zafizeni nezbytnych

k provedeni vykonu, zejména pokud jsou nejisté vysledky piedopera¢nich

planovacich méfeni (priméry a délky). Tento pfistup zaru¢uje vétsi operaéni

flexibilitu k dosazeni optimalnich vysledkd provadénych zakroku. K dalsim
aspekttm pro posouzeni vhodnosti pacienta mimo jiné patfi:

« Pacient(v vék a ocekavana doba Zivota.

« Doprovodna onemocnéni (napf. srdec¢ni, plicni nebo renaini
nedostate¢nost pfed operaci, morbidni obezita).

« Vhodnost pacienta pro otevienou chirurgickou operaci.

« Vhodnost anatomickych poméri pacienta pro endovaskularni reparaci.

« Riziko prasknuti aneuryzmatu v porovnani's riziky vyplyvajicimi z [é¢by za
pouziti Zenith Universal Distal Body.

« Schopnost tolerovat celkovou, regionalni nebo lokalni anestézii.

« Velikost a morfologie iliofemoralni pfistupové cévy (minimalni trombus,
kalcifikace nebo vinutost) musi byt kompatibilni s metodami cévniho
pristupu a pfislusenstvim aplikacniho profilu cévniho zavadéciho sheathu
svnéjsim pramérem 7,7 mm (20 F) a 8,5 mm (22 F).

« Anatomie aneuryzmatu vhodna pro endovaskularni reparaci, jak je
uvedeno v €asti 2 vyse.

« Kone¢né rozhodnuti o lécbé zalezi na Iékafi a pacientovi.

7 PORADENSTVIi PRO PACIENTY
Pfi diskusi o tomto endovaskularnim zafizeni a pfislusném zakroku musi
lékat a pacient (poptipadé také rodinni pfislusnici) zvazit rizika a pfinosy,
zejména:
« rizika a rozdily mezi endovaskularni reparaci a otevienou chirurgickou
operaci
« potencialni vyhody tradi¢ni oteviené chirurgické operace



« potencialni vyhody endovaskularni reparace

« moznost, ze po primarni endovaskularni reparaci mize byt nutné provést
dal3i intervenci nebo otevienou chirurgickou operaci aneuryzmatu.

Vedle posouzeni rizik a pfinost endovaskularni reparace musi |ékaf
zhodnotit pacientlv postoj k naslednym kontrolam a k dodrzovani
pooperacni péce potiebné k zajisténi trvale bezpecnych a efektivnich
vysledkd. Nize jsou uvedena dalsi témata, kterd je vhodné prodiskutovat
s pacientem a ktera se tykaji jeho o¢ekavani, co se tyce vysledk
endovaskuldrni reparace:

« Funkénost endovaskularnich graftl z dlouhodobého hlediska nebyla
zatim zjisténa. Viichni pacienti musi byt pouceni, ze endovaskularnilécba
vyzaduje celozZivotni pravidelna kontrolni vysetieni ke zjisténi jejich
zdravotniho stavu a funkénosti jejich endovaskularniho graftu. Pacienti se
specifickymi klinickymi nélezy (napf. endoleaky, zvét3ujicimi se
aneuryzmaty nebo se zménami struktury nebo polohy endovaskularniho
graftu) se musi podrobit dikladnéjsim kontrolnim vysetfenim. Konkrétni
pokyny pro kontrolni vysetieni uvadi éast 11, Pokyny pro snimkovani a
pooperaéni kontrolu.

« Pacienti musi byt pouceni o dilezitosti dodrzovani planu kontrolnich
prohlidek, a to jak v prvnim roce, tak pozdéji jednou ro¢né. Pacienti musi
byt upozornéni, ze pravidelné a diisledné kontroly jsou kriticky dillezitou
soucasti zajisténi trvale bezpecné a ucinné endovaskularni lécby
aneuryzmat abdominélini aorty (AAA) nebo aneuryzmat
torakoabdominélni aorty (TAAA). Jako minimum se vyZaduje podstoupeni
zobrazovaciho vysetieni jednou ro¢né a dochazeni na pravidelné
pooperaéni kontroly jako celozivotni zévazek k zajisténi pacientova
dobrého zdravotniho stavu.

« Lékat musi kazdému pacientovi sdélit, ze je dUlezité vyhledat rychlou
lékafskou pomoc, pokud pociti pfiznaky okluze vétve graftu a zvétseni
nebo prasknuti aneuryzmatu. Mezi pfiznaky okluze vétve graftu pati
bolest jedné nebo obou ky¢li nebo nohou pfi chiizi nebo v klidu a
zblednuti nebo chlad nohy. Prasknuti aneuryzmatu maze byt
asymptomatické, ale obvykle se projevi nasledujici pfiznaky: bolest,
znecitlivéni, slabost v nohou, jakakoli bolest zad, hrudniku, bficha nebo
slabin, zavrat, mdloby, rychly srde¢ni tep nebo nahla slabost.

8 STAV PRI DODANI

8.1 Obecné
Zafizeni Zenith Universal Distal Body se dodava STERILE (STERILNI) (100%
ethylenoxid) v odlepovacich balenich (sterilni vnitini sacek).
Tento prostfedek je ur¢en k pouziti pouze u jednoho pacienta. Nepouzivejte
zadné casti tohoto zafizeni opakované, nezpracovavejte je opakované ani
neresterilizujte. Opakované pouziti, zpracovani nebo resterilizace mohou
narusit strukturalni celistvost zafizeni a vést k jeho selhani, coz mtze
zpUsobit zranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta.
Opakované pouziti, zpracovani nebo resterilizace mohou téz vést k riziku
kontaminace zafizeni a zplsobit infekci nebo kfizovou infekci pacientd,
vcetné (mimo jiné) prenosu infekcnich chorob mezi pacienty. Kontaminace
zafizeni mize vést k onemocnéni, zranéni nebo smrti pacienta.
Prohlédnéte zafizenii jeho obal a zkontrolujte, zda pfi transportu nedoslo k
jejich poskozeni. Nepouzivejte tento prostfedek, pokud je poskozeny nebo
pokud je poskozena nebo znicena sterilni bariéra. Pokud k tomu doslo,
vratte prostfedek spole¢nosti William A. Cook Australia Pty Ltd.
Na oznaceni se nachazi kéd zafizeni, dodédvané komponenty, datum
exspirace a skladovaci podminky, které se musi dodrzovat pro toto zafizeni.
« Zarizeni je zalozené do zavadéciho sheathu s vnéjsim primérem 7,7 mm
(20 F).

« Povrch sheathu je osetfen hydrofilnim povlakem, ktery po hydratovani
zvysuje jeho schopnost manévrovani.

- Zafizeni se dodava s chrani¢em hrotu (na konci s hrotem), chrani¢em usti
jehly (na konci s rukojeti) a transportnim styletem (na konci s rukojeti),
které se pfed pouzitim musi odstranit.

8.2 Velikosti zafizeni a pokyny k vybéru jeho velikosti
8.2.1 Moznosti zaFizeni
Produktovy kod pro endovaskularni graft Zenith Universal Distal Body je

UNIBODY-[D1]-[L1]. Zde jsou uvedeny viechny moznosti grafti pro zafizeni
Zenith Universal Distal Body:

Proximalni Primér Zavadéci sheath
Kéd vyrobku pramér Délka distalni vétve Velikost French (vniténi pramér/vnéjsi pramér) Délka
UNIBODY-22-81 22mm 81 mm 11 mm 20F 6,7mm/77 mm 40cm
UNIBODY-22-98 22mm 98 mm 11 mm 20F 6,7mm /7,7 mm 40 cm
UNIBODY-22-115 22 mm 115 mm 1T mm 20F 6,7 mm /7,7 mm 40cm
UNIBODY-22-132 22mm 132 mm 11T mm 20F 6,7mm/77 mm 40cm
UNIBODY-24-81 24 mm 81 mm 12mm 20F 6,7 mm/77 mm 40cm
UNIBODY-24-98 24 mm 98 mm 12mm 20F 6,7mm /7,7 mm 40 cm
UNIBODY-24-115 24mm 115 mm 12mm 20F 6,7mm /7,7 mm 40cm
UNIBODY-24-132 24 mm 132 mm 12mm 20F 6,7 mm /7,7 mm 40 cm

8.2.2 Pokyny pro vybér velikosti

Pfi pouziti distalniho bifurkovaného endovaskularniho graftu s proximalni
komponentou je typické nehybné upevnéni 2 mm -4 mm v kombinaci

s pekrytim minimalné 2 stentd pro snizeni rizika oddéleni komponent.

9 INFORMACE O KLINICKEM POUZITi

9.1 Skoleni lékafa

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

POZOR: Zafizeni Zenith Universal Distal Body sméji pouzivat pouze
lékafi a tymy vyskolené v aortalnich end kularnich inter ich
technikach a v pouziti tohoto zafizeni. Doporucené pozadavky na
zruénosti/védomosti lékaf pouzivajicich zafizeni Zenith Universal
Distal Body jsou uvedeny nize:

Vybér pacient:

« Védomosti o pfirozené anamnéze aneuryzmat abdominalni aorty (AAA)
nebo aneuryzmat torakoabdominalni aorty (TAAA) a doprovodnych
onemocnéni spojovanych s endovaskularni reparaci aneuryzmatu.

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

« Souhrn operatérskych zkusenosti multidisciplinarniho tymu:
« Femoralni pfistup, arteriotomie a reparace
« Techniky perkutanniho pfistupu a uzavieni
« Ovladani neselektivnich a selektivnich vodicich drétl a katetr(
« Interpretace skiaskopickych a angiografickych snimkd
« Embolizace
« Angioplastika
« Umisténi endovaskuldrniho stentu
« Spravné pouziti radiografické kontrastni latky
« Metody omezovani expozice zafeni
« Zkusenost s variantami potfebné nasledné péce o pacienta

9.2 Kontrola pfed pouzitim

Prohlédnéte zafizeni i jeho obal a zkontrolujte, zda pfi transportu nedoslo

k jejich poskozeni. Nepouzivejte tento prostiedek, pokud je poskozeny nebo
pokud je poskozena nebo znicena sterilni bariéra. Pokud doslo k poskozeni,
produkt nepouzivejte a vratte ho spole¢nosti Cook Medical Australia.
Pred pouzitim zkontrolujte, zda bylo dodéno spravné zafizeni (velikost) pro
daného pacienta, a to srovnanim dodaného zafizeni s pfedpisem Iékare pro
konkrétniho pacienta. Zkontrolujte také, zda neuplynulo datum exspirace a
zda bylo zafizeni skladované podle skladovacich podminek vytisténych na
oznaceni zafizeni.

Zatizeni je ur¢ené k pouziti spolecné s materialy a zafizenimi popsanymi

v nasledujicich ¢astech.

9.3 Pozadovany material

(se systémem se nedoddvd)

Nasledujici vyrobky se doporucuji na pomoc pfi implantaci zafizeni Zenith
Universal Distal Body. Informace o pouzi chto vyrobki najdete v
pfislusném navodu k pouziti daného vyrobku:

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

« Kontrastni latka

- Stikacka

« Heparinizovany fyziologicky roztok
« Sterilni gazové polstarky
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9.4 Doporuéena zafizeni
(se systémem se nedoddvd)
« Extra tuhy vodici drat 0,035 palce (0,89 mm) o délce 260 cm naptiklad:
« Extra tuhé vodici draty Cook Lunderquist (LES)
« Standardni vodici drat 0,035 palce (0,89 mm) napfiklad:
« Vodici draty Cook 0,035 palce (0,89 mm)
« Vodici draty Cook Nimble™
« Tvarovaci balénky; naptiklad:
« Balonkovy katetr Cook Coda®
« Zavadéci sady; naptiklad:
« Zavadéci sady Cook Check-Flo®
« Extra velké zavédéci sady Cook Check-Flo®
« Méfici katetr; napfiklad:
« Centimetrové méfici katetry pro vybér velikosti Cook Aurous®
« Angiografické katetry s rentgenkontrastnim hrotem; napfiklad:
« Angiografické katetry Cook s hrotem Beacon®
« Katetry Cook Royal Flush s hrotem Beacon®
« Pfistupové jehly; napfiklad:
« Jehly Cook pro punkci jedné stény cévy.

10 POKYNY K POUZITI
Pred pouzitim zafizeni Zenith Universal Distal Body si pfectéte tuto
brozurku s navodem 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.
Doporucené vieobecné poradi pfiimplantaci je:

1. proximélni télo graftu Zenith

2. kryté visceralni stenty

3. graft Universal Distal Body

4. kontralaterdlIni iliakdIni rameno nebo iliakéIni zafizeni

5. ipsilateralniiliakdlni rameno nebo iliakalni zafizeni

10.1 Obecné informace o pouziti

Pfi pouziti zafizeni Zenith Universal Distal Body je nutno pouzivat
standardni metody zavadéni sheath( pro arterialni pfistup, vodicich katetrd,
angiografickych katetrii a vodicich drat. Zafizeni Zenith Universal Distal
Body je kompatibilni s vodicimi draty o praméru 0,035 palce (0,89 mm).
Zavedeni endovaskularniho stentgraftu je chirurgicky zakrok, p¥i kterém
muze z rznych dlivodu dojit ke ztraté krve, coz v nepfilis ¢astych pfipadech
vyzaduje dal3i intervenci (véetné transfuze) k zamezeni nezadoucich
nasledka. Je dilezité monitorovat, zda pfi zakroku nedochazi ke ztraté

krve pres hemostaticky ventil. Toto je obzvlasté relevantni pfi manipulaci

se sedym polohovacem a po ni. Pokud po vyjmuti $edého polohovace
dochazi k nadmeérné ztraté krve, zvazte moznost zavedeni nenaplnéného
tvarovaciho balénku nebo dilatatoru zavadéciho systému do ventilu, coz
omezi prutok.

10.2 Kontrola pied implantaci
Podle plénu zkontrolujte, zda bylo vybrano sprévné zafizeni.

10.3 Priprava pacienta
1. Pfi anestézii, antikoagulaci a monitorovani vitalnich znamek postupujte
podle protokolii zdravotnického zafizeni.
2. Polozte pacienta na snimkovaci still umoznujici skiaskopickou vizualizaci
od aortélniho oblouku po femoralni bifurkaci.



3. Vytvorte pfistup k obéma femoralnim artériim pomoci standardni
chirurgické techniky nebo perkuténni techniky.

4. Zajistéte dostatecnou proximalni a distalni cévni kontrolu obou
femoralnich artérii.

10.4 Piiprava/proplachnuti zafizeni
1. Odstrante transportni stylet s ¢ernym ustim (z vnitini kanyly), ochrannou
trubicku kanyly (z vniténi kanyly) a chrénic hrotu dilatétoru (z hrotu
dilatatoru). Ze zadni strany hemostatického ventilu odstrante odlepovaci
sheath Peel-Away®. Viz obrazek 5.

. Zdvihnéte hrot systému a proplachujte jej pfes uzaviraci kohout na
hemostatickém ventilu heparinizovanym fyziologickym roztokem,
dokud z proplachovaciho zafezu na hrotu nevyjde tekutina. Viz
obrazek 6. Pokracujte v nastfiku celé davky 20 mL proplachovaciho
roztoku do zafizeni. Nastfik ukoncete a zavfete uzaviraci kohout na
pfipojné hadicce.

. Kusti vnitini kanyly pfipojte stiikacku s heparinizovanym fyziologickym
roztokem. Nadzvednéte hrot systému a proplachujte, dokud z hrotu
dilatatoru nevyjde tekutina. Viz obrazek 7.

. Gazovy polstarek navlhcete fyziologickym roztokem a otfete jim
zavadéci sheath Flexor, aby se aktivoval hydrofilni povlak. Sheath fadné
navlhcete.
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10.5 Cévni pFistup a angiografie
1. Standardni metodou provedte punkci zvolenych spole¢nych
femoralnich artérii pomoci ultratenké arterialni jehly 18UT nebo 19UT
gauge. Po vytvoreni pfistupu do cévy zavedte:

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

« sheathy vhodné velikosti (napfiklad vnitini primér 2,0 mm [6 F] nebo
vnittni pramér 2,7 mm [8 F])

« proplachovaci katetr (obvykle rentgenkontrastni méfici katetr, napf.
méfici katetr s centimetrovymi znackami nebo ptimy proplachovaci
katetr).

2. Podle potieby provedte angiografii pro zjisténi polohy bfisni artérie,
horni mezenterické artérie, renalnich artérii a bifurkace aorty.
POZNAMKA: Pouzivé-li se u zesikmeného kre¢ku angulace skiaskopu, maze
byt nutné provést angiogramy v riiznych projekcich.

10.6 Umisténi proximalnich zafizeni
1. Podle potieby implantujte jakékoli proximalni grafty (napfiklad Zenith
t-Branch nebo endovaskularni grafty Zenith Fenestrated AAA). Pokyny
pro pfipravu a rozvinuti najdete v navodu k pouziti téchto zafizeni.

10.7 Zavedeni zafizeni Zenith Universal Distal Body
1. Zajistéte proplachnuti aplikacniho systému heparinizovanym

fyziologickym roztokem a odstranéni veskerého vzduchu ze systému.

2.V pfipadé potieby podejte celkové heparin. Po kazdé vyméné
proplachnéte kazdy katetr a otfete vodici drét.

POZNAMKA: Po celou dobu vykonu sledujte stav koagulace pacienta.

3. Na ipsilateralni strané musi byt na misté tuhy vodici drat s primérem

0,035 palce (0,89 mm) s minimalni délkou 260 cm pro navadéni

aplikacniho systému do aorty. Udrzujte polohu vodiciho dréatu.

. Pred zasunutim umistéte aplikacni systém na bfichu pacienta pod
skiaskopii na pomoc pfi orientaci a polohovani. Postranni rameno
hemostatického ventilu miize slouZit jako externi reference pro
rentgenokontrastni znacku kontralateréini vétve.

. Aplikacni systém posouvejte po vodicim dratu, dokud kontralateralni
vétev neni umisténa nad a mirné pred odstupem kontralateralni
spole¢né iliakdlni artérie. Pokud rentgenkontrastni znacka
kontralateralni vétve neni spravné posazena, otocte cely systém tak, aby
byla spravné umisténa v polovi¢ni vzdalenosti mezi lateralni a predni
polohou na kontralateralni strané.

POZNAMKA: Aplikaéni systém zafizeni Zenith Universal Distal Body

neprojde sheathem pouzitym k zavedeni proximalniho téla. Aplika¢ni

sheath proximalniho téla se musi pfed zavedenim aplikacniho systému
zafizeni Zenith Universal Distal Body odstranit.

POZOR: P¥i vkladani aplikaéniho

dratu.

POZOR: Pro vylouéeni zkrouceni endovaskularniho graftu pfi rotaci

aplikaéniho systému otacejte viemi k i é jed

(od vnéjsiho sheathu po vnitini kanylu).

6. Zkontrolujte polohu vodiciho dratu v hrudni aorté.

7. Pro ovéfeni polohy a orientace provedte angiogram, zahrnujici:

« Stupen prekryti s proximalnim télem (ne méné nez na délku 2 stentti)
« Polohu kontralateralni vétve (na kontralateralni strané a mirné pred) a
proximalné k bifurkaci aorty.

8. Zajistéte, aby byl hemostaticky ventil Captor otocen do oteviené polohy.
POZNAMKA: Hemostaticky ventil Captor se smi otacet pouze tak dlouho,
dokud se nezastavi, a znacky otevieni/uzavieni musi byt spravné zarovnané.
Hemostaticky ventil Captor nepfevracejte, protoze prevraceni zplsobi
poskozeni ventilu, které miize mit za nasledek velkou ztratu krve.

9. Stabilizujte Sedy polohovac (ndsadu aplikacniho systému) a zacnéte
vytahovat vnéjsi sheath. Rozvirte prvni dva stenty stazenim sheathu
zpét a pfitom monitorujte polohu zafizeni. Pokracujte v rozvijeni, dokud
neni kontralateralni vétev zcela rozvinuta.

POZNAMKA: Znaménko zaskrtnuti na kontralaterlni vétvi distalniho téla

se pouziva k urceni pfedni/zadni orientace kontralateralni vétve. Nema se

sesazovat s pfedniznackou zatrzitka na proximalnim téle graftu.

10. Posunuijte kontralateralni katetr a vodici drat do spole¢né iliakalni
artérie do Urovné pod kréatkou kontralateralni vétvi a potom zavedte
vodici drat do kontralateralni vétve a do zafizeni Zenith Universal Distal
Body. K ovéfeni kanylace zafizeni napomohou AP a $ikmé skiaskopické
projekce.

. Angiograficky katetr posunite do téla graftu. Provedte angiografii pro
ovéfeni spravné polohy uvniti zafizeni Zenith Universal Distal Body.
Posunte katetr do mista, kde se proximalni konec graftu Zenith Universal
Distal Body spojuje se zavadécem.

. Odstraiite bezpecnostni zapadku z ¢erné spousté uvoliovaciho drétu.
Pod skiaskopickou kontrolou vytéhnéte uvoliovaci mechanismus
zpét z rukojeti, aby se odstranil uvoliovaci drat, a uvolnéte proximalni
pfipojeni graftu. Vyjméte pfes stérbinu ve vnitini kanyle. Viz obrazek 8.

POZNAMKA: Distalni stent je stale zajistén distalnim uvolfiovacim dratem.
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POZNAMKA: Pokud pocitujete odpor nebo pokud se systém ohyba,
uvolnovaci drat je pfilis napjaty. Pouziti nadmérné sily miize zménit polohu
graftu. Pokud zjistite nadmérny odpor nebo pohyb aplika¢niho systému,
zastavte zakrok a zhodnotte situaci.

POZNAMKA: Kontaktujte mistniho zastupce spole¢nosti Cook a pozédejte
o technickou pomoc, kterou miize poskytnout specializovany technik
spole¢nosti Cook.
POZOR: Béhem vyjimani

ihodratuana r

kontrolujte, zda pfistupovy vodici drat saha dostate¢né do aortalniho
oblouku.

Y graftu nebo iliakalniho

iliakdIniho ramena graftu nebo iliakalniho
zafizeni, které bylo vybréno pro zavedeni na kontralateralni stranu
graftu Zenith Universal Distal Body.

10.9 Rozvinuti zbyvajicich ¢asti zafizeni Zenith Universal

Distal Body
1. Zbytek sheathu zafizeni Zenith Universal Distal Body vytahnéte, aby se
odhalila ipsilateralni vétev.

. Odstrante bezpecnostnizapadku bilé spousté uvoliovaciho dratu.
Uvolihovaci mechanismus vytahnéte ven z rukojeti, aby se odstranil
uvoliovaci drat a odpojte distalni konec endovaskularniho graftu od
aplika¢niho systému. Vyjméte pies stérbinu na vnitini kanyle zafizeni.

. Vyjméte sedy polohovac a hrot dilatatoru jako jednu jednotku zatazenim

za vnitini kanylu. Vodici drat a sheath drzte nehybné.

Ventil Captor zaviete okamzité po odstranéni $edého polohovace a

hrotu dilatatoru.

POZNAMKA: Hemostaticky ventil Captor se smi otacet pouze tak dlouho,

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

Hemostaticky ventil Captor neprevracejte, protoze pievraceni zplsobi

poskozeni ventilu, které miize mit za nasledek velkou ztratu krve.
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10.10 Umisté
zafizeni (ipsilateralné)

Prectéte si navod k poutziti iliakalniho ramena graftu nebo zafizeni, které
bylo vybrano pro zavedeni na ipsilaterélni stranu graftu Zenith Universal
Distal Body.

iiliakalnih

graftu nebo iliakalniho

10.11 Finalni angiogram

Angiograficky katetr umistéte pfimo nad troven viscerélnich artérii.
Angiograficky potvrdte prichodnost viech artérii a nepfitomnost endoleakd.
Zpozorujete-li endoleaky nebo jiné problémy, vyfeste je podle potieby.

10.12 Tvarovaci balének Zenith Universal Distal Body
(volitelné)

1. Pfipravte tvarovaci balének podle nésledujiciho popisu:

« Lumen drétu proplachnéte heparinizovanym fyziologickym roztokem.
« Odstrante z balonku viechen vzduch.

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

3. Tvarovaci baloének posunujte po vodicim dratu a skrz hemostaticky ventil
aplika¢niho systému na Uroven prekryti. Udrzujte spravnou polohu
sheathu.

POZNAMKA: Pro dosaZeni hemostézy je mozné pouzit hemostaticky ventil
Captor a otocit jej po sméru hodinovych ruci¢ek do zaviené polohy.
POZNAMKA: Pii pfemistovani tvarovaciho balénku musi byt hemostaticky
ventil Captor vzdy v oteviené poloze.

4. Tvarovaci balonek napliite ziedénou kontrastni latkou (podle pokynt
vyrobce) v oblasti pfekryti mezi proximalnim zafizenim a zafizenim
Zenith Universal Distal Body, pocinaje proximalné a pokracujte distalnim
smérem.

POZNAMKA: Tvarovaci balének nepliite mimo graft.

POZNAMKA: P¥i manipulaci s tvarovacim balénkem v blizkosti visceralnich
stentli postupujte opatrné (pokud dojde k takové situaci).

POZNAMKA: Pfed repozici zkontrolujte, zda je balének tplné vyprézdnény.

5. Vytahnéte tvarovaci balonek k mistu piekryti na ipsilateralni vétvi a
expandujte jej. Vytdhnéte na misto distalni fixace a expanduijte.

POZOR: Balének nenapliiujte v iliakalni cévé, pokud neni uvnitf graftu.

6. Vyprazdnéte tvarovaci balonek a vyjméte jej. Tvarovaci balonek
preneste na kontralateralni vodici dréat a do aplika¢niho systému
kontralateralniho iliakalniho ramena. Posurite tvarovaci balének k mistu
prekryti kontralateralni vétve a expandujte jej.

POZOR: Pfed repozici zkontrolujte, zda je balonek tipIné vyprazdnény.

7. Vytahnéte tvarovaci balonek k mistu distalni fixace kontralateralniho
iliakalniho ramena/cévy a expanduijte jej.

POZOR: Balének nenapliiujte v iliakalni cévé, pokud neni uvnit graftu.

8. Vyjméte tvarovaci balének a nahradte jej angiografickym katetrem k
provedeni zavére¢nych angiograma.

9. Opravte cévy a uzavfete pfistupova mista standardnimi chirurgickymi
technikami.

11 POKYNY PRO SNIMKOVANi A POOPERACNi KONTROLU

11.1 Obecné

Funkénost endovaskularnich graft z dlouhodobého hlediska nebyla

zatim zjisténa. Vsichni pacienti maji byt pouceni, ze endovaskularni lécba
vyzaduje po celou dobu jejich Zivota pravidelna kontrolni vysetfeni ke
zjisténi jejich zdravotniho stavu a funkénosti jejich endovaskularniho graftu.
Pacienti se specifickymi klinickymi nalezy (napt. endoleaky, zvétsujicimi se
aneuryzmaty nebo se zménami struktury nebo polohy endovaskularniho
graftu) se musi podrobit dal3im kontrolnim vy3etienim. Pacienti musi byt
pouceni o dilezitosti dodrzovani planu kontrolnich prohlidek, a to jak v
prvnim roce, tak pozdéji jednou ro¢né. Pacienti musi byt informovani, ze
pravidelné a diisledné kontroly jsou kriticky dileZitou soucasti zajisténi
trvale bezpecné a (icinné endovaskularni lécby AAA a TAAA.

Lékaf musi vyhodnotit kazdého pacienta individualné a pfedepsat nasledné
kontroly podle potieb a okolnosti konkrétniho pacienta. Doporu¢eny

plan zobrazovacich vysetieni uvadi tabulka 11.1. Tento plan ptedstavuje
minimalni pozadavky na nasledna kontrolni vysetfeni pacienta a méa se
dodrzovat v pfipadé asymptomatického pribéhu (napt. pfi nepfitomnosti
bolesti, znecitlivéni a slabosti). Pacienti se specifickymi klinickymi nalezy
(napt. endoleaky, zvétsujicimi se aneuryzmaty nebo se zménami struktury
nebo polohy stentgraftu) se musi podrobit kontrolnim vy3etfenim v krat3ich
intervalech.



Kazdoro¢ni snimkovaci vysetfeni musi zahrnovat radiogram bficha a
kontrastnii nekontrastni CT vysetieni. Pokud neni mozné pouzit kontrastni
ltku vzhledem k renalnim komplikacim nebo jinym faktorim, Ize pouzit
radiogramy bficha, nekontrastni CT a duplexni ultrasonografii.

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

- Radiogramy bficha poskytuji informace o integrité zafizeni (separaci
komponent, prasknuti stentu a separaci kotvicek).

« Zobrazeni pomoci duplexni ultrasonografie méze poskytnout informace
0 zménéch priméru aneuryzmatu, o endoleaku, priichodnosti, vinutosti a
postupu choroby. Za téchto okolnosti je tfeba spolu s ultrazvukem provést
nekontrastni CT. Ultrazvuk mGze byt méné spolehlivou a citlivou
diagnostickou metodou ve srovnani's CT.

Tabulka 11.1 uvadi seznam miniméalnich pozadavki na zobrazovaci kontroly
pro pacienty se zafizenim Zenith Universal Distal Body. U pacientd, u kterych
je nutna dakladnéjsi kontrola, se musi provadét ¢astéjsi vyhodnoceni.

Tabulka 11.1 Doporuceny plan zobrazovacich vysetieni pro pacienty s endograftem

Abdominalni
Angiogram CcT radiogramy
Pied vykonem X! X!
V pribéhu vykonu X
Pied propusténim (do 7 dnt) X234 X
Po 1 mésici X234 X
Po 6 mésicich x4 X
Po 12 mésicich (pozdéji jednou ro¢né) X4 X

Snimkovdni je nutno provést do 6 mésicti pred vykonem.

2Duplexni ultrasonografii ze pouzit u pacientu se selhdvdnim ledvin nebo u téch, ktefi nejsou schopni podstoupit kontrastni vysetieni CT. | pfi pouziti ultrazvuku se

doporucuje pouZzit nekontrastni CT.
3Doporucuje se CT pred propusténim nebo po 1 mésici.

4V pripadé endoleaku typu | nebo il se doporucuje promptni intervence a po ni dalsi kontrola. Viz édst 11.6, Dalsi sledovdni a lécba.

11.2 Doporuceni pro CT

Sady snimkd musi zahrnovat viechny sekvenéni snimky s nejmensi moznou tloustkou fezu (< 3 mm). NEPROVADEJTE snimky s velkou tloustkou fezu (> 3 mm)
anevynechavejte sady sekven¢nich CT snimkd, znemoznilo by to presné srovnani anatomickych poméra a zafizeni v priibéhu ¢asu. Pouzivate-li multifazovy

sken, polohy stolu se musi shodovat.

Snimky s pouzitim kontrastni latky a bez pouziti kontrastni latky z po¢atku é¢by a pfi naslednych kontrolach jsou dilezité pro optimalni sledovani pacientova
stavu. Pfi vySetfeni CT je nutné postupovat podle pfijatelnych protokold snimkovani. Tabulka 11.2 uvadi piiklady pfijatelnych protokolt snimkovani.

Tabulka 11.2 P¥ij é protokoly kovani
Bez kontrastni latky S kontrastni latkou
IV kontrastni ltka Ne Ano

Akceptovatelné pfistroje
moznosti > 40 sekund

Spiralovy CT nebo vysoce vykonnostni MDCT s

Spiralovy CT nebo vysoce vykonnostni MDCT s
moznosti > 40 sekund

Objem injekce Nevztahuje se 150 ml

Rychlost injekce Nevztahuje se >2,5ml/s

Rezim injekce Nevztahuje se Tlakovy

Nacasovani bolusu Nevztahuje se Testovaci bolus: SmartPrep, C.A.R.E. nebo
ekvivalent

Pokryti - zacatek Hlavice pazni kosti

Hlavice pazni kosti

Pokryti — konec Proximalni femur

Proximalni femur

Kolimace <3mm <3mm

Rekonstrukce 2,5 mm v celém rozsahu - ,mékky algoritmus” 2,5 mm v celém rozsahu - ,mékky algoritmus”
Axiélni DFOV (duélni zorné pole) 32cm 32cm

Série po injekci Neni Neni

11.3 Abdominalni radiogramy
Pozaduji se nasledujici snimky:

« Ctyfi snimky: predozadni (anterioposteriorni), kfizem pres stil lateralni,
30 stupnd LPO (leva zadni $ikmd) a 30 stupiti RPO (prava zadni $ikma),
vycentrované na pupek.

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

Zajistéte, aby byl cely implantat zachycen na kazdém jednotlivém snimku v
podélné orientaci.
Existuji-li jakékoli pochybnosti ohledné integrity zafizeni (napf.

zasmyckovani, zZlomeni stentu, vzajemny pohyb komponent), doporucuje se
pouzit zvétsené snimky. Osetiujici Iékat ma na snimcich vyhodnotit integritu

zatizeni (celou délku zafizeni véetné komponent) za pouziti zvétsovaciho
skla s 2-4nasobnym zvétsenim.

11.4 Ultrazvuk

Namisto kontrastniho CT je mozné vyhotovit ultrazvukové snimky, jestlize
faktory pacienta brani pouziti kontrastni latky (POZNAMKA: Zobrazovani
je omezeno na bfidni aortu). Ultrazvukové vysetfeni je mozno doplnit
nekontrastnim CT. Je tieba pofidit videozaznam kompletniho duplexniho
ultrasonografického vysetieni aorty, ze kterého Ize ur¢it maximalni prameér
aneuryzmatu, endoleaky, priichodnost stentu a stendzu. Videozaznam ma
obsahovat nasledujici informace:

« Je tfeba vyhotovit pfi¢né i podélné snimky bfisni aorty zobrazujici bfisni,

mezenterické a renalni arterie az po iliakalni bifurkace pro zjisténi, zda jsou

pritomny endoleaky, s pomoci Dopplerova ultrazvuku v barevném
pratokovém a barevném vykonovém rezimu (jsou-li dostupné).

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

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

11.5 Bezpeénost a kompatibilita vysetfeni MRI
Informace o bezpec¢nosti a kompatibilité vysetieni MRI viz éast 4.4.

11.6 Dalsi sledovani a lécba

Dalsi sledovani a potencialné dalsi lécba se doporucuje v nasledujicich
piipadech:

« Aneuryzma s endoleakem typu |

« Aneuryzma s endoleakem typu Il

« Zvétieni aneuryzmatu, > 5 mm maximalniho priméru (bez ohledu na stav

endoleaku)
- Migrace
« Nedostate¢nd délka pfilehnuti
Pfi zvazovani opakované intervence nebo pfechodu na otevienou
chirurgickou reparaci musi Iékaf posoudit doprovodna onemocnéni
konkrétniho pacienta, predpokladanou dobu jeho Zivota a pacientovu

osobni volbu. Pacienti musi byt pouceni, ze po implantaci endograftu maze
byt nutny dalsi intervencni zakrok véetné katetriza¢niho zakroku a pfechodu

na otevieny chirurgicky zakrok.
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ZENITH® UNIVERSAL DISTAL BODY™ ENDOVASKULAR
PROTESE

Laes alle instrul Hvis instruk ne, advarslerne
og forholdsreglerne ikke f¢|ges nme, kan det fa alvorlige kirurgiske
k eller medfgre per de pa pati
Der findes flere geldende brugsanwsnlnger for Zenith
uppen. Denne brug g beskriver Zenith Universal
Dlstal Body endovaskulaer protese. Vedmrende oplysmnger om andre
Zenith i dertildenp Id;

brug g

1 BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN

1.1 Generel beskrivelse af anordningen

Zenith Universal Distal Body endovaskulzer protese (Zenith Universal

Distal Body) bestar af et implantat, der er monteret i et fremfaringssystem.
Anordningen er udviklet til brug i kombination med andre Zenith proksimale
proteser (f.eks. Zenith® t-Branch torakal/abdominal endovaskulzer protese
(t-Branch) eller Zenith® Fenestrated AAA endovaskular protese (ZFEN-P))
ogiliaca-benproteser (f.eks. Zenith® Flex AAA endovaskulaer protese med
iliaca-ben eller Zenith Spiral-Z AAA iliaca-ben). Se Figur 1. Produktet er blevet
testet, og der er pavist en funktionel designlevetid pa ti ar.

1.2 Implantat

Zenith Universal Distal Body implantatet er en endovaskulzaer protese med
bifurkatur med ét langt ipsilateralt iliaca-lem og ét kort kontralateralt
iliaca-lem. Protesen er konstrueret af et vaevet polyestermateriale, der er syet
pé de selvekspanderende Cook-Z°® stents af rustfrit stdl med sutur af flettet
polyester og monofilament polypropylen, der tilvejebringer en kanal, der er
beregnet til at holde aneurismen ude af blodgennemstremningen. Protesen
er fuldt stentet for at give stabilitet og den ngdvendige ekspansionskraft til
at abne proteselumen under anlaeggelsen. Se Figur 2.

Zenith Universal Distal Body protesen er beregnet til brug som et modulaert
system sammen med andre tilgaengelige Zenith proksimale anordninger
(f.eks. Zenith t-Branch) og iliaca-benproteser (f.eks. Zenith Flex AAA
endovaskular protese med iliaca-ben, Zenith Spiral-Z AAA iliaca-ben).
Anordninger sésom hovedproteseforlangere, iliaca-benforlaengere,
konverteringsenheder og iliaca-propper kan ogsa veere pakraevede til brug
under en endovaskulzr aortaprocedure. Hver enkelt anordning leveres med
eget fremfaringssystem og brugsanvisning.

1.2.1Impl relser og -k
Der f&s en reekke proksimale protesediametre og proteseleengder til
tilpasning til en raekke forskellige Zenith proksimale anordninger og til brug
med hver enkelt patientanatomi. Tilgaengelige storrelser inkluderer en
proksimal protesediameter pa 22 0og 24 mm hver, med laeengder pa 81,98, 115
0g 132 mm hver.
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1.2.2 Placering af gyldne markeor

For at lette rentgenvisualisering er protesen forsynet med rentgenfaste
gyldne markgrer. Fire gyldne markorer er placeret periferisk inden for 2 mm
af protesematerialets hgjeste kant (proksimale markerer), og en gylden
marker er placeret i enden af den anden proksimale stent som en hjaelp
ved positionering af overlapningen. En rentgenfast marker er placeret ved
protesens bifurkatur, og der er placeret gyldne markerer med facon som et
hak i den distale ende af det kontralaterale lem. Se Figur 3.

1.3 Indfgringssystem

Zenith Universal Distal Body protesen leveres monteret pa H&L-B One-Shot
indferingssystem. Den er udstyret med en sekventiel anleeggelsesmetode
med indbyggede funktioner til at give kontinuerlig kontrol over protesen
under hele anlaeggelsesproceduren.

Protesens proksimale ende er fastgjort il fremforingssystemet ved hjaelp
af tre udloser-wirer af nitinol. Protesens distale ende er ogsa fastgjort til
fremforingssystemet og fastholdt af en uafhaengig udleser-wire af rustfrit
stal. Udlgser-wirerne gor det muligt at placere protesen ngjagtigt og
muligger finjustering af den endelige proteseposition inden den komplette
anleeggelse.

Fremforingssystemet benytter et H&L-B One-Shot indfgringssystem med
7,7 mm udv. diam. (20 French) og er kompatibelt med en 0,035 tommer
(0,89 mm) kateterleder.

For at opna yderligere haemostase kan Captor haemostaseventil dbnes

eller lukkes med mhp. indfering og/eller fiernelse af andre anordninger

ind i og ud af sheathen. Fremfgringssystemet er udstyret med en Flexor®
indferingssheath, der modstéar knaekdannelse, og som har hydrofil
belaegning. Begge funktioner har til hensigt at gere mangvrering i aa. iliacae
og aorta abdominalis lettere. Se Figur 4.
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1.4 Anordnil
Distal Body
Zenith Universal Distal Body kan anvendes sammen med andre godkendte
Zenith anordninger. Eksempler:

« Zenith t-Branch torakal/abdominal endovaskulzer protese

« Zenith Fenestrated AAA endovaskulaer protese

« Zenith Flex AAA endovaskulzer protese med iliaca-ben

« Zenith Spiral-Z AAA iliaca-ben.

Der henvises til brugsanvisningen til den pagaldende anordning.

2TILSIGTET ANVENDELSE

Zenith Universal Distal Body endovaskulaer protese er indiceret

til endovaskulaer behandling af patienter med abdominale eller

torakale/abdominale aortaaneurismer, nar det anvendes med den

korrekte Zenith proksimale anordning og Zenith iliaca-benproteser.

Patienten skal have en anatomi, der er egnet til endovaskulaer reparation,

inklusive:

« Adzekvat femoral/iliakal adgang, der er kompatibel med de pakraevede
fremforingssystemer;

« En abdominal aorta i passende leengde, distalt fra det mest proksimale
punkt af overlapningen med den proksimale protese til aortabifurkaturen.

3 KONTRAINDIKATIONER
Zenith Universal Distal Body endovaskulaer protese er kontraindiceret til:
« Patienter med kendt overfalsomhed eller allergi over for rustfrit stal,
nitinol, polyester, loddemetal (tin, salv), polypropylen, urethan eller guld
« Patienter med en systemisk infektion kan have aget risiko for
endovaskulaer proteseinfektion.
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« Patienter, som ikke kan tale de kontrastmidler, der er ngdvendige for at
udfere intraoperativ og postoperativ opfalgende billedbehandling.

- Patienter, der overstiger graenser for vaegt og/eller kropsstarrelse, der har
negativ indflydelse pa eller forhindrer opfyldelse af de nedvendige krav
for billedbehandling.

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
medfere personskade pa patienten.

« Zenith Universal Distal Body ma kun anvendes af laeger og team med
uddannelse i vaskulzere interventionsteknikker og i brugen af
anordningen. Specifikke forventninger til uddannelsen er beskrevet i
afsnit 9.1, Legeuddannelse.

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

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

« Endovaskulaere protesers funktion og sikkerhed pa langt sigt er endnu
ikke fastlagt. Alle patienter skal gores opmaerksomme p4, at endovaskulaer
behandling kraever regelmaessig opfalgning resten af deres liv til
bedemmelse af deres helbredstilstand og ydeevnen af deres
endovaskulare protese. Patienter med sarlige kliniske fund (f.eks.
endolaekager, aneurismer, der forstorres, eller a@ndringer i den
endovaskulare proteses struktur eller position) ber falges nojere.
Speclﬁkke retningslinjer for opfelgmng beskrives i afsmt n,

ingslinjer for billeddi. kogp P

« Efter placering af en endovaskulaer protese skal patienterne kontrolleres
regelmassigt for periproteseflow, aneurismevaekst eller endringer i den
endovaskulaere proteses struktur eller position. Som et minimum kraeves
der arlig billeddiagnostik, herunder:

1) Rentgenbilleder af abdomen for at undersage anordningens integritet
(afstand mellem komponenter, stentfraktur eller separation af
modhager) og

2) CT-scanning med og uden kontrast for at undersage
aneurismeforandringer, periproteseflow, &benhed, snoethed og
sygdomsprogression.

Hvis nyrekomplikationer eller andre faktorer udelukker brugen af

billedkontraststoffer, kan rentgenbilleder af abdomen og duplex-

ultralydsscanning give lignende information.

« Zenith Universal Distal Body anbefales ikke til patienter, som ikke eri
stand til, eller ikke er villige til, at gennemfare de nedvendige
preaeoperative og postoperative billeddiagnostiske og
|mpIantatlonsundersmgelser som beskrevet i afsmt 11, Retningslinjer
for billeddi kogp p

« Intervention eller konvertering til almmdellg &ben kirurgisk reparation
efter initial endovaskulaer reparation ber overvejes for patienter med
aneurismer, der forsterres, uacceptabelt fald i fikseringslangde
(overlapning af kar og komponent) og/eller endolaekage. En stigning i
aneurismestorrelse og/eller en persisterende endolaekage kan medfore
ruptur af aneurismet.

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

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

iv opfalg
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4.2 Pati g dling og opfol
Zenith Universal Distal Body er ikke blevet evalueret i de folgende
patientpopulationer:

« Patienter med traumatisk skade pa aorta

« Patienter med laekage, forestdende ruptur eller med ruptur af aneurismer
« Patienter med mykotiske aneurismer

- Patienter med pseudoaneurismer fra tidligere placering af protese

- Patienter med revision af tidligere placerede endovaskulare proteser

- Patienter med uoprettelig koagulationsdefekt

« Uundvaerlig a. mesenterica inferior

« Patienter med genetisk bindevaevssygdom (f.eks. Marfans eller

Ehlers-Danlos syndrom)

« Samtidige aneurismer i aorta thoracica

« Patienter med aktive systemiske infektioner

« Gravide ellerammende kvinder

- Sygeligt overvagtige patienter

« Patienter yngre end 18 ar.

Adgangskarrets diameter (malt indvendig vaeg til indvendig vaeg) og
morfologi (minimal snoethed, okklusiv sygdom og/eller forkalkning) skal
vaere kompatibel med vaskulaere adgangsteknikker og fremferingssystemer
med den samme diameter som en 7,7 mm udv. diam. (20 French) til 8,5 mm
udv. diam. (22 French) vaskulzer indferingssheath. Kar, der er signifikant
forkalkede, okklusive, snoede eller med vaegtromber, kan udelukke placering
af den endovaskuleere protese og/eller kan @ge risikoen for embolisering.
Vigtige anatomiske elementer, der kan pavirke en effektiv eksklusion af
aneurismet, inkluderer sveer vinkling af aorta, snoethed og forkalkning.
Zenith Universal Distal Body anbefales ikke til patienter, der ikke taler

de kontraststoffer, der er nedvendige for intraoperativ og postoperativ
opfelgende billeddiagnostik.

Zenith Universal Distal Body anbefales ikke til patienter, der overstiger
graenserne for vaegt og/eller kropsstorrelse, der har negativ indflydelse pa
eller forhindrer opfyldelse af de nedvendige krav for billedbehandling.
Zenith Universal Distal Body anbefales ikke til patienter med kendt
overfalsomhed eller allergi over for rustfrit stal, polyester, loddemetal (tin,
solv), polypropylen, urethan eller guld.

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

Manglende evne til at opretholde d&benhed i mindst en a. iliaca interna eller
okklusion af en uundvaerlig a. mesenterica inferior kan @ge risikoen for
pelvis-/tarmiskaemi.

Patienter med koagulationsdefekt, der ikke kan korrigeres, kan have en aget
risiko for endolaekage eller bledningskomplikationer.

beh




4.3 Krav tilimplantationsprocedure

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

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

« Oprethold kateterlederens position under indfering af
fremforingssystemet.

« Fremforingssystemet ma ikke bojes eller knaekkes. Dette kan beskadige
fremferingssystemet og Zenith Universal Distal Body protesen.

« Gennemlysning ber anvendes under indfgring og anlaeggelse for at
bekraefte korrekt funktion af indferingssystemets komponenter, korrekt
placering af protesen og det enskede proceduremaessige resultat.

« Brugen af Zenith Universal Distal Body kraever administration af
intravaskulaert kontraststof. Patienter med praeeksisterende
nyreinsufficiens kan have en gget risiko for postoperativt nyresvigt. Det
skal tilstraebes at begraense maengden af kontraststof anvendt under
proceduren.

« Forat undga snoning af den endovaskulaere protese under evt. rotation af
fremforingssystemet, skal der udvises forsigtighed med at rotere alle
systemets komponenter sammen (fra udvendig sheath til indvendig kanyle).

« Ungjagtig placering, ufuldstaendig forsegling eller utilstraekkelig fiksering
af Zenith Universal Distal Body protesen i karret kan resultere i get risiko
for endolaekage, migration eller utilsigtet okklusion af de abdominale kar.
Abenheden af de abdominale kar skal opretholdes for at forhindre/
reducere risikoen for nyresvigt, mesenterisk iskaemi og efterfelgende
komplikationer.

« Forkert anlaeggelse eller migration af endoprotesen kan kraeve kirurgisk
intervention.

« Utilstraekkelig overlapning af Zenith Universal Distal Body protesen med
en Zenith proksimal anordning kan resultere i @get risiko for migration af
stentprotesen. Forkert anleeggelse eller migration af endoprotesen kan
kraeve kirurgisk intervention.

« Fortseet ikke med at fremfgre nogen del af fremforingssystemet, hvis der
meaerkes modstand under fremferingen af kateterlederen eller
fremforingssystemet. Stop og vurdér arsagen til modstanden. Der kan ske
skade pa kar eller kateter. Udvis serlig forsigtighed i omréder med
stenoser, intravaskuleaer trombose eller i forkalkede eller snoede kar.

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

For anleeggelsen af de proksimale udloser-wirer skal det bekreeftes, at
adgangskateterlederens position reekker tilstreekkeligt ind i aortabuen.

Der skal udvises forsigtighed for ikke at beskadige eller forstyrre positionen
af protesen efter placeringen i tilfaelde af, at det er nedvendigt at kanylere
protesen pé ny.

Brug af formningsballon (Valgfri)

Kontrollér fuld deflation af ballonen inden omplacering.

Inflater ikke ballonen i karret uden for protesen, da dette kan beskadige
karret. Brug ballonen i overensstemmelse med dens maerkning.

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

Captor hamostaseventil skal dbnes for indseaetning og flernelse af
formningsballonen.

4.4 Sikkerhed og kompatibilitet ved MR-scanning

Ikke-kliniske tests har vist, at Zenith Universal Distal Body protesen er MR
Conditional ifelge ASTM F2503. Det er sikkert for en patient med denne
anordning at blive scannet, efter at anordningen er blevet anlagt, under
folgende forhold:

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

« Maksimal rumlig magnetisk gradient pa 720 Gauss/cm eller mindre

« Maksimal MR-systemafleest gennemsnitlig helkrops specifik

absorptionsrate (SAR) pa 2,0 W/kg ved 15 minutters scanning eller mindre
(dvs. pr. scanningssekvens)

« Normal driftstilstand
Statisk magnetisk felt

Det statiske magnetfelt til sasmmenligning med ovenstédende graenser
er det statiske magnetfelt, som vedrerer patienten (dvs. udenfor
scannertildekningen, omrader der kan bergres af en patient eller en anden
person).
Opvarmning forbundet med MR-scanning

Systemer pa 1,5 tesla:

I ikke-kliniske tests producerede Zenith Universal Distal Body protesen en
temperaturstigning pa maksimalt 1,8 °Ci lgbet af 15 minutters MR-scanning
(dvs. for en enkelt scanningssekvens) udfertiet 1,5 Tesla MR-system
(Siemens Magnetom, Software Numaris/4) ved en MR-systemaflaest
helkropsgennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR) pa 2,9 W/kg (associeret
med en gennemsnitlig helkropsvaerdi pa 2,1 W/kg malt med kalorimetri).
Systemer pa 3,0 tesla:

I ikke-kliniske tests producerede Zenith Universal Distal Body protesen en
temperaturstigning pa maksimalt 1,9 °Ci lgbet af 15 minutters MR-scanning
(dvs. for en enkelt scanningssekvens) udfert i et 3,0 Tesla MR-system
(General Electric Excite, HDx, Software 14X.M5) ved en MR-systemaflaest
helkropsgennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR) pa 2,9 W/kg (associeret
med en gennemsnitlig helkropsvaerdi pa 2,7 W/kg mélt med kalorimetri).
Billedartefakt

MR-billedets kvalitet kan blive kompromitteret, hvis interesseomradet er
inde i lumen eller inden for ca. 50 mm af stedet, hvor Zenith Universal Distal
Body protesen er placeret, som fundet under ikke-kliniske tests ved brug af
T1-vaegtet, spinekko og gradientekko pulssekvens i et 3,0 Tesla MR-system
(Excite, GE Healthcare, Milwaukee, WI, USA). Derfor kan det veaere ngdvendigt
at optimere parametrene for MR-scanningen af hensyn til tilstedevaerelsen
af denne stent.

For alle scannere mindskes billedartefaktet, nar afstanden fra implantatet
til omrédet af interesse @ges. MR-scanninger af hoved og hals og
underekstremiteter kan tages uden billedartefakt. Billedartefakt kan findes
i scanninger af abdominalregionen og overekstremiteterne, afhzengigt af
afstanden fra anordningen til omradet af interesse.

BEMZRK: For Zenith Universal Distal Body protesen bgr de kliniske fordele
ved en MR-scanning sammenlignes med den potentielle risiko forbundet
med proceduren.
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5 MULIGE UGNSKEDE HAENDELSER

Ugnskede haendelser forbundet enten med Zenith Universal Distal

Body eller med implantationsproceduren, der kan opsta og/eller kraeve

intervention, omfatter men er ikke begraenset til:

« Aben kirurgisk konvertering

« Amputation

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

« Aneurismeforstorrelse

« Aneurismeruptur og ded

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

« Arterie- eller venetrombose og/eller pseudoaneurisme

« Arteriovenas fistel

« Bledning, heematom eller koagulationsdefekt

« Claudicatio (f.eks. balde, underekstremitet)

« Dad

« Embolisering (mikro og makro) med transitorisk eller permanent iskaemi
ellerinfarkt

« Endoleekage

- Endoprotese: Forkert komponentplacering; ufuldstaendig
komponentanlaeggelse; komponentmigration; suturbrud; okklusion;
infektion; stentbrud; slid af protesematerialet; dilatation; erosion; punktur;
periproteseflow; separation og korrosion af modhager

« Feber og lokaliseret inflammation

« Impotens

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

« Iskeemi i ekstremitet eller neurologiske komplikationer (f.eks. skade pa
plexus brachialis, claudicatio)

« Kardielle komplikationer og efterfalgende ledsagende problemer (f.eks.
arytmi, myokardieinfarkt, hjerteinsufficiens, hypotension, hypertension)

« Karskade

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

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

« Leversvigt

- Lymfatiske komplikationer og efterfolgende ledsagende problemer (f.eks.
lymfefistel)

- Miltskade (f.eks. infarkt, iskaemi)

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

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

« Okklusion af abdominale kar

« Okklusion af anordningen eller nativt kar

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

- Sdrkomplikationer og efterfglgende ledsagende problemer (f.eks.
séarruptur, infektion)

« Stralingseksponering

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

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

+ @dem

5.1 Rapportering af ugnskede handelser, relateret til
anordning

Alle ugnskede haendelser (kliniske haendelser), der involverer Zenith
Universal Distal Body, skal omgéaende rapporteres til Cook Medical
Australia. En haendelse rapporteres ved at kontakte den lokale
repraesentant for Cook Aortic Intervention eller ved at kontakte
kvalitetskontrolafdelingen pa 1 800 777 222 (gratis i Australien) eller
+61738411188.

6 PATIENTUDVALGELSE OG BEHANDLING
(Se afsnit 4, Advarsler og forholdsregler)
Storrelserne af Zenith Universal Distal Body skal vaelges som beskrevet i
dette dokument, og alle advarsler og forholdsregler beskrevet i afsnit 4 skal
tages i betragtning.
Alle de lengder og diametre af anordningerne, der er nedvendige for at
gennemfore proceduren, skal vaere tilgaengelige for laegen, iseer nar de
pree-operative planlaegningsmal til tilfeldet (diametre/leengder) ikke er
sikre. Denne fremgangsméde giver sterre intraoperativ fleksibilitet til at
opna optimale resultater af proceduren. Yderligere betragtninger vedr. valg
af patienter omfatter, men er ikke begraenset til:
- Patientens alder og forventede levetid
- Komorbiditeter (f.eks. hjerte-, lunge- eller nyreinsufficiens for kirurgisk
behandling, adipositas)
- Patienters egnethed til aben kirurgisk reparation
« Patienters anatomiske egnethed til endovaskulaer reparation
« Risikoen for aneurismeruptur sammenlignet med risikoen ved behandling
med Zenith Universal Distal Body
« Evne til at tolerere generel, regional- eller lokalanzstesi
« Starrelse og morfologi af iliofemoral adgangskar (minimal trombe,
forkalkning og/eller snoethed) skal vaere kompatibel med vaskulzere
adgangsteknikker og tilbeher med den samme diameter som en 7,7 mm
udv. diam. (20 French) og 8,5 mm udv. diam. (22 French) vaskulaer
indferingssheath
« Aneurismeanatomi egnet til endovaskulzer reparation, som beskrevet i
afsnit 2 ovenfor
« Den endelige behandlingsbeslutning tages af leegen og patienten.

7 PATIENTRADGIVNINGSINFORMATION

Laegen og patienten (og/eller familiemedlemmer) skal gennemga risici og
fordele under samtalen om denne endovaskulaere anordning og procedure,
herunder:

« Risici og forskelle mellem endovaskuleer reparation og kirurgisk reparation
« Potentielle fordele ved traditionel &ben kirurgisk reparation



« Potentielle fordele ved endovaskuleer reparation
« Muligheden for, at efterfelgende intervention eller aben kirurgisk
reparation af aneurismet kan vaere péakraevet efter initial endovaskulaer
reparation.
Ud over risiciene og fordelene ved en endovaskulaer reparation skal l&egen
vurdere patientens tilsagn og samarbejdsvilje vedrerende postoperativ
opfelgning efter behov for at sikre fortsat sikre og effektive resultater.
Herunder angives yderligere emner, der ber diskuteres med patienten med
hensyn til forventningerne efter en endovaskuleer reparation:

« Endovaskulaere protesers funktion og sikkerhed pa langt sigt er endnu
ikke fastlagt. Alle patienter skal gores opmarksomme p4, at endovaskuleer
behandling kraever regelmaessig opfalgning resten af deres liv til
bedemmelse af deres helbredstilstand og ydeevnen af deres
endovaskulzre protese. Patienter med szerlige kliniske fund (f.eks.
endolaekager, aneurismer, der forstorres, eller endringer i den
endovaskulaere proteses struktur eller position) ber falges ngjere.
Specifikke retningslinjer for opfelgning beskrives i afsnit 11,

ingslinjer for billeddi ikog iv opfol

Patienter ber radgives om vigtigheden af at overholde opfalgningsplanen,
bade i det forste ar og med arlige mellemrum derefter. Patienter bor
informeres om, at regelmaessig og konsekvent opfelgning er en meget
vigtig del af at sikre den fortsatte sikkerhed og effektivitet af den
endovaskulzere behandling af abdominale aortaaneurismer (AAA) og
torakale/abdominale aortaaneurismer (TAAA). Som et minimum er arlig
billeddiagnostik og overholdelse af de rutinemaessige postoperative
opfalgningskrav pakraevet og ber anses som et livslangt engagement i
patientens sundhed og velvaere.

Laeger skal informere alle patienter om, at det er vigtigt straks at sege
laege, hvis de far tegn pé protesegrenokklusion, forsterret eller rumperet
aneurisme. Tegn pa protesegrenokklusion inkluderer smerte i hofte(r) eller
ben under gang eller i hvile, eller misfarvning eller kolde ben.
Aneurismeruptur kan vaere asymptomatisk, men viser sig normalt i form
af: Smerte; folelseslashed; slaphed i benene; smerte i ryg, bryst, underliv
eller lyske; svimmelhed; besvimelse; hjertebanken eller pludselig svaghed.

8 LEVERING

8.1 Generelle
Zenith Universal Distal Body leveres STERILE (STERILT) (100 % ethylenoxid) i
peel-open poser (steril indre pose).
Denne anordning er kun beregnet til brug pa en enkelt patient.
Anordningen eller dele af det mé ikke genbruges, genbehandles
eller resteriliseres. Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan
kompromittere anordningens strukturelle integritet og/eller fore til
anordningssvigt, hvilket igen kan resultere i patientskade, sygdom eller ded.
Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan desuden fore til risiko for
kontamination af anordningen og/eller forarsage patientinfektion eller
krydsinfektion, herunder men ikke begraenset til overforsel af smitsom(me)
sygdom(me) fra én patient til en anden. Kontamination af anordningen kan
medfere skade, sygdom eller dad for patienten.
Se anordningen og emballagen efter for at verificere, at de ikke er blevet
beskadiget under transporten. Denne anordning ma ikke anvendes, hvis
der er sket beskadigelse, eller hvis steriliseringsbarrieren er beskadiget eller
brudt. Hvis dette sker, returneres anordningen til William A. Cook Australia
Pty Ltd.
Etiketten inkluderer anordningskoden, de leverede komponenter,
holdbarhedsdato og pakraevede opbevaringsbetingelser for anordningen.
« Anordningen er monteret i en 7,7 mm udv. diam. (20 French)
indferingssheath.
« Sheathens overflade er behandlet med en hydrofil coating der, nar den er
hydreret, gor mangvrering lettere.
« Anordningen leveres med en spidsbeskytter (i spidsenden), en
nalemuffebeskytter (i hdndtagsenden) og en transportstilet
(i hdndtagsenden), som fjernes inden brug.

8.2 Anordni

af storrelse

relserogr

8.2.1 Anordningsvalgmuligheder

Anordningskoden for Zenith Universal Distal Body endovaskulzr protese er
UNIBODY-[D1]-[L1]. Samtlige protesevalgmuligheder for Zenith Universal
Distal Body er angivet her:

Proksimal Diameter Indferingssheath
Produktkode diameter Langde af distaltlem French storrelse (indv. diam./udv. diam.) Laengde
UNIBODY-22-81 22mm 81 mm 11 mm 20 Fr 6,7mm /77 mm 40 cm
UNIBODY-22-98 22mm 98 mm 11T mm 20 Fr 6,7mm/ 7,7 mm 40 cm
UNIBODY-22-115 22mm 115 mm 11 mm 20 Fr 6,7mm/77 mm 40 cm
UNIBODY-22-132 22mm 132 mm 11 mm 20 Fr 6,7mm /77 mm 40 cm
UNIBODY-24-81 24mm 81 mm 12mm 20 Fr 6,7mm /77 mm 40cm
UNIBODY-24-98 24mm 98 mm 12mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
UNIBODY-24-115 24 mm 115 mm 12mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
UNIBODY-24-132 24 mm 132 mm 12mm 20 Fr 6,7mm /77 mm 40 cm
8.2.2 Retningslinjer vedrarende storr b I « Fluoroskop med digitale angiografifunktioner (C-bue eller fikseret

Et 2-4 mm overmal, kombineret med en overlapning af mindst 2 stents,
ernormalt ved brugen af en distal endovaskulzer protese med bifurkatur
sammen med en proksimal komponent for at reducere risikoen for
adskillelse af komponenter.

9 INFORMATION OM KLINISK ANVENDELSE

9.1 Laegeuddannelse

FORSIGTIG: Der skal altid vaere et karkirurgisk team til radighed under
implantations- eller reinterventionsprocedurer i tilfaelde af, at det
bliver ngdvendigt at konvertere til aben kirurgisk reparation.
FORSIGTIG: Zenith Universal Distal Body ma kun bruges af laeger og
team, som er udd. iend kulaere inter i knikker og
ibrugen af anordningen. De anbefalede krav til l2gers viden om og
erfaring med brugen af Zenith Universal Distal Body er beskrevet
herunder:

Patientudvaelgelse:

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

« Viden om tolkning af rentgenbilleder, anordningsudvaelgelse og
storrelsesbestemmelse

« Et multidisciplinzert team, der har kombineret proceduremaessig erfaring
med:

« Femoral kateterindfering, arteriotomi og reparation

« Perkutane adgangs- og lukketeknikker

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

« Embolisering

« Angioplastik

- Anlaeggelse af endovaskulzr stent

« Hensigtsmaessig brug af rentgenkontraststof

« Teknikker til at minimere rontgeneksponering
« Ekspertise i ngdvendige patientopfalgningsmodaliteter

9.2 Inspektion inden brug

Se anordningen og emballagen efter for at verificere, at de ikke er blevet
beskadiget under transporten. Denne anordning ma ikke anvendes, hvis
der er sket beskadigelse, eller hvis steriliseringsbarrieren er beskadiget eller
brudt. Hvis der er sket beskadigelse, mé& produktet ikke anvendes. Returnér
det til Cook Medical Australia.

Inden brug skal det verificeres, at den korrekte anordning (sterrelse) er
blevet leveret til patienten ved at sammenligne anordningen med leegens
ordination for den pageeldende patient. Serg desuden for, at udlgbsdatoen
ikke er overskredet, og at anordningen er blevet opbevaret ifolge
opbevaringsbetingelserne angivet pa anordningens etiket.

Anordningen anvendes sammen med materialer og anordninger beskrevet
i de folgende afsnit.

9.3 Nodvendige materialer
(Ikke inkluderet i systemet)
Felgende produkter anbefales som en hjalp ved implantationen af Zenith

Universal Distal Body. For oplysninger om brugen af disse produkter
henvises til det pdgeeldende produkts brugsanvisning:

apparat)
« Kontraststof
- Sprojte
« Hepariniseret saltvandsoplesning
« Sterile gazeservietter

9.4 Anbefalede anordninger
(Ikke inkluderet i systemet)
« 0,035 tommer (0,89 mm) ekstrastiv kateterleder, 260 cm; for eksempel:
« Cook Lunderquist ekstrastive kateterledere (LES)
« 0,035 tommer (0,89 mm) standard kateterleder; for eksempel:
« Cook 0,035 tommer (0,89 mm) kateterledere
« Cook Nimble™ kateterledere
« Formningsballoner; for eksempel:
« Cook Coda® ballonkateter
« Indferingsszet; for eksempel:
« Cook Check-Flo® indferingssaet
« Cook Extra Large Check-Flo® indferingssaet
« Kateter til starrelsesbestemmelse; for eksempel:
« Cook Aurous® Centimetre katetre til storrelsesbestemmelse
- Angiografikatetre med rentgenfast spids for eksempel:
« Cook Beacon® Tip angiografikatetre
« Cook Beacon® Tip Royal Flush katetre
« Punkturkanyler; for eksempel:
« Cook enkeltvaeggede punkturkanyler.

10 BRUGSANVISNING
Inden anvendelse af Zenith Universal Distal Body skal denne brugsanvisning
lzeses igennem. Folgende instruktioner indeholder en grundlaeggende
vejledning for anleeggelse af anordningen. Det kan vaere nodvendigt at
variere folgende procedure. Disse instruktioner er teenkt som en vejledning
til lagen og traeder ikke i stedet for legens skan.
Den anbefalede generelle implantationsraekkefolge er:

1. Zenith proksimal protese

2. Daekkede abdominale stents

3. Universal Distal Body protese

4. Kontralateralt iliaca-ben eller iliaca-produkt

5. Ipsilateralt iliaca-ben eller iliaca-produkt.

10.1 Generel information om anvendelse

Standardteknikker for anleeggelse af arterielle adgangssheaths, styrekatetre,
angiografikatetre og kateterledere ber anvendes under brugen af Zenith
Universal Distal Body. Zenith Universal Distal Body er kompatibelt med
kateterledere med en diameter pa 0,035 tommer (0,89 mm).
Transplantation af en endovaskulzer 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 hamostaseventilen under hele
proceduren, men det er sarligt relevant under og efter manipulering af den
gré positioneringsanordning. Hvis der er overdrevent blodtab, nér den gra
positioneringsanordning er blevet fiernet, skal det overvejes at anleegge

en ikke-inflateret formningsballon eller en dilatator til indfaringssystemet
inden i ventilen, sa flowet begraenses.



10.2 Fgr implantation
Det skal verificeres, at den korrekte anordning er valgt i planlaegningsfasen
forimplantationen.

10.3 Klargoring 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.

. Skaf adgang til begge femoralarterier ved brug af standard kirurgisk

teknik eller perkutan teknik.

Etablér tilstraekkelig proksimal og distal vaskulaer kontrol af begge

femoralarterier.

N

w

Eal

10.4 Klargoring/gennemskylning af anordningen
1. Fjern transportstiletten med den sorte muffe (fra den indvendige
kanyle), beskyttelsesroret il kanylen (fra den indvendige kanyle) og
beskyttelseshzetten til dilatatorens spids (fra dilatatorens spids). Fjern
Peel-Away® sheathen fra haemostaseventilens bagside. Se Figur 5.

. Elevér enden af systemet, og skyl igennem hanen pa haemostaseventilen

med hepariniseret saltvand, indtil der lober vaeske ud af skyllerillen i

spidsen. Se Figur 6. Fortsaet med at injicere alle 20 ml skylleopl@sning

gennem anordningen. Indstil injektionen og luk hanen pa

forbindelsesslangen.

Fastger sprojten med hepariniseret saltvand til muffen pa den

indvendige kanyle. Elevér enden af systemet, og skyl, indtil der lober

vaeske ud af dilatatorspidsen. Se Figur 7.

. Vaed en gazeserviet i saltvandsoplesning, og brug den til at aftorre
Flexor indferingssheathen, sa den hydrofile coating aktiveres. Fugt
sheathen grundigt.

10.5 Vaskul og
1. Punktér de valgte aa. femorales communis vha. standardteknik med en
ultratynd 18UT eller 19UT gauge arteriekanyle. Efter adgang til karret

indfores:

« Kateterledere - standard 0,035 tommer (0,89 mm) diameter, 260 cm
lang, kateterleder med blod spids

« Korrekte sheathstarrelser (f.eks. 2,0 mm indv. diam. (6 French) eller
2,7 mm indv. diam. (8 French))

« Skyllekateter (ofte rentgenfaste katetre til starrelsesbestemmelse -
f.eks. Centimetre kateter til starrelsesbestemmelse eller lige
skyllekateter)

2. Foretag angiografi efter behov for at identificere positionen af a.
coeliaca, a. mesenterica superior, nyrearterier og aortabifurkaturen.
BEMZRK: Hvis fluoroskopvinkling bruges med en vinklet hals, kan det vaere
nedvendigt at udfere angiogrammer vha. forskellige projektioner.
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10.6 Anlaeggelse af proksimale anordninger
1. Implantér alle proksimale proteser (f.eks. Zenith t-Branch eller
Zenith Fenestrated AAA endovaskulzere proteser) efter behov. Se
brugsanvisningen til disse anordninger vedrgrende klargering og
anlaeggelse.

10.7 Anlaggelse af Zenith Universal Distal Body
1. Serg for, at fremforingssystemet er blevet gennemskyllet med

hepariniseret saltvand, og at al luft er fiernet fra systemet.

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

BEMZARK: Monitorér patientens koagulationsstatus under hele proceduren.
3. En 0,035 tommer (0,89 mm) stiv kateterleder, mindst 260 cm lang, skal

veere pa plads i den ipsilaterale side for at vejlede fremforingssystemet

ind i aorta. Oprethold kateterlederens position.

Inden indfering skal fremforingssystemet placeres pa patientens

abdomen under gennemlysning som en hjaelp med hensyn til retning og

position. Sidearmen pa haemostaseventilen kan fungere som en ekstern
reference for det kontralaterale lems rantgenfaste marker.

. For fremforingssystemet frem over kateterlederen, indtil det
kontralaterale lem ligger over og en smule anteriort for udspringet af
den kontralaterale a. iliaca communis. Hvis den rentgenfaste marker
pé den kontralaterale gren ikke er korrekt placeret, skal hele systemet
roteres, indtil markeren sidder korrekt halvvejs mellem en lateral og en
anterior position pa den kontralaterale side.

BEMZRK: Fremfgringssystemet til Zenith Universal Distal Body™ vil ikke

passere igennem sheathen, der bruges til indfering af den proksimale

protese. Indferingssheathen til den proksimale protese skal fiernes inden
indfering af Zenith Universal Distal Body fremfaringssystemet.

FORSIGTIG: Oprethold kateterlederens position under indfering af

fremfgringssystemet.

FORSIGTIG: For atundga

evt.

med at rotere alle
sheath tilindvendig kanyle).

6. Bekraeft kateterlederens position i torakale aorta.

7. Foretag angiografi for at bekraefte position og retning, inklusive:

« Graden af overlapning med den proksimale protese (ikke mindre end
2 stents)

« Positionen af det kontralaterale lem (pé den kontralaterale side og en
smule anteriort for og proksimalt for aortabifurkaturen).

8. Serg for, at Captor heemostaseventil er sat i dben position.

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

&ben/lukket-mzerkerne ligger korrekt. Drej ikke Captor haemostaseventil for

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

blodtab.

9. Stabilisér den gré positioneringsanordning (skaftet pa
fremforingssystemet), og start tilbagetraekningen af den udvendige
sheath. Anlaeg de forste to stents ved at traekke sheathen tilbage,
samtidig med at anordningens placering overvéges. Fortsaet med
anlaeggelsen, indtil det kontralaterale lem er fuldstaendig anlagt.

BEMZRK: Afkrydsningsmaerket pa det kontralaterale lem pa den distale

bifurkationsprotese bruges til at bestemme den anteriore/posteriore retning

af det kontralaterale lem. Den er ikke beregnet til at tilpasses til det anteriore
afkrydsningsmaerke péa den proksimale protese.

10. For et kontralateralt kateter og kateterleder ind i a. iliaca communis

til et niveau under det korte kontralaterale lem, og manipulér derpa
kateterlederen ind i det kontralaterale lem og ind i Zenith Universal
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Distal Body. AP og skra projektioner ved fluoroskopi kan hjeelpe med at
bekrafte kanylering af anordningen.

. Fer angiografikatetret ind i hovedprotesen. Foretag angiografi for at
bekraefte korrekt position inden i Zenith Universal Distal Body. Far
katetret frem til stedet, hvor den proksimale ende af Zenith Universal
Distal Body protesen er fastgjort til indfereren.

. Fjern sikkerhedslésen fra den sorte udlgsningsmekanisme til
udleser-wiren. Under gennemlysning treekkes udlgsningsmekanismen
af handtaget for at flerne udlgser-wiren og frigare protesens proksimale
fastgering. Fjern via rillen over anordningens indvendige kanyle. Se
Figur8.

BEMZARK: Den distale stent fastholdes stadig af den distale udlgser-wire.

BEMZARK: Hvis der maerkes modstand eller bemaerkes bajning af systemet,

er udlgser-wiren under spaending. Overdreven kraft kan bevirke, at

protesens position @endres. Stands og vurdér situationen, hvis der bemaerkes
overdreven modstand eller beveaegelse af indferingssystemet.

BEMZARK: Teknisk assistance fra en Cook produktspecialist fas ved

henvendelse til den lokale Cook-repraesentant.

FORSIGTIG: Ved fjernelse af udle: iren og efter

anlaeggelse skal det sikres, at positionen af kateterlederen raekker

langtnokind i aortabuen.

10.8 (Kontralateral) placering af iliaca-benprotese eller
iliaca-produkt
1. Se brugsanvisningen til den iliaca-benprotese eller det iliaca-produkt,
der er blevet valgt til anlaeggelse i den kontralaterale side af Zenith
Universal Distal Body protesen.

10.9 Resterende anlaeggelse af Zenith Universal Distal Body
1. Traek resten af Zenith Universal Distal Body sheathen tilbage, sa den
ipsilaterale kant frileegges.

2. Fjern sikkerhedslasen fra den hvide udlgsningsmekanisme for
udlgser-wiren. Treek udlgsningsmekanismen af handtaget for at fierne
udlgser-wiren, og fiern den distale ende af den endovaskulaere protese
fra fremforingssystemet. Fjern via rillen over anordningens indvendige
kanyle.

3. Fjern den gra positioneringsanordning og dilatatorspidsen som en
enkelt enhed ved at traekke i den indre kanyle. Hold kateterlederen og
sheathen immobiliserede.

4. Luk Captor-ventilen straks efter fiernelsen af den gra

positioneringsanordning og dilatatorspidsen.
BEMZARK: Captor haemostaseventil ma kun drejes, indtil den stopper, og
aben/lukket-mazerkerne ligger korrekt. Drej ikke Captor haemostaseventil for
kraftigt, da dette vil beskadige ventilen, hvilket kan resultere i et signifikant
blodtab.

10.10 (Ipsilateral) placering af iliaca-benprotese eller
iliaca-anordning

Se brugsanvisningen til den iliaca-benprotese eller -produkt, der er blevet
udvalgt til placering i den ipsilaterale side af Zenith Universal Distal Body
protesen.

10.11 Slutangiogram

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

10.12 Formningsballon til Zenith Universal Distal Body

(Valgfri)

1. Klarger formningsballonen pé folgende made:

« Gennemskyl kateterlederlumenen med hepariniseret saltvand.

- Fjern al luft fra ballonen.

. Som forberedelse til indszetning af formningsballonen abnes Captor
hamostaseventil ved, at den drejes mod uret.

. For formningsballonen frem over kateterlederen og igennem
haemostaseventilen pa fremfaringssystemet til niveauet for
overlapningen. Oprethold korrekt sheathposition.

BEMZARK: Captor haemostaseventil kan bruges som en hjzlp til at opna

hamostase ved at dreje den med uret til “lukket” position.

BEMZARK: Captor haemostaseventil skal altid st& i “aben” position, nar

formningsballonens position &endres.

4. Udspil formningsballonen med fortyndet kontraststof (ifelge
producentens anvisninger) i overlapningsomradet mellem den
proksimale anordning og Zenith Universal Distal Body, begyndende i
den proksimale ende og hen imod den distale ende.

BEMZARK: Inflatér ikke formningsballonen uden for protesen.

BEMZARK: Der skal udvises forsigtighed ved manipulering af en

formningsballon i naerheden af de abdominale stents (hvis relevant).

BEMZARK: Kontrollér fuld deflation af ballonen inden omplacering.

5. Treek formningsballonen tilbage til stedet for kantoverlapningen pa
det ipsilaterale lem, og udspil den. Traek ballonen tilbage til det distale
fikseringssted, og udspil den.

FORSIGTIG: Udspil ikke balloneniiiliaca-karret uden for protesen.

6. Deflater og fiern formningsballonen. Overfar formningsballonen til
den kontralaterale kateterleder og ind i fremforingssystemet til det
kontralaterale iliaca-ben. For formningsballonen frem til stedet for
kantoverlapningen pa det kontralaterale lem, og udspil den.

FORSIGTIG: Kontrollér fuld deflation af ballonen inden omplacering.
7. Treek formningsballonen tilbage til det kontralaterale iliaca-ben/karrets

distale fiksering, og udspil den.

FORSIGTIG: Udspil ikke ballonen i iliaca-karret uden for protesen.

8. Fjern formningsballonen og udskift den med et angiografikateter for at
udfere afslutningsangiogrammer.

9. Reparér karrene og luk indfaringsstederne pé seedvanlig kirurgisk vis.
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11 RETNINGSLINJER FOR BILLEDDIAGNOSTIK 0G
POSTOPERATIV OPFALGNING

11.1 Generelle

Endovaskulzere protesers funktion og sikkerhed pa langt sigt er endnu

ikke fastlagt. Alle patienter skal adviseres om, at endovaskular behandling
kraever livslang, regelmaessig opfelgning for at vurdere deres helbred og
den endovaskulzere proteses funktion. Patienter med specifikke kliniske
fund (f.eks. endolakager, aneurismer, der bliver storre, eller eendringer i den



endovaskulzare proteses struktur eller position) skal felges ngjere. Patienter « Kombinationen af CT-scanning med og uden kontrast giver information

ber rédgives om vigtigheden af at overholde opfelgningsplanen, bade i det om andring af aneurismets diameter, endoleekage, abenhed, snoethed,
forste &r og med arlige mellemrum derefter. Patienter ber informeres om, sygdomsprogression, fikseringsleengde og andre morfologiske andringer.
atregelmassig og konsekvent opfelgning er en meget vigtig del af at sikre « Abdominale rentgenbilleder giver information om anordningens

den fortsatte sikkerhed og effektivitet af den endovaskulaere behandling af integritet (separation mellem komponenter, stentfraktur og adskillelse af
AAAerog TAAA'er. modhager).

Laeger bor evaluere patienter pd et individuelt grundlag og ordinere - Duplex-ultralydsscanning kan give information om &ndring i aneurismets
deres opfalgning i forhold til hver enkelt patients individuelle behov diameter, endolaekage, &benhed, snoethed og sygdomsprogression. |

og omsteaendigheder. Den anbefalede plan for billediagnostik er vist i dette tilfeelde bor en CT-scanning uden kontrast udfares til brug sammen
tabel 11.1. Denne plan er fortsat et minimumskrav for patientopfalgning med ultralydsscanning. Ultralydsscanning kan vare en mindre pélidelig
og ber opretholdes, selv ved fravaeret af kliniske symptomer (f.eks. smerte, og mindre folsom diagnostisk metode sammenlignet med CT-scanning.

folelseslgshed, svaghed). Patienter med specifikke kliniske fund (f.eks.
endolaekager, aneurismer, der bliver storre, eller zendringer i stentprotesens
struktur eller position) ber felges ved hyppigere intervaller.

Arlig billeddiagnostisk opfelgning ber omfatte abdominalrentgenbilleder
og CT-scanninger bade med og uden kontrast. Hvis nyrekomplikationer
eller andre faktorer udelukker brugen af billedkontraststoffer, kan
abdominalrgntgenbilleder, CT uden kontrast og duplex ultralyds-scanning

Tabel 11.1 viser minimumskravene til billeddiagnostisk opfelgning for
patienter med Zenith Universal Distal Body. Patienter, hvor mere intensiv
opfelgning er nedvendig, skal have mellemliggende evalueringer.

bruges.
Tabel 11.1 Anbefalet plan for billeddiagnostik for patienter med endoproteser
Abdominale
Angiogram cT rontgenbilleder
For proceduren X! X!
Under proceduren X
For udskrivning (i Isbet af 7 dage) X234 X
1 méned X234 X
6 maneder x4 X
12 méaneder (herefter arligt) X4 X

"Billeddiagnostik skal udferes inden for 6 maneder for proceduren.

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

2CT-scanning anbefales enten for udskrivning eller efter 1 mdned.

“*Hvis Type | eller lll endolzek er til stede, anbefal iddelbar intervention og yderligere opfalgning efter interventionen. Se afsnit 11.6, Yderligere kontrol og
behandling.

11.2 Anbefalinger vedrgrende CT-scanning

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

Det er vigtigt med baseline og opfalgningsbilleddiagnostik bade uden kontrast og kontrastforsteerket for optimal patientkontrol. Det er vigtigt at folge
godkendte billeddiagnostiske protokoller under CT-scanningen. Tabel 11.2 viser eksempler pa acceptable billeddiagnostiske protokoller.

Tabel 11.2 Acceptable billeddi: ikp koll
Uden kontrast Kontrast
IV-kontrast Nej Ja
Godkendte maskiner Spiral-CT eller MDCT med hgj ydeevne, Spiral-CT eller MDCT med hgj ydeevne,
> 40 sekunder > 40 sekunder
Injektionsvolumen Ikke relevant 150 ml
Injektionshastighed Ikke relevant >2,5ml/s
Injektionsmetode Ikke relevant Eldrevet
Bolustiming Ikke relevant Testbolus: SmartPrep, C.A.R.E. eller tilsvarende
Daekning - start Humerushoved Humerushoved
Daekning - slut Proksimal femur Proksimal femur
Kollimation <3mm <3mm
Rekonstruktion 2,5 mm hele vejen - blgd algoritme 2,5 mm hele vejen - bled algoritme
Aksial DFOV 32cm 32cm
Post-injektionsscanninger Ingen Ingen
11.3 Abdominale rgntgenbilleder 11.5 Sikkerhed og kompatibilitet ved MR-scanning
Folgende projektioner er pakraevede: Se afsnit 4.4 for oplysninger om MRI-sikkerhed og kompatibilitet.

« Fire billeder: Rygleje-frontal (AP), lateralt tvaers over lejet, 30 grader LPO
0g 30 grader RPO visninger centreret pa umbilicus.

« Notér afstanden mellem leje og detektor og brug den samme afstand ved N
hver efterfolgende undersogelse. + Aneurismer med type | endoleekage

Serg for, at anordningen fremstér i hele sin lengde pé hvert enkelt + Aneurismer med type Ill endolaekage

billedformat. « Aneurismeforstarrelse, > 5 mm i maksimal diameter (uanset

endolaekagestatus)

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

Hvis der er bekymring med hensyn til anordningens integritet (f.eks.

knaekdannelse, brud pa stent, forholdsmaessig komponentmigration), + Migration

anbefales det at bruge forsterrede visninger. Den tilsynsferende leege « Utilstreekkelig lukkelengde

ber evaluere billederne mhp. anordningsintegritet (hele anordningens Overvejelse vedrarende reintervention eller konvertering til sben
laengde, inklusive komponenter) ved brug af visuelle hjeelpemidler til 2-4 X kirurgi ber omfatte den ansvarlige leges vurdering af den enkelte
forstorrelse. patients komorbiditeter, forventet levetid og patientens personlige valg.

Patienter bor vejledes om, at efterfalgende reinterventioner, herunder
kateterbaseret og dben kirurgisk konvertering, er mulige efter anlaeggelsen
af endoprotesen.

11.4 Ultralydsscanning

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

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

« Spektral analysebekraeftelse bor foretages for alle mistaenkte
endolaekager.

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

ZENITH® UNIVERSAL DISTAL BODY
ENDOVASKULARE PROTHESE

Die Anleitungen sorgfiltig und vollstandig durchlesen.
Nichtbeachtung der Anleitungen, Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen kann ernsthafte chirurgische Konsequenzen
haben und zu Verletzungen des Patienten fiihren.

Fiir die Zenith-Produktreihe liegen mehrere anwendbare
Gebrauchsanweisungen vor. In dieser Gebrauchsanweisung wird die
Zenith Universal Distal Body endovaskulare Prothese beschrieben.
Infor i zuand Zenith-Produk sindden

hérigen

1BESCHREIBUNG DES PRODUKTS

1.1 Aligemeine Beschreibung des Produkts

Die Zenith Universal Distal Body endovaskulére Prothese (Zenith
Universal Distal Body) besteht aus einem Implantat, das in ein
Platzierungssystem eingebracht ist. Die Prothese ist zur Verwendung

in Kombination mit anderen Zenith proximalen Prothesen (z.B. Zenith®
t-Branch thorakoabdominale endovaskulare Prothese (t-Branch) oder
Zenith® Fenestrated endovaskulare AAA-Prothese (ZFEN-P)) und iliakalen
Prothesenschenkeln (z.B. Zenith® Flex endovaskuldre AAA-Prothese -
iliakaler Schenkel oder lliakaler Zenith Spiral-Z AAA-Schenkel) konzipiert.
Siehe Abbildung 1. Fir die Prothese haben Tests eine funktionale
Lebensdauer, d. h. ab der Implantation, von zehn Jahren ergeben.

1.2 Implantat

Beim Zenith Universal Distal Body Implantat handelt es sich um eine
gegabelte endovaskuldre Prothese mit einem langen ipsilateralen iliakalen
Ansatz und einem kurzen kontralateralen iliakalen Ansatz. Die Prothese
besteht aus einem Polyestergewebe, das mit geflochtenem Polyester- und
Polypropylen-Monofilamentfaden an den selbstexpandierenden Cook
Z-Stents® aus Edelstahl angenaht ist, und dient als Leitungsweg, der das
Aneurysma vom Blutfluss abschneidet. Die Prothese ist durchgehend mit
Stents versehen, um Stabilitét zu geben und die wéhrend der Entfaltung
zum Offnen des Prothesenlumens erforderliche Expansionskraft zu liefern.
Siehe Abbildung 2.

Die Zenith Universal Distal Body Prothese ist zur Verwendung als modulares
System in Kombination mit anderen verfligbaren Zenith proximalen
Prothesen (z.B. Zenith t-Branch) und iliakalen Prothesenschenkeln (z.B.
Zenith Flex endovaskuldre AAA-Prothese - iliakaler Schenkel bzw. Iliakaler
Zenith Spiral-Z AAA-Schenkel) vorgesehen.

Bei endovaskuldren Eingriffen an der Aorta kénnen auerdem Produkte
wie Hauptkorperverlangerungen, iliakale Schenkelverlangerungen,
Konverter und iliakale Verschluss-Segmente erforderlich sein. Jedes einzelne
Produkt verfligt Gber ein eigenes Platzierungssystem sowie eine eigene
Gebrauchsanweisung.

1.2.1Impl

p

6Ben und
Es ist eine Reihe proximaler Prothesendurchmesser und Prothesenlangen
zur Aufnahme verschiedener Zenith proximalen Prothesen und Anpassung
an individuelle Patientenanatomien erhéltlich. Zu den verfiigbaren Groen
zahlt ein proximaler Prothesendurchmesser von 22 mm und 24 mm, jeweils
mit einer Linge von 81 mm, 98 mm, 115 mm und 132 mm.

hrungen

1.2.2 Position der Goldmarkierungen

Um die fluoroskopische Visualisierung zu erleichtern, befinden sich
réntgendichte Goldmarkierungen auf der Prothese. Uber den Umfang
innerhalb von 2 mm des obersten Teils des Prothesenmaterials sind vier
Goldmarkierungen (proximale Markierungen) positioniert und eine
Goldmarkierung befindet sich am Ende des zweiten proximalen Stents, um
die Positionierung der Uberlappung zu erleichtern. Die Prothesengabelung
weist eine rontgendichte Markierung auf und Goldmarkierungen in Form
von Hakchen befinden sich am distalen Ende des kontralateralen Ansatzes.
Siehe Abbildung 3.

1.3 Platzierungssystem

Die Zenith Universal Distal Body Prothese wird auf ein H&L-B One-Shot
Einfihrsystem aufgebracht geliefert. Sie wird in einem sequenziellen
Entfaltungsvorgang implantiert, der tiber eingebaute Merkmale fiir die
durchgehende Steuerung der Prothese wahrend der Entfaltung verfiigt.
Das proximale Ende der Prothese ist mit drei Nitinol-Auslésedrahten am
Platzierungssystem angebracht. Das distale Ende der Prothese ist ebenfalls
mit dem Platzierungssystem verbunden und wird von einem separaten
Edelstahl-Auslosedraht gehalten. Die Auslosedréhte ermdglichen eine
genaue Positionierung und Nachjustierung der endgdiltigen Prothese vor
der vollstandigen Entfaltung.

Das Platzierungssystem verwendet ein H&L-B One-Shot Einfiihrsystem
mit 7,7 mm AuBen-@ (20 Fr) und eignet sich fir einen Fiihrungsdraht von
0,035 Inch (0,89 mm).

Fiir zusatzliche Himostase kann das Captor-Hamostaseventil zum
Einflihren und/oder Entfernen anderer Komponenten in die bzw. aus der
Schleuse gedffnet oder geschlossen werden. Das Platzierungssystem ist
mit einer knicksicheren, hydrophil beschichteten Flexor® Einfiihrschleuse
ausgestattet. Beide Merkmale sollen die Fiihrbarkeit in den Aa. iliacae und
der Bauchaorta verbessern. Siehe Abbildung 4.

dul

1.4Pr zur Ver in bination mit der Zenith
Universal Distal Body Prothese

Die Zenith Universal Distal Body Prothese kann in Verbindung mit anderen
zugelassenen Zenith-Produkten verwendet werden. Dazu gehéren u.a. die
Folgenden:

« Zenith t-Branch thorakoabdominale endovaskulare Prothese

« Zenith Fenestrated endovaskuldre AAA-Prothese

« Zenith Flex endovaskulare AAA-Prothese - iliakaler Schenkel

« lliakaler Zenith Spiral-Z AAA-Schenkel

Fiir jedes einzelne dieser Produkte ist die jeweilige Gebrauchsanweisung
zu beachten.

2 VERWENDUNGSZWECK

Die Zenith Universal Distal Body endovaskulére Prothese ist fiir die
endovaskulare Behandlung von Patienten mit abdominalen oder
thorakoabdominalen Aortenaneurysmen angezeigt, wenn sie mit den
entsprechenden Zenith proximalen Prothesen und Zenith iliakalen
Prothesenschenkeln verwendet wird.
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Die Anatomie des Patienten muss fiir eine endovaskulare Reparatur

geeignet sein, u.a.:

« Adaquater femoraler/iliakaler Zugang, der fiir die erforderlichen
Platzierungssysteme geeignet ist;

- Geeignete Lange der Bauchaorta, distal von dem am weitesten proximal
gelegenen Punkt der Uberlappung mit dem proximalen Teil bis zur
Aortengabelung.

3 KONTRAINDIKATIONEN
Die Zenith Universal Distal Body endovaskuldre Prothese ist kontraindiziert
bei:

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

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

- Patienten, die die fur die intraoperative und postoperative Bildgebung
erforderlichen Kontrastmittel nicht vertragen.

« Patienten, die Gewichts- und/oder GréBenbegrenzungen liberschreiten,
die die notwendigen bildgebenden Verfahren beeintrachtigen oder
ausschlieBen.

4 WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

4.1 Allgemeines

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

« Die Zenith Universal Distal Body Prothese ist ausschlieBlich fiir die
Verwendung durch Arzte und Teams bestimmt, die in vaskuldren
Interventionstechniken und in der Verwendung dieses Produkts geschult
sind. Spezifische Schulungsanforderungen werden in Abschnitt 9.1,
Arzteschulung, beschrieben.

« Wenn die kontrastmittelfreie CT-Untersuchung nicht durchgeftihrt wird,
konnen Verkalkungen der Aa. iliacae und der Aorta, die den Zugang oder
eine zuverlassige Fixierung und Abdichtung der Prothese unméglich
machen, eventuell unerkannt bleiben.

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

- Uber das langfristige Verhalten der endovaskuldren Prothese ist derzeit
nichts bekannt. Die Patienten sollten darauf hingewiesen werden, dass die
endovaskuldre Therapie eine lebenslange Nachsorge erforderlich macht,
die regelméRig 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 zusatzliche Nachsorgeuntersuchungen
erhalten. Spezifische Nachsorgerichtlinien werden in Abschnitt 11,

ild i inien und nachop Versorgung, besprochen.

« Nach Implantation der endovaskuldren Prothese sollte der Patient
regelmaBig hinsichtlich folgender Punkte tiberwacht werden:
Perigraftfluss, Aneurysmawachstum, Anderungen in der Struktur oder
Position der endovaskuldren Prothese. Als Mindestanforderung gilt eine
jahrliche bildgebende Untersuchung, einschlieBlich:

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

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

Wenn infolge von renalen Komplikationen oder anderen Faktoren

keine Kontrastmittel verwendet werden kénnen, kann eine abdominale

Réntgenuntersuchung zusammen mit einem Duplexultraschall die

gleichen Informationen liefern.

« Die Zenith Universal Distal Body Prothese wird nicht fiir Patienten
empfohlen, die sich den erforderlichen praoperativen und postoperativen
bildgebenden Untersuchungen und Implantationsstudien, wie in
Abschnitt 11, Bildgebung: en und nach Versorgung
beschrieben, nicht unterziehen kénnen oder wollen.

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

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

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

4.2 Auswahl, Behandlung und Nachsorge der Patienten

Die Zenith Universal Distal Body Prothese wurde in Patientenpopulationen
mit folgenden Pathologien nicht untersucht:

« Traumatische Aortenverletzung

« Leckage, Rupturgefahr oder Aneurysmen nach Ruptur

« Mykotische Aneurysmen

- Pseudoaneurysmen infolge einer vorherigen Prothesenimplantation

« Revision einer friiher implantierten endovaskularen Prothese

« Nicht korrigierbare Koagulopathie

+ Unentbehrliche A. mesenterica inferior

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

« Gleichzeitige thorakale Aortenaneurysmen

- Patienten mit aktiven systemischen Infektionen

« Schwangerschaft oder Stillzeit

« Morbid-adip6se Patienten

« Alter unter 18 Jahre



Der Durchmesser (Innenwand zu Innenwand) und die Morphologie
(minimale Gewundenheit, okklusive Erkrankung und/oder

Verkalkung) des ZugangsgefaBes sollten mit GefdBzugangsverfahren

und Platzierungssystemen kompatibel sein, die das Profil einer
GefaBeinfihrschleuse mit 7,7 mm AuBen-@ (20 Fr) bis 8,5 mm AuBen-@

(22 Fr) aufweisen. Bei GefdBen mit signifikanter Verkalkung, Okklusion,
Gewundenheit oder vorhandenen Thromben ist u.U. keine Implantation
der endovaskuléren Prothesen méglich und/oder es besteht ein erhéhtes
Embolierisiko.

Zu den anatomischen Schliisselelementen, die sich negativ auf eine
erfolgreiche Exklusion des Aneurysmas auswirken kénnen, zahlen u.a. eine
starke Angulation, Gewundenheit und Verkalkung der Aorta.

Die Zenith Universal Distal Body Prothese wird nicht fir Patienten
empfohlen, die die fir die intraoperative und postoperative Bildgebung
erforderlichen Kontrastmittel nicht vertragen.

Die Zenith Universal Distal Body Prothese wird nicht fir Patienten
empfohlen, deren Gewicht bzw. GréBe die fir die Bildgebung zuldssigen
Héchstwerte Giberschreiten.

Die Zenith Universal Distal Body Prothese wird nicht fir Patienten
empfohlen, die bekannt tiberempfindlich oder allergisch auf Edelstahl,
Polyester, Lotdraht (Zinn, Silber), Polypropylen, Urethan oder Gold
reagieren.

Bei Patienten mit systemischer Infektion kann ein erh6htes Risiko einer
Infektion an der endovaskuldren Prothese bestehen.

Bei Okklusion einer unentbehrlichen A. mesenterica inferior oder wenn
nicht mindestens eine A. iliaca interna offen gehalten werden kann, besteht
u.U. ein erhohtes Risiko einer Becken-/Darmischamie.

Patienten mit nicht korrigierbarer Koagulopathie kénnen ebenfalls einem
erhohten Risiko durch Endoleaks oder Blutungskomplikationen unterliegen.

4.3 Anforderungen fiir das Implantationsverfahren

« Systemische Antikoagulation sollte wahrend der Implantation
entsprechend den Protokollen der Klinik und der Entscheidung des Arztes
angewandt werden. Wenn Heparin nicht angezeigt ist, sollte ein
alternatives Antikoagulanz in Betracht gezogen werden.

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

« Beim Einbringen des Platzierungssystems die Position des Fiihrungsdrahts
beibehalten.

« Das Platzierungssystem nicht biegen oder knicken. Verbiegungen oder
Knicke kdnnen das Platzierungssystem und die Zenith Universal Distal
Body Prothese beschéadigen.

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

« Der Einsatz der Zenith Universal Distal Body Prothese erfordert die Gabe
von intravaskularem Kontrastmittel. Bei Patienten mit vorbestehender
Niereninsuffizienz kann ein erhdhtes Risiko eines postoperativen
Nierenversagens bestehen. Die Menge des wihrend des Eingriffs
verabreichten Kontrastmittels sollte so gering wie moglich gehalten
werden.

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

Eine falsche Positionierung, unvollstandige Abdichtung oder
unzureichende Fixierung der Zenith Universal Distal Body Prothese im
Gefal kann zu einem erhéhten Risiko fiir Endoleaks, Migration oder
unbeabsichtigte Okklusion der viszeralen GefaBe fihren. Um die Gefahr
eines Nierenversagens, einer mesenterialen Ischdmie und anschlieBender
Komplikationen zu vermeiden/reduzieren, muss die Durchgangigkeit der
viszeralen GeféBe jederzeit gewéhrleistet sein.

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

- Eine unzureichende Uberlappung der Zenith Universal Distal Body
Prothese mit einer Zenith proximalen Prothese kann das Migrationsrisiko
des Stent-Grafts erhohen. 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, darf kein Teil des Platzierungssystems weiter
vorgeschoben werden. Anhalten und der Ursache des Widerstands
nachgehen. Das GefaR oder der Katheter kdnnen verletzt bzw. beschadigt
werden. Bei Stenosen oder intravasalen Thromben oder in kalzifizierten
bzw. gewundenen GeféBen ist besondere Vorsicht geboten.

Katheter, Dréahte und Schleusen mussen innerhalb eines Aneurysmas

sehr sorgféltig gehandhabt werden. Betrachtliche Stérungen kénnen u.U.
Thrombusfragmente dislozieren, was zu distaler Embolisation fiihren kann.
Vor Entfalten der proximalen Auslosedréhte sicherstellen, dass sich der
Zugangsfiihrungsdraht ausreichend in den Aortenbogen erstreckt.

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

Verwendung des Modellierungsballons (optional)

Vor einer Umpositionierung ist sicherzustellen, dass der Ballon vollkommen
deflatiertist.

Den Ballon nicht auBerhalb der Prothese im GefaB inflatieren, da dies

zu GefaBverletzungen fiihren kann. Den Ballon gemaB der zugehérigen
Kennzeichnung verwenden.

Beim Inflatieren des Ballons in der Prothese vorsichtig vorgehen, wenn
Verkalkungen vorliegen, da eine (ibermaBige Inflation GefaBverletzungen
verursachen kann.

Das Captor-Hamostaseventil sollte vor der Einfiihrung und Entfernung eines
Modellierungsballons gedffnet werden.

4.4 Sicherheit und Kompatibilitit mit MRT

Nicht-klinische Tests haben ergeben, dass die Zentih Universal Distal Body
Prothese bedingt MRT-kompatibel nach 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 1,5 Tesla bzw. 3,0 Tesla

« Rdumliches Magnet-Gradientenfeld von héchstens 720 Gauss/cm
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« Maximale vom MR-System gemeldete ganzkorpergemittelte spezifische
Absorptionsrate (SAR) von 2,0 W/kg wahrend eines 15-miniitigen Scans
oder kiirzer (d.h. pro Scansequenz)

« Normaler Betriebsmodus

Statisches Magnetfeld

Das statische Magnetfeld zum Vergleich mit den vorstehend genannten
Grenzwerten ist das statische Magnetfeld, dem der Patient ausgesetzt ist
(d.h. auBerhalb der Scannerabdeckung, das auf den Patienten oder eine
andere Person einwirkt).

MRT-bedingte Erwérmung

Systeme mit 1,5 Tesla:

In nicht-klinischen Tests rief die Zenith Universal Distal Body Prothese
wahrend einer 15-mindtigen MR-Bildgebungsuntersuchung (d.h. wéahrend
einer Scanning-Sequenz) in einem MR-System mit 1,5 Tesla (Siemens
Magnetom, Software Numaris/4) mit einer vom MR-System gemeldeten,
ganzkorpergemittelten SAR von 2,9 W/kg

(assoziiert mit einem kalorimetrisch gemessenen ganzkérpergemittelten
Wertvon 2,1 W/kg) einen maximalen Temperaturanstieg von 1,8 °C hervor.
Systeme mit 3,0 Tesla:

In nicht-klinischen Tests rief die Zenith Universal Distal Body Prothese
waéhrend einer 15-minttigen MR-Bildgebungsuntersuchung (d.h. wahrend
einer Scanning-Sequenz) in einem MR-System mit 3,0 Tesla (General Electric
Excite, HDx, Software 14X.M5) mit einer vom MR-System angezeigten,
ganzkérpergemittelten SAR von 2,9 W/kg

(assoziiert mit einem kalorimetrisch gemessenen ganzkorpergemittelten
Wert von 2,7 W/kg) einen maximalen Temperaturanstieg von 1,9 °C hervor.
Bildartefakt

Wie in nicht-klinischen Tests mithilfe einer T1-gewichteten, Spin-Echo- und
Gradienten-Echo-Impulssequenz in einem MR-System mit 3,0 Tesla (Excite,
GE Healthcare, Milwaukee, W1, USA) festgestellt wurde, kénnte die Qualitat
der MR-Bilder beeintréchtigt werden, wenn sich der interessierende Bereich
im Lumen oder innerhalb von etwa 50 mm zur Lage der Zenith Universal
Distal Body Prothese befindet. Daher miissen die MR-Darstellungsparameter
bei Patienten mit diesem Stent fiir optimale Ergebnisse u.U. geéndert
werden.

Bei allen Scannern verschwindet das Bildartefakt mit zunehmendem
Abstand zwischen Prothese und relevantem Bereich. MRT-Aufnahmen von
Kopf und Hals und unteren GliedmaBen kénnen ohne Bildartefakt erhalten
werden. Je nach Abstand der Prothese vom relevanten Bereich kdnnen in
Aufnahmen der Abdominalregion und der oberen GliedmalBen Bildartefakte
vorhanden sein.

HINWEIS: Im Falle der Zenith Universal Distal Body Prothese sollte der
klinische Nutzen einer MRT-Untersuchung mit dem potenziellen Risiko des
Verfahrens abgeglichen werden.

5 MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Zu den méglichen und/oder eine Intervention erfordernden unerwiinschten

Ereignissen im Zusammenhang mit der Zenith Universal Distal Body

Prothese bzw. dem Implantationsverfahren gehéren unter anderem:

« Amputation

« Aneurysmaruptur mit Todesfolge

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

- Arterielle oder vendse Thrombose und/oder Pseudoaneurysma

- Arteriovendse Fistel

« Blutung, Hamatom oder Koagulopathie

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

« Embolie (Mikro und Makro) mit transitorischer oder permanenter Ischamie
oder Infarzierung

« Endoleak

« Endoprothese: falsche Komponentenplatzierung, unvollstandige
Entfaltung von Komponenten, Migration von Komponenten, Nahtbruch,
Okklusion, Infektion, Stentbruch, Verschleif des Prothesenmaterials,
Dilatation, Erosion, Punktion, Perigraftfluss, Hakenablésung und Korrosion

« Fieber und lokale Entziindung

- Gefallspasmen oder GefaRtrauma

« GeféBverletzung

« GliedmaBenischdmie oder neurologische Komplikationen (z.B. Verletzung
des Plexus brachialis, Claudicatio)

« Impotenz

« Infektion des Aneurysmas, der Prothese oder der Zugangsstelle einschl.
Abszessbildung, transitorischem Fieber und Schmerzen

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

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

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

« Leberversagen

« Lymphatische Komplikationen mit den entsprechenden Folgeproblemen
(z.B. Lymphfistel)

« Neurologische lokale oder systemische Komplikationen mit den
entsprechenden Folgeproblemen (z.B. Schlaganfall, transitorische
ischamische Attacke, Paraplegie, Paraparese, Paralyse)

- Odem

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

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

« Schadigung der Milz (z.B. Infarkt, Ischamie)

« Strahlenbelastung

« Tod

« Umstellung auf offene Chirurgie

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

« Verdauungssystemkomplikationen (z.B. lleus, transitorische Ischamie,
Infarkt, Nekrose)

« VergroBerung des Aneurysmas

« Verschluss der Prothese oder des nativen GeféRes



- Viszerale GeféBokklusion

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

h

5.1 Bericht zu proth bezog unerwii
Ereignissen

Alle unerwiinschten Ereignisse (klinischen Vorfille), bei denen die

Zenith Universal Distal Body Prothese eine Rolle spielt, sind Cook

Medical Australia umgehend zu melden. Zur Meldung eines Vorfalls

ist der zustandige AuBendienstmitarbeiter des Cook-Geschéftsbereichs
JAortic Intervention” oder die Abteilung fiir Qualitatssicherung unter der
Telefonnummer 1800 777 222 (gebiihrenfrei innerhalb von Australien) oder
+617 3841 1188 zu kontaktieren.

6 AUSWAHL UND BEHANDLUNG DER PATIENTEN

(Siehe Absct h Bnat

Die GréBen der Zenith Universal Distal Body Prothese sind wie in diesem

Dokument beschrieben zu wahlen und alle in Abschnitt 4 aufgefiihrten

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen sind zu beriicksichtigen.

Alle Léngen und Durchmesser der fiir die vollstandige Durchfiihrung

des Eingriffs erforderlichen Produkte sollten dem Arzt zur Verfligung

stehen, insbesondere, wenn die praoperativen Fallplanungsmessungen

(Durchmesser/Ladngen) unsicher sind. Dieser Ansatz ermdglicht eine gréBere

intraoperative Flexibilitat zur Erzielung optimaler Operationsergebnisse.

Weitere bei der Patientenauswahl zu beachtende Faktoren sind unter

anderem:

« Alter und Lebenserwartung des Patienten

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

« Eignung des Patienten fiir eine offene chirurgische Reparatur

« Anatomische Eignung des Patienten fiir eine endovaskulare Reparatur

« Das Risiko einer Aneurysmaruptur im Vergleich zum Risiko der
Behandlung mit der Zenith Universal Distal Body Prothese

« Vertraglichkeit einer Voll-, Regional- oder Lokalanésthesie

« Die GréBe und die Morphologie (minimale Thrombose, Verkalkung
und/oder Gewundenheit) des iliofemoralen Zugangsgefafes sollten mit
GeféaBzugangsverfahren und Zubehérteilen kompatibel sein, die das
Einfihrprofil einer GefaBeinfiihrschleuse mit 7,7 mm AuBen-@ (20 Fr) und
8,5 mm AuBen-@ (22 Fr) aufweisen

- Die Anatomie des Aneurysmas muss fir eine endovaskulare Reparatur wie
oben in Abschnitt 2 angegeben geeignet sein

- Die endgiiltige Behandlungsentscheidung liegt im Ermessen von Arzt und
Patient.

4, War und Vorsi

7 INFORMATIONEN ZUR AUFKLARUNG DES PATIENTEN

Arzt und Patient (und/oder dessen Angehérige) sollten bei der Erwdgung

dieser endovaskuléren Prothese die Risiken und Nutzen eines Eingriffs

besprechen. Diese sind u.a.:

« Risiken der endovaskularen und chirurgischen Reparatur und
Unterschiede zwischen endovaskulérer und chirurgischer Reparatur

« Potenzielle Vorteile einer herkdmmlichen offenen chirurgischen
Reparatur

« Potenzielle Vorteile einer endovaskularen Reparatur

« Die Méglichkeit, dass nach der urspriinglichen endovaskuléaren Reparatur
eine weitere offene oder Interventionsreparatur des Aneurysmas
erforderlich werden kann.

Zusatzlich zu den Risiken und Nutzen einer endovaskuldren Reparatur

sollte der Arzt beurteilen, inwieweit der Patient willens und in der Lage ist,

der postoperativen Nachsorge Folge zu leisten, da diese fiir ein sicheres

und effektives Ergebnis notwendig ist. Im Folgenden sind weitere Themen

aufgefiihrt, die mit dem Patienten hinsichtlich der Erwartungen fiir die Zeit

nach der endovaskulédren Reparatur zu besprechen sind.

« Uber das langfristige Verhalten der endovaskuléren Prothese ist derzeit
nichts bekannt. Die Patienten sollten darauf hingewiesen werden, dass die
endovaskuldre Therapie eine lebenslange Nachsorge erforderlich macht,

die regelméBig 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

endovaskularen Prothese) sollten zusétzliche Nachsorgeuntersuchungen

erhalten. Spezifische Nachsorgerichtlinien werden in Abschnitt 11,
ildgek ichtlinien und nachop ive Versorgung, besprochen.

Der Patient ist darliber aufzuklaren, dass die Einhaltung der

Nachsorgetermine sowohl wahrend des ersten Jahrs nach der Operation

als auch in jahrlichen Abstdnden dariiber hinaus wichtig ist. Der Patient ist

dartiber zu informieren, dass die regelméBige und konsequente

Nachsorge unabdingbar fiir die dauernde Sicherheit und Wirksamkeit der

endovaskuldren Behandlung eines abdominalen Aortenaneurysmas

(AAA) oder thorakoabdominalen Aortenaneurysmas (TAAA) ist. Die

Minimalnachsorge umfasst jéhrliche bildgebende Untersuchungen und

die Einhaltung der routineméBigen OP-Nachsorgevorschriften. Die

Nachsorge ist als lebenslange Verpflichtung zu Gesundheit und

Wobhlbefinden des Patienten anzusehen.

« Der Arzt muss alle Patienten dartiber aufkléren, dass bei Anzeichen eines
Ansatzverschlusses, einer VergroBerung oder Ruptur des Aneurysmas
sofort arztlicher Rat eingeholt werden muss. Anzeichen eines
Prothesenansatzverschlusses sind u.a. Schmerzen in Becken oder Bein(en)
beim Laufen oder in Ruhelage, oder eine Verfarbung oder Kélte des Beins.
Aneurysmarupturen kdnnen asymptomatisch sein, gehen aber
tiblicherweise mit Schmerzen, Taubheitsgefiihl, Schwéchegefiihl in den
Beinen, Schmerzen in Riicken, Brust, Bauch oder Leiste, Schwindelgefiihl,
Ohnmacht, Herzrasen oder plétzlicher Schwache einher.

8 LIEFERFORM

8.1 Allgemeines
Die Zenith Universal Distal Body Prothese wird STERILE (STERIL) (100%
Ethylenoxid) in AufreiBbeuteln (steriler Innenbeutel) geliefert.
Dieses Produkt ist nur zum Gebrauch bei einem einzigen Patienten
bestimmt. Kein Teil dieses Produkts wiederverwenden, wiederaufbereiten
oder resterilisieren. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder
Resterilisation kann die strukturelle Unversehrtheit des Produkts u.U.
beeintrachtigen und/oder ein Produktversagen bewirken. Dies wiederum
kann eventuell zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren.
Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation
kann auBerdem das Risiko fiir eine Kontamination des Produkts mit
sich bringen und/oder eine Infektion des Patienten oder Kreuzinfektion
verursachen, einschlieBlich, aber nicht begrenzt auf die Ubertragung
von Infektionskrankheiten von einem Patienten zum anderen. Eine
Kontamination des Produkts kann Verletzungen, Erkrankungen oder den
Tod des Patienten verursachen.
Produkt und Packung auf Schéaden tiberpriifen, die wéhrend des Transports
aufgetreten sein kdnnen. Produkt nicht verwenden, wenn es beschadigt ist
oder die Sterilbarriere geschadigt oder durchbrochen wurde. Das Produkt in
diesem Fall an William A. Cook Australia Pty Ltd. zurlickschicken.
Das Etikett enthélt den Produktcode, Angaben zu den im Lieferumfang
enthaltenen Komponenten, das Verfallsdatum sowie die fir dieses Produkt
zu berlicksichtigenden Lagerungsbedingungen.
- Die Prothese ist in eine Einfiihrschleuse mit einem AuBen-@ von 7,7 mm
(20 Fr) eingebracht.
- Die Oberfléche der Schleuse ist auBen hydrophil beschichtet, was nach
Befeuchten die Fihrbarkeit verbessert.
« Das Produkt wird mit einem Spitzenschutz (Spitzenende), einem
Kanilenansatzschutz (Griffende) und einem Versandmandrin (Griffende)
geliefert, die vor der Verwendung zu entfernen sind.

T Renh

8.2 Produk

8.2.1 ProduktgroBe

Der Produktcode fir die Zenith Universal Distal Body endovaskulare
Prothese lautet UNIBODY-[D1]-[L1]. Alle Prothesenoptionen fiir die Zenith
Universal Distal Body Prothese sind hier aufgefiihrt:

groBen und Rick zur Gro

Proximaler Durchmesser Einfiihrschleuse
Produktcode Durchmesser Lénge des distalen Ansatzes KathetergroBein French (Innen-@/AuBen-@) Lénge
UNIBODY-22-81 22mm 81 mm 11 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40cm
UNIBODY-22-98 22mm 98 mm 1T mm 20 Fr 6,7mm /77 mm 40cm
UNIBODY-22-115 22mm 115 mm 11 mm 20 Fr 6,7mm/77 mm 40cm
UNIBODY-22-132 22mm 132 mm 11 mm 20 Fr 6,7mm/77 mm 40cm
UNIBODY-24-81 24 mm 81 mm 12mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
UNIBODY-24-98 24 mm 98 mm 12mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40cm
UNIBODY-24-115 24 mm 115 mm 12mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
UNIBODY-24-132 24 mm 132 mm 12mm 20 Fr 6,7mm/77 mm 40cm

8.2.2 Richtlinien zur GroBBenb

Bei der Verwendung einer distalen gegabelten endovaskuldren Prothese
mit einer proximalen Komponente ist zur Reduzierung des Risikos einer
Trennung der Komponenten eine Interferenzpassung von 2 mm bis 4 mm in
Kombination mit einer Mindestiiberlappung von 2 Stents typisch.

9 INFORMATIONEN ZUM KLINISCHEN EINSATZ

9.1 Arzteschulung
VORSICHT: Wahrend der Implantation oder einer Reintervention sollte
fiir den Fall, dass eine offene chirurgische Reparatur erforderlich wird,
stets ein GeféBchirurgieteam zur Verfiigung stehen.
VORSICHT: Die Zenith Universal Distal Body Prothese ist ausschlieBlich
fiir die Verwendung durch Arzte und Teams bestimmt, die in

di E i riken an der Aortaund in der

Verwendung dieses Produkts hult sind. Die
Anforderungen an Kenntnisse und Erfahrungen fiir Arzte, die die Zenith
Universal Distal Body Prothese verwenden, sind nachfolgend aufgefiihrt:
Patientenauswahl:

« Kenntnis des nattirlichen Verlaufs abdominaler Aortenaneurysmen (AAA)
bzw. thorakoabdominaler Aortenaneurysmen (TAAA) und der mit der
endovaskuldren Aneurysma-Reparatur assoziierter Komorbiditéten.

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

« Ein multidisziplinares 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 endovaskulérer Stents

« Angemessener Einsatz von Réntgenkontrastmitteln

« Methoden zur Minimierung der Strahlenbelastung

« Kompetenz in den erforderlichen Nachsorgemodalitéten

9.2 Uberpriifung vor dem Gebrauch

Produkt und Packung auf Schaden tiberpriifen, die wéhrend des Transports
aufgetreten sein kénnen. Produkt nicht verwenden, wenn es beschédigt ist
oder die Sterilbarriere geschadigt oder durchbrochen wurde. Im Falle einer
Beschéadigung, Produkt nicht verwenden und an Cook Medical Australia
zurlicksenden.

Vor dem Gebrauch sicherstellen, dass das richtige Produkt (GréBe) fir den
Patienten geliefert wurde. Dazu das Produkt mit der Verordnung des Arztes
fiir den jeweiligen Patienten vergleichen. AuBerdem sicherstellen, dass das
Verfallsdatum nicht Giberschritten und das Produkt gemaR dem auf dem
Produktetikett aufgefiihrten Lagerbedingungen aufbewahrt wurde.

Das Produkt ist in Verbindung mit den Materialien und Produkten zu
verwenden, die in den nachstehenden Abschnitten aufgefiihrt sind:
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9.3 Erforderliche Materialien

(Nicht im System enthalten)

Folgende Produkte werden fiir die Implantation der Zenith Universal Distal

BodyProthese empfohlen. Informationen zur Verwendung dieser Produkte

sind der Gebrauchsanweisung fiir das jeweilige Produkt zu entnehmen.

« Fur die digitale Angiographie geeignetes Fluoroskop (mit C-Bogen oder
feststehendes Gerit)

« Kontrastmittel

« Spritze

« Heparinisierte Kochsalzlsung

« Sterile Gazekompressen

9.4 Empfohlene Produkte
(Nicht im System enthalten)
« Extrasteifer Fiihrungsdraht von 0,035 Inch (0,89 mm) mit einer Lénge von
260 cm;z.B.:
« Cook Lunderquist Flihrungsdréhte, extrasteif (LES)
« Standard-Fithrungsdraht von 0,035 Inch (0,89 mm); z.B.:
« Cook Fithrungsdrahte von 0,035 Inch (0,89 mm)
« Cook Nimble™ Fiihrungsdréhte
« Modellierungsballons; z.B.:
« Cook Coda*® Ballonkatheter
« Einfiihrschleusen-Sets; z.B.:
« Cook Check-Flo® Einfiihrsets
« Cook extragroBe Check-Flo® Einfiihrsets
« Messkatheter; z.B.:
« Cook Aurous® Zentimeter-Messkatheter
« Angiographiekatheter mit rontgendichter Spitze; z.B.:
« Cook Angiographiekatheter mit Beacon® Spitze
« Cook Royal Flush Katheter mit Beacon®-Spitze
- Einfiihrnadeln; z.B.:
« Einwandige Einfiihrnadeln von Cook

10 GEBRAUCHSANWEISUNG
Vor Gebrauch der Zenith Universal Distal Body Prothese ist diese
Gebrauchsanweisung durchzulesen. Die folgenden Anweisungen
stellen grundlegende Richtlinien fir 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.
Die empfohlene allgemeine Implantationsreihenfolge lautet wie folgt:
1. Zenith proximaler Prothesenteil
2. Gecoverte Viszeralstents
3. Universal Distal Body Prothese
4. Kontralateraler iliakaler Prothesenschenkel oder iliakale Prothese
5. Ipsilateraler iliakaler Prothesenschenkel oder iliakale Prothese

10.1 Allg Infor! zum Gebrauch

Bei der Verwendung der Zenith Universal Distal Body Prothese sind
Standardtechniken fiir die Platzierung von arteriellen Zugangsschleusen,
Fiihrungskathetern, Angiographiekathetern und Fiihrungsdrahten zu
beachten. Die Zenith Universal Distal Body Prothese ist mit Fiihrungsdréhten
mit einem Durchmesser von 0,035 Inch (0,89 mm) kompatibel.

Bei der endovaskuléren 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 Hamostaseventil
wahrend des gesamten Eingriffs zu iberwachen, besonders wéhrend und
nach der Manipulation des grauen Positionierers. Ist der Blutverlust nach
Entfernung des grauen Positionierers tiberméBig, sollte zur Eingrenzung
des Flusses die Platzierung eines nicht inflatierten Modellierungsballons
oder eines Platzierungssystemdilatators innerhalb des Ventils in Betracht
gezogen werden.

10.2 Priifung vor der Implantation
Anhand der Planung sicherstellen, dass die richtige Prothese ausgewahlt
wurde.

10.3 Vorbereitung des Patienten

. Die Vorschriften der jeweiligen Einrichtung zu Anésthesie,
Antikoagulanzien und Vitalzeichenliberwachung beachten.

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

. Mittels chirurgischer Standardtechnik oder perkutaner Technik den

Zugang zu beiden Aa. femorales anlegen.

Fiir angemessene proximale und distale GeféBkontrolle beider

Aa.femorales sorgen.
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10.4 Vorbereiten/Spiilen der Prothese
1. Den Versandmandrin mit schwarzem Ansatz (von der inneren
Kaniile), das Kantlenschutzrohr (von der inneren Kaniile) und den
Dilatatorspitzenschutz (von der Dilatatorspitze) entfernen. Die Peel-
Away® Schleuse von der Riickseite des Himostaseventils abnehmen.
Siehe Abbildung 5.

. Die Spitze des Systems anheben und durch den Absperrhahn am
Hémostaseventil mit heparinisierter Kochsalzl6sung splen, bis
Flissigkeit aus der Spiilrille an der Spitze austritt. Siehe Abbildung 6.
Fortfahren, bis 20 mL Spiillésung vollstandig durch die Prothese
gesplilt wurden. Die Injektion beenden und den Absperrhahn am
Verbindungsschlauch schlieBen.

. Die Spritze mit heparinisierter Kochsalzlésung am Ansatz der inneren

Kantile anbringen. Die Spitze des Systems anheben und spiilen, bis

Flussigkeit aus der Dilatatorspitze austritt. Siehe Abbildung 7.

Eine sterile Gazekompresse in Kochsalzlésung tranken und die Flexor-

Einfiihrschleuse damit abwischen, um die hydrophile Beschichtung zu

aktivieren. Die Schleuse groRziigig hydratisieren.
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10.5 GefédBzugang und Angiographie
1. Die ausgewahlten Aa. femorales communes unter Verwendung eines
Standardverfahrens mit einer Arterienkantile der GréBe 18UT oder 19UT
punktieren. Nach dem Gefidzugang folgende Vorrichtungen einfiihren:
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« Fiihrungsdrahte - standardtiblicher Fithrungsdraht mit einem
Durchmesser von 0,035 Inch (0,89 mm), einer Linge von 260 cm und
weicher Spitze

« Schleusen von geeigneter Grof3e (z.B. 2,0 mm Innen-@ (6 Fr) oder
2,7 mm Innen-@ (8 Fr)

« Spiilkatheter (oft rontgendichte Messkatheter - z.B. Zentimeter-
Messkatheter oder gerader Spiilkatheter)

2. Je nach Bedarf Angiographie durchfiihren, um die Position

von A. coeliaca, A. mesenterica superior (AMS), Aa. renales und

Aortengabelung zu bestimmen.

HINWEIS: Wenn bei einem abgewinkelten Hals das Fluoroskop anguliert
verwendet wird, miissen u.U. Angiogramme in verschiedenen Projektionen
durchgefihrt werden.

10.6 Platzierung proximaler Prothesen
1. Je nach Bedarf proximale Prothesen implantieren (z.B. Zenith t-Branch
oder Zenith Fenestrated endovaskuldre AAA-Prothese). Anleitungen
zur Vorbereitung und Entfaltung sind der Gebrauchsanweisung fiir die
jeweilige Prothese zu entnehmen.

10.7 Platzierung der Zenith Universal Distal Body Prothese

1. Sicherstellen, dass das Platzierungssystem mit heparinisierter
Kochsalzlésung gespiilt und samtliche Luft aus dem System entfernt
wurde.

2. Bei Bedarf systemisch Heparin geben. Nach jedem Wechsel den Katheter
spiilen bzw. den Fiihrungsdraht abwischen.

HINWEIS: Wahrend des gesamten Eingriffs den Gerinnungsstatus des

Patienten liberwachen.

3. Ein steifer Fihrungsdraht von 0,035 Inch (0,89 mm) Durchmesser und

einer Lénge von mindestens 260 cm sollte auf der ipsilateralen Seite

vorhanden sein, um das Platzierungssystem in die Aorta zu flihren. Die

Fiihrungsdrahtposition beibehalten.

. Vor der Einfiihrung das Platzierungssystem unter Fluoroskopie auf
dem Abdomen des Patienten positionieren, um die Orientierung und
Positionierung zu erleichtern. Der Seitenarm des Hamostaseventils
kann als externe Referenz fiir die réntgendichte Markierung des
kontralateralen Ansatzes verwendet werden.

. Das Platzierungssystem iiber den Fiihrungsdraht vorschieben, bis
der kontralaterale Ansatz oberhalb und leicht anterior des Ursprungs
der kontralateralen A. iliaca communis positioniert ist. Wenn die
rontgendichte Markierung des kontralateralen Ansatzes nicht korrekt
ausgerichtet ist, das gesamte System drehen, bis es auf halbem
Wege zwischen einer lateralen und einer anterioren Position auf der
kontralateralen Seite zu liegen kommt.

HINWEIS: Das Platzierungssystem der Zenith Universal Distal Body Prothese

passt nicht durch die fur die Platzierung des proximalen Prothesenteils

vorgesehene Schleuse. Die Einfiihrschleuse des proximalen Prothesenteils
muss vor Einfiihren des Zenith Universal Distal Body Platzierungssystems
entfernt werden.

VORSICHT: Beim Einbringen des Platzierungssystems die Position des

Fiithrungsdrahts beibehalten.

VORSICHT: Um Verwind inder ldren Prothese zu

verhindern, ist sorgfltig darauf zu achten, dass bei einer Drehung

des Platzier alle K desS; (vonder

AuB hleuse bis zur i Kaniile) gedreht werden.
6. Die Position des Fiihrungsdrahtes in der thorakalen Aorta tberpriifen.
7. Ein Angiogramm durchfiihren, um die Position und die Orientierung zu

Uberpriifen, u.a.:

« Das MaR der Uberlappung mit dem proximalen Prothesenteil
(mindestens 2 Stents),

- Die Position des kontralateralen Ansatzes (auf der kontralateralen Seite
und leicht anterior) sowie proximal zur Aortengabelung.

8. Sicherstellen, dass das Captor-Hamostaseventil geoffnet ist.

HINWEIS: Das Captor-Hamostaseventil darf nur bis zum Anschlag gedreht

werden und die Markierungen fiir die offene bzw. geschlossene Position

missen korrekt ausgerichtet sein. Das Captor-Hamostaseventil darf nicht
iberdreht werden, da ein Uberdrehen Schiden am Ventil verursacht,
wodurch es zu einem erheblichen Blutverlust kommen kann.

9. Den grauen Positionierer (Schaft des Platzierungssystems) stabilisieren
und mit dem Zuriickziehen der AuBenschleuse beginnen. Zum
Entfalten der ersten zwei Stents die Schleuse unter Uberwachung der
Prothesenposition zuriickziehen. Mit dem Entfalten fortfahren, bis der
kontralaterale Ansatz voll entfaltet ist.

HINWEIS: Die Hakchenmarkierung am kontralateralen Ansatz des distalen

gegabelten Prothesenteils dient zur Bestimmung der anterioren/posterioren

Ausrichtung des kontralateralen Ansatzes. Sie ist nicht zur Ausrichtung

mit der anterioren Hakchenmarkierung am proximalen Prothesenteil

vorgesehen.

10. Einen kontralateralen Katheter und Fiihrungsdraht in die A. iliaca
communis bis auf eine Ebene unterhalb des kurzen kontralateralen
Ansatzes vorschieben und anschlieBend den Fithrungsdraht in den
kontralateralen Ansatz und die Zenith Universal Distal Body Prothese
hinein manipulieren. Um zu bestatigen, dass die Prothese kanuliert
wurde, kénnen fluoroskopische AP- und Schragansichten hilfreich sein.

. Einen Angiographiekatheter in den Prothesenkdrper vorschieben.
Angiographie durchfiihren, um die korrekte Position innerhalb der
Zenith Universal Distal Body Prothese zu bestatigen. Den Katheter bis an
den Punkt vorschieben, an dem das proximale Ende der Zenith Universal
Distal Body Prothese mit der Einfiihrschleuse verbunden ist.

. Die Sicherheitssperre des schwarzen Auslésedrahtmechanismus
entfernen. Den Auslésemechanismus unter Fluoroskopie vom Griff
zuriickziehen, um den Auslésedraht zu entfernen und die proximale
Befestigung der Prothese freizugeben. Uber dessen Schlitz iiber die
innere Kaniile entfernen. Siehe Abbildung 8.

HINWEIS: Der distale Stent wird noch durch den distalen Auslésedraht

gesichert.

HINWEIS: Ist ein Widerstand zu spiiren oder wolbt sich das System, steht der

Auslésedraht unter Spannung. Durch GiberméBigen Kraftaufwand kann die

Position der Prothese verandert werden. Wird ein starker Widerstand oder

eine Bewegung des Platzierungssystems festgestellt, muss das Verfahren

unterbrochen und die Situation beurteilt werden.

HINWEIS: Technische Unterstiitzung durch einen Cook-Produktspezialisten

kann tiber den zustandigen Cook- AuBendienstmitarbeiter angefordert

werden.
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VORSICHT: Wahrend der Entfernung des Auslésedrahts und
der anschlieBenden Entfaltung sicherstellen, dass sich der
Zugangsfiihrungsdraht ausreichend in den Aortenbogen erstreckt.

10.8 (Kontralaterale) Platzierung des iliakalen
Prothesenschenkels oder der iliakalen Prothese

1. Siehe Gebrauchsanweisung fiir den iliakalen Prothesenschenkel bzw. die
iliakale Prothese, der/die zur Platzierung in der kontralateralen Seite der
Zenith Universal Distal Body Prothese ausgewahlt wurde.

et d

10.9 Entfaltung der verbl

Body Prothese
1. Die verbleibende Zenith Universal Distal Body Schleuse zuriickziehen,
um den ipsilateralen Ansatz freizulegen.

. Die Sicherheitssperre des weilen Auslésedrahtmechanismus entfernen.
Den Auslésemechanismus vom Griff zurlickziehen, um den Auslosedraht
zu entfernen und das distale Ende der endovaskularen Prothese vom
Platzierungssystem zu I8sen. Uber dessen Schlitz iiber die innere Kaniile
der Prothese entfernen.

. Den grauen Positionierer und die Dilatatorspitze als Einheit durch

Ziehen der inneren Kantile entfernen. Den Fiihrungsdraht und die

Schleuse unbewegt lassen.

Das Captor-Ventil unverziiglich nach Entfernung des grauen

Positionierers und der Dilatatorspitze schlieBen.

HINWEIS: Das Captor-Hamostaseventil darf nur bis zum Anschlag gedreht

werden und die Markierungen fiir die offene bzw. geschlossene Position

missen korrekt ausgerichtet sein. Das Captor-Hamostaseventil darf nicht

(iberdreht werden, da ein Uberdrehen Schaden am Ventil verursacht,

wodurch es zu einem erheblichen Blutverlust kommen kann.

Zenith Universal Distal

~

w
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10.10 (Ipsilaterale) Platzierung des iliakalen
Prothesenschenkels oder der iliakalen Prothese

Siehe Gebrauchsanweisung fiir den iliakalen Prothesenschenkel bzw.
die Prothese, der/die zur Platzierung in der ipsilateralen Seite der Zenith
Universal Distal Body Prothese ausgewahlt wurde.

10.11 AbschlieBendes Angiogramm

Den Angiographiekatheter knapp oberhalb der Hohe der Viszeralarterien
positionieren. Eine Angiographie durchfiihren, um sicherzustellen, dass
séamtliche Arterien durchgéngig sind und keine Endoleaks vorliegen.
Wenn Endoleaks oder andere Probleme beobachtet werden, diese, wie
angemessen, beheben.

10.12 Modellierung der Zenith Universal Distal Body

Prothese (optional)

1. Den Modellierungsballon wie folgt vorbereiten:

« Das Drahtlumen mit heparinisierter Kochsalzlosung sptilen.

« Luft vollstandig aus dem Ballon entfernen.

. Zur Vorbereitung der Einfiihrung des Modellierungsballons das Captor-
Hémostaseventil durch Drehen entgegen dem Uhrzeigersinn 6ffnen.

. Den Modellierungsballon tiber den Fiihrungsdraht und durch das
Hamostaseventil des Platzierungssystems bis auf Hohe der Uberlappung
vorschieben. Auf Beibehaltung der korrekten Schleusenposition achten.

HINWEIS: Das Captor-Hamostaseventil kann zur Erzielung der Hdmostase

genutzt werden, indem es im Uhrzeigersinn gedreht wird, bis es in der

Position ,geschlossen” ist.

HINWEIS: Bei der Umpositionierung des Modellierungsballons sollte sich

das Captor-Hamostaseventil stets in der Position ,offen” befinden.

4. Den Modellierungsballon mit verdiinntem Kontrastmittel (gemaf den
Angaben des Herstellers) im Bereich der Uberlappung zwischen der
proximalen Prothese und der Zenith Universal Distal Body Prothese
expandieren. Hierzu proximal beginnen und in Richtung distal
weiterarbeiten.

HINWEIS: Den Modellierungsballon nicht auBerhalb der Prothese

inflatieren.

HINWEIS: Beim Manipulieren eines Modellierungsballons im umliegenden

Bereich der Viszeralstents (falls zutreffend) sollte behutsam vorgegangen

werden.

HINWEIS: Vor einer Umpositionierung ist sicherzustellen, dass der Ballon

vollkommen deflatiert ist.

5. Den Modellierungsballon zur Uberlappungsstelle des ipsilateralen
Ansatzes zuriickziehen und expandieren. Zur distalen Landezone
zurtickziehen und expandieren.

N}
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VORSICHT: Den Ballon nicht auBBerhalb der Prothese in der A. iliaca
inflatieren.

6. Den Modellierungsballon deflatieren und entfernen. Den
Modellierungsballon auf den kontralateralen Fiihrungsdraht und in das
Platzierungssystem des kontralateralen iliakalen Schenkels transferieren.
Den Modellierungsballon zur Uberlappungsstelle des kontralateralen
Ansatzes vorschieben und expandieren.

VORSICHT: Vor einer Ump
Ballon vollkommen deflatiert ist.

7. Den Modellierungsballon zur distalen Landezone des kontralateralen

iliakalen Schenkels/GeféBes zuriickziehen und expandieren.
VORSICHT: Den Ballon nicht auBBerhalb der Prothese in der A. iliaca
inflatieren.

8. Den Modellierungsballon entfernen und durch einen
Angiographiekatheter fiir die Durchfiihrung der abschlieBenden
Angiographie ersetzen.

9. GeféBe reparieren und die Zugangsstelle mit einem chirurgischen
Standardverfahren schlieBen.

dass der

ung st sich

11 BILDGEBUNGSRICHTLINIEN UND NACHOPERATIVE
VERSORGUNG

11.1 Aligemeines

Uber das langfristige Verhalten der endovaskuldren Prothese ist derzeit
nichts bekannt. Der Patient sollte darauf hingewiesen werden, dass

die endovaskulére Therapie ein lebenslanges Engagement bedeutet

und regelmaRige Nachsorgeuntersuchungen zur Uberwachung

des Gesundheitszustandes und des Verhaltens der endovaskularen
Prothese erfordert. Patienten mit spezifischen klinischen Befunden

(z.B. Endoleaks, VergréBerung des Aneurysmas oder Anderungen der
Struktur oder Position der endovaskuldren Prothese) sollten zusatzliche
Nachsorgeuntersuchungen erhalten. Der Patient ist dariiber aufzuklaren,
dass die Einhaltung der Nachsorgetermine sowohl wahrend des ersten
Jahrs nach der Operation als auch in jéhrlichen Abstdnden dartber hinaus
wichtig ist. Der Patient ist dariiber zu informieren, dass die regelméBige
und konsequente Nachsorge unabdingbar fiir die dauernde Sicherheit und
Wirksamkeit der endovaskuladren Behandlung eines AAA oder TAAA ist.
Jeder Patient ist vom Arzt individuell zu bewerten, und die
Nachsorgeverordnung muss sich an den Bed(irfnissen und Umstanden des
einzelnen Patienten orientieren. Der empfohlene Zeitplan fur bildgebende
Untersuchungen ist in Tabelle 11.1 aufgefiihrt. Bei diesem Zeitplan
handelt es sich um die Minimalanforderungen an die Patientennachsorge,
und er ist auch einzuhalten, wenn klinische Symptome (z.B. Schmerzen,
Taubheitsgefiihl, Schwéche) fehlen. Patienten mit spezifischen

klinischen Befunden (z.B. Endoleaks, VergroBerung des Aneurysmas

oder Anderungen in der Struktur oder Position des Stent-Grafts) sollten
Nachsorgeuntersuchungen in kiirzeren Abstéanden erhalten.

Die jahrlichen bildgebenden Nachsorgeuntersuchungen sollten
Réntgenaufnahmen des Abdomens sowie CT-Untersuchungen mit und
ohne Kontrastmittel umfassen. Wenn durch Nierenkomplikationen oder
andere Faktoren der Gebrauch von Kontrastmitteln ausgeschlossen ist,
kénnen Rontgenaufnahmen des Abdomens, CT-Untersuchungen ohne
Kontrastmittel und Duplexultraschalluntersuchungen eingesetzt werden.

« Die Kombination von CT-Untersuchungen mit und ohne Kontrastmittel
liefert Informationen zu Veranderungen im Aneurysmadurchmesser,
Endoleaks, Durchgangigkeit, Gewundenheit, Krankheitsverlauf,
Befestigungsldnge und anderen morphologischen Veranderungen.

« Die Rontgenaufnahmen des Abdomens liefern Informationen zur
Integritat der Prothese (Trennung zwischen den Komponenten,
Stentfrakturen, Ablosung von Haken).

« Duplex-Ultraschalluntersuchungen kénnen Informationen zu
Anderungen des Aneurysmadurchmessers, Endoleaks, Durchgéngigkeit,
Gewundenheit und Krankheitsverlauf liefern. In diesem Fall sollte eine
CT-Untersuchung ohne Kontrastmittel in Verbindung mit dem Ultraschall
durchgefiihrt werden. Im Vergleich zur CT ist der Ultraschall u.U. die
weniger zuverldssige und weniger empfindliche diagnostische Methode.

In Tabelle 11.1 sind die Mindestanforderungen fiir die bildgebenden

Nachsorgeuntersuchungen bei Patienten mit der Zenith Universal Distal

Body Prothese aufgefiihrt. Bei Patienten, die einer zusétzlichen Nachsorge

bediirfen, sollten auch zwischen diesen Terminen Untersuchungen

stattfinden.

Tabelle 11.1 Empfohl ildgek plan fiir P: mit Endoprothese
Rontgenaufnahmen
Angiographie cT des Abdomens

Vor dem Eingriff X! X!

Wihrend des Eingriffs X

Vor der Entlassung (innerhalb von 7 Tagen) X234 X

1 Monat X234 X

6 Monate x4 X

12 Monate (anschlieBend jahrlich) X4 X

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

2Bei Patienten mit Nierenversagen oder Patienten, bei denen aus anderen Griinden keine CT-Untersuchung mit Kontrastmittel méglich ist, kann auch eine
Duplex-Ultraschalluntersuchung durchgefiihrt werden. Zusdtzlich zum Ultraschall wird eine kontrastmittelfreie CT-Untersuchung weiterhin empfohlen.
*Vor der Entlassung oder nach einem Monat wird eine CT-Untersuchung empfohlen.

“4Bei Endoleaks vom Typ | oder Ill werden eine ziigige Intervention und eine verstdrkte Nachsorge nach der Intervention empfohlen. Siehe Abschnitt 11.6,

Zusiitzliche Uberwachung und Behandlung.

11.2 Empfehlungen zur CT

In den Filmsatzen sollten alle sequenziellen Aufnahmen bei der geringsten méglichen Schichtdicke enthalten sein (<3 mm). Aufnahmen NICHT mit gréBeren
Schichtdicken (>3 mm) durchfiihren und/oder aufeinanderfolgende CT-Bilder/Filmsatze NICHT auslassen, da sonst keine genauen Vergleiche von Anatomie

und Prothese im zeitlichen Verlauf méglich sind. Bei einer Mehrphasen-CT miissen die Tischpositionen entsprechen.

Fiir die optimale Patienteniiberwachung sind Aufnahmen des Ausgangszustandes und zu Nachsorgeterminen mit und ohne Kontrastmittel wichtig. Bei der

CT-Untersuchung miissen akzeptable Protokolle eingehalten werden. Tabelle 11.2 enthalt Beispiele fiir akzeptable Bildgebungsprotokolle.
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Tabelle 11.2 Akzeptable Bildgeb

Ohne Kontrastmittel

Mit Kontrastmittel

IV-Kontrastmittel Nein

Ja

Geeignete Gerate Spiral-CT oder Hochleistungs-MDCT mit

Fahigkeit zu >40 Sekunden

Spiral-CT oder Hochleistungs-MDCT mit
Fahigkeit zu >40 Sekunden

Injektionsvolumen n. zutr. 150 ml

Injektionsrate n. zutr. >2,5ml/s

Injektionsmodus n. zutr. Leistung

Bolus-Timing n. zutr. Testbolus: SmartPrep, C.A.R.E. oder entsprechend
Abgedeckter Bereich - Beginn Humeruskopf Humeruskopf

Abgedeckter Bereich - Ende Proximales Femur Proximales Femur

Kollimation <3mm <3mm

Rekonstruktion Durchweg 2,5 mm - weicher Algorithmus Durchweg 2,5 mm - weicher Algorithmus

Axiales DFOV 32cm 32cm

Aufnahmen nach Injektion Keine Keine

11.3 Rontg. fnah des Abd

Die folgenden Ansichten sind erforderlich:

« Vier Aufnahmen: supiniert-frontal (AP), tiber Tisch lateral, 30 Grad LPO und
30 Grad RPO, jeweils auf den Nabel zentriert.

« Den Abstand zwischen Tisch und Film festhalten und bei jeder weiteren
Untersuchung verwenden.

Sicherstellen, dass es Langsaufnahmen des gesamten Stents in jedem

Bildformat gibt.

Bei Bedenken hinsichtlich der Unversehrtheit der Prothese (z.B. Knicke,

Stentbriiche, Migration von Komponenten relativ zueinander) empfiehlt sich

eine vergréBerte Ansicht. Der behandelnde Arzt sollte Aufnahmen auf die

Unversehrtheit der Prothese (entlang der gesamten Prothese einschlieBllich

ihrer Komponenten) mit einer 2-4fach vergréBernden Sehhilfe auswerten.

11.4 Ultraschall

Wenn Patientenfaktoren den Einsatz von Kontrastmitteln ausschlieBen,
kann anstelle einer CT mit Kontrastmittel eine Ultraschallaufnahme
gemacht werden (HINWEIS: Die Bildgebung ist auf die Bauchaorta
beschrankt). Ultraschalluntersuchungen kénnen mit CT-Untersuchungen
ohne Kontrastmittel kombiniert werden. Zur Bestimmung des maximalen
Aneurysmadurchmessers sowie von Endoleaks, Stentdurchgéngigkeit
und Stenosen ist ein vollstandiger Aortenduplex aufzuzeichnen. Die
Videoaufzeichnung sollte die folgenden Informationen umfassen:

« Transversale und longitudinale Aufnahmen der Bauchaorta erfassen, die
die A. coeliaca, A. mesenterica und Aa. renales bis zu den Iliakagabelungen
zeigen, um eventuell vorhandene Endoleaks aufzuspuren. Dazu nach
Maglichkeit Farbdoppler- und Power-Farbdoppler-Angiographie
verwenden.

« Jeder Verdacht auf ein Endoleak ist durch Spektralanalyse zu bestétigen.

« Transversale und longitudinale Aufnahmen des maximalen
Aneurysmadurchmessers sind anzufertigen.

11.5 Sicherheit und Kompatibilitat mit MRT

Informationen zur MRT-Sicherheit und Kompatibilitét finden sich in
Abschnitt 4.4.

11.6 Zusétzliche Uber hung und Behandlung

Zusétzliche Uberwachungstermine und méglicherweise auch

Behandlungen werden in folgenden Fallen empfohlen:

« Aneurysmen mit Endoleak vom Typ |

« Aneurysmen mit Endoleak vom Typ Il

« VergroBerung des Aneurysmas, =5 mm vom Maximaldurchmesser
(unabhéngig vom Endoleak-Status)

« Migration

« Unzureichende Lange der Abdichtung

Die Erwéagung einer Reintervention oder Umstellung auf offen-chirurgische

Reparatur sollte die Beurteilung des behandelnden Arztes hinsichtlich

Komorbiditaten, Lebenserwartung und persénliche Wiinsche des Patienten

beriicksichtigen. Patienten tiber die Moglichkeit spaterer Reinterventionen

einschlieBlich katheterbasierter Eingriffe und Umstellungen auf offene

Chirurgie nach der Platzierung einer endovaskularen Prothese aufklaren.
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EAAHNIKA

ENAATITEIAKO MOZXEYMA ZENITH® UNIVERSAL
DISTAL BODY

AwaBaote OMeg TIg 08nyiec MpooeKTIKA. Edv Sgv akolouBrioeTe owotd
TIG 08nyieg, TIg MPoEIS: 1] Kai Tig Mpo@UAaeic, evdéxetaiva
TPokANBoUV coPapic XEIPOUPYIKEG CUVETTEIEG I} TPAVHATIOHOG TOU
acBevoug.

Nat osipa mpoiévTwv Zenith umapy Pop: Godnyisg
XPriong. AuTéc o1 08nyieC XprioNG TEPIYPAPOUV TO EVSAYYEIAKO
Hoéoxevpa Zenith Universal Distal Body. Na mAnpo@opieg oxeTika pe
aAAeg £ Zenith, AoUp: p£€TE OTIG AVTIOTOIXEG
odnyiec xpriong.

P

oy

1 MNEPITPAOH THZ ZYZKEYHZ

1.1 FeVIKN TEPIYP AP} TNG GUGKEVIG

To evSayyelako pooyeupa Zenith Universal Distal Body (Zenith Universal
Distal Body) anoteleitat amd éva eupuTeupa TToU gival OPTWHEVO OF £Val
oUoTnpa TomoBéTnong. H ouokeur éxel oxedlaoTei yia xprion og ouvduaouo
He aN\a eyyug pooxevpata Zenith [yia mapadetypa, BwpakokoMako
evdayyelako pooxeupa Zenith® t-Branch (t-Branch) ) evdayyeiaké péoxeupa
AAA Zenith® Fenestrated (ZFEN-P)] kat pooxeupata Aayoviou okéNoug (Tr.x.
Aayovio okéhog evdayyelakol pooxeupatog AAA Zenith® Flex i Aayovio
okéNog AAA Zenith Spiral-Z). Avatpé€te otny elkéva 1. Baoel Sokipwv mou
£ylvav 0Tn ouokeun, katadeixBnke ot n Aertoupyikn Sidpkeia {wng tng
Baoel oxedlaopou eival Séka én.

1.2 Epputevpa

To epugutevpa Zenith Universal Distal Body eivail SiyaAwTo evSayyeiako
HOOXEUHA, PE £Va HAKPU GUOTOIXO AAYOVIO PHENOG Kall £vVa KOVTO
ETEPOMAEVPO AAYOVIO HENOG. TO HOOXEUNA KATAOKEVATETAL Amd uavTo
TIOAUECTEPIKO UPACHA, PAHPEVO OE AUTOEKTEIVOUEVEG EvEompoaBEaeig Cook
Z-Stent® and avo&eidwto XaAuBa, pue pappa amd mAeKTO MOAVECTEPA Kat
HOVOKAWVO TTOAUTIPOTIUAEVIO, TAPEXOVTAG Evav aywyd mou poopiletal yia
TOV anokA&Iop6 Tou aveupuoPaTog and T por Tou aipatog. To pdoxevpa
givat MA\peg vompoaBécewy yia Ty mapoxn 6TabepdTnTag Kat g
S0vaung emMéKTaong mou givat amapaitnTeg yia t Sidvotén Tou auhol Tou
HOOXEUHATOG KATA TN SIAPKELD TNG EKTITUENG. AVATPELTE OTNV EIKOVA 2.

To pdoyeuvpa Zenith Universal Distal Body mpoopiletat yia xprion w¢
apBpwTo CUCTNHA OE CUVEUACHO HE ANNEG SIABECIHIEC EYYUG CUOKEVEG
Zenith (.. Zenith t-Branch) kat pooxevpata Aayoviou okéNoug (.. Aayévio
okéNog evdayyelakol pooxeupatog AAA Zenith Flex, Aayovio akéhog AAA
Zenith Spiral-Z).

EvSéxetat emiong va anaitnBouv GUCKEVEG OTIWG TIPOEKTAGELG KUPIOU
OWHATOG, TPOEKTATEIG AAYOVIOU OKENOUG, HETATPOTIE(G Kal Aayovia Buopata
KaTd TN SlapKela piag evéayyelakng eméppaong otnv aoptr. Kabe emuépoug
OUOKeUN S1AB£TEL TO SI1KO TNG 0UOTNHA TOMOBETNONG Kat QUANGSIO 08NV
Xpnone.

1.2.1 Mey£6n Kai1 S1apop WOl EpPUTEUHATOG

AlatiBeTat MAnBwpa SIapETPwV £yYUG HOOXEVHATOC KAl PNKWV HOOXEULATOG
mou SéxovTtal S1aPopeC £yyUG OUOKEVEG Zenith kat Taiptd{ouv otnv avatopia
TOU EKAOTOTE a0BevoUG. XTa SlaBéotpa peyébn ouykataéyovtal SIGUETPOL
£yYUG HOOXEVHATOG 22 Kal 24 mm, Kabéva and ta omoia éxel Urikog 81, 98,
15 kat 132 mm.

1.2.2 Tomo@étnon xpuowv SeIKTiV

la tn S1EUKOALVGIN TNG OKTIVOOKOTIIKAG AMTEIKOVIONG, UTTAPXOUV
TOMOBETNHEVOL XPUTOI AKTIVOOKIEPO( SEIKTEG OTO HOTXEUHA. TEOTEPIG
XPUOO{ SEIKTEG Eival TOMTOBETNHEVOL PE TIEPIPEPEINKO TTPOTAVATONOHUO EVTOG
2 mm ano Ty avwTatn MEVPA Tou UAIKOU TOU HOOXEUUATOG (YYUG SEIKTEC),
£V €vag xpuoog SeikTng ival TomoBe Tnévoc 0To TENOG TG SeUTEPNC EYYUG
£ev8ompdoBeang yia va S1euKoNOVEL TNV TOMOBETNON pe aANAEmKAAUYN.
Yndpxel évag akTvookiepOg SeiKTNG 0TOV SIXAoHO TOU HOOXEVHATOC, EVW
Xpuooi SeikTeC ival TOomoBeTNpéVOL O€ OXrHa onpadlov emMAOyYN¢ oTo
TIEPIPEPIKO GKPO TOU ETEPOTAELPOU HENOUG. AvaTpéSTe 0TV ElK6Va 3.

1.3 ZvoTnpa tomoBiTnong

To péoyeupa Zenith Universal Distal Body amootéNetat optwpévo 6To
olvoTnpa elcaywyrg H&L-B One-Shot. MepihapBavel pia pébodo Sladoxikng
EKTITUENG E EVOWHATWHEVA XAPAKTNPIOTIKA YIa TNV TTAPOXT| OUVEXOUG
£NEyXOU TOU HOOXEVHATOG KABOAN TN Sidpkela TnG Sladikaciag EKMTuEng.
To eyyUG GKPO TOU HOOXEVHATOG Eival TPOGAPTNHEVO OTO GUOTNHA
TOMOBETNONG UE TPIC CUPHATA EVEPYOTIOINGNG AT VITIVOAN. TO TTEPIPEPIKO
GKPO TOU HOOXEVHATOC Eival EMTONG TPOCAPTNMEVO 0TO CUGTNUA
TOMoBETNONG KAl CUYKPATEITAL OO £va aveEapTnTo CUPUA EVEPYOTTOINONG
and avo&eidwto xahuBa. Ta cUppATa EVEPYOTIOINONG EMTPEMOLV TNV AKPIPr
TOMOBETNON KAl TNV AVATPOaapHoyn TNG TEAIKAG B£0NG TOU HOOXEVHATOG
Tipv amé T mAfjpn ameleuBépwon.

To oUoTNHa TOMOBETNONG XPNOIHOTIOLEL éva oV TNHA El0aywyrG H&L-B
One-Shot pe e§wtepikn Stapetpo 7,7 mm (20 Fr) kat ivat cupPatod pe
ouppdTivo 0dnyd 0,035 vtowv (0,89 mm).

Ma mpdoBeTn aipdoTaon, Pmopeite va avoi€eTe ) va KAEICETE TNV
aipootatikr BarBida Captor yla Tny eloaywyn f/kal Ty agaipeon aAAwv
OUOKEUWV EVTOC Kal EKTOG Tou Bnkapiov. To cuoTtnpa Tomobétnong Siabétel
£va Bnkapt eloaywyéa Flexor®, to onoio avBiotatal otn oTpéRAwon kat
PEPELUEPOPIAN EMKANVYN. ApPATEPA TA XAPAKTNPIGTIKA TipoopilovTat yia
TNV EVIOXUON TG OTPEMTIKOTNTAG OTIG AAYOVIEG ApPTNPIES KAt TNV KOIMOKT
aopTh. Avatpé€Te 0TV E1KOVa 4.

1401
Distal Body
To péoyeupa Zenith Universal Distal Body pmopei va xpnotpomomnBei oe
OLVSUAOUO HE GANEG EYKEKPIHEVEG OUOKEVEG Zenith. Eta mapadeiypata
nepapBavovtal ta akohouba:

+ OWPAKOKOINAKO EVEaYYEIAKO HOOXEUpa Zenith t-Branch

« Evdayyelako péoxeupa AAA Zenith Fenestrated

« Nayovio okéhog evdayyelakol pooxeUpatog AAA Zenith Flex

« Aayovio okéhog AAA Zenith Spiral-Z.
AVaTPEETE OTIC AVTIOTOIKEG OSNYIES XPIONG YIa OTTOIASHTIOTE Ao AUTEC TIG
OUOKEVEG.

£C XPNOIM tat pe 1o Zenith Universal

2 XPHZHIA THN OMOIA NPOOPIZETAI

To evBayyeiako pooxeupa Zenith Universal Distal Body evSeikvutat yia

v evdayyelakn Bepamneia aoBeviv pe aveupuopaTa KOIMAKIG A0PTHS

) BwPaKOKOIANIAKIG A0PTAG, ATAV XPNOIHOTIOIEITAl OE GUVOUACHO HE
KatdAAnAn eyyug cucokeur Zenith kat pooxevpata Aayoviou okéhoug Zenith.

H avatopia Tou acBevoig mpémet va givat kKatdAAnAn yia evéayyeiakn
anmoKatacTaon, cupIEPINapBavopévwy Twv e6AG OToIXE WV
« Emapkn pnptaia/Aayovia mpooméhacn, cupBatr He Ta amatovpeva
OUOTHHATA XOPHYNONG.
« KatdAAnAo piKog KOINAKNG A0PTHG, TIEPIPEPIKA amd To £yyUTEPO ONUEI0
AMNAOEMKANUYPNG HE TO EYYUG THAKA €W TOV SIXAOHO TNG A0PTAG.

3 ANTENAEIZEIZ
To evbayyelako pooyxeuvpa Zenith Universal Distal Body avtevSeikvutal oTig
£ENC EPIMTWOEIG:

« AoBeveic ue yvwoTéC evalobnoieg 1 alepyieg oTov avogeidwto xaAuBa,
0T VITIVOAN, OTOV TTOAVECTEPA, OTN METANAOKOAA (KAOGITEPOC, APYUPOC),
07O TOAUTIPOTIUAEVIO, GTNV 0UPEBAVN 1} OTOV XPUCH

« AoBeveic ue ouoTnpaTikn Aoipwén evééxeTal va Slatpéxouv avénpévo
Kivéuvo Aoipwéng Tou evEayyelakol HOOXEUHATOG.

« AoBeveic o1 omoiot mapouaidlouv Sucavedia 0TOUG OKIayPaAPIKOUG
TIAPAYOVTEG IOV iVl AMAPAITNTOL Yia SIEYXEIPNTIKN KAl HETEYXEPNTIKN
aneikovion mapakohoubnong.

« AcBeveic ol omoiot umepPaivouy Ta dpia Papoug i/kal ueyEBoug, Ta omoia
SlakuBeVOLY 1) ATTOTPEMOLV TIG ATTAPAITNTEG AMAITAOELG ATTEIKOVIONG.

4 MNMPOEIAOMOIHZEIZ KAIMPOOYAAZEIZ

4.1 Tevika

« AlaPaoTe ONeG TIG 08nyieg MPOTEKTIKA. EGv S€v akoAouBNoETE CWOTA TIG
08nyieg, TI TPOoEISOMOINCEIG KAl TIC TPOPUAAEELC, EVOEXETAL va
TPOKANBOUY GOBAPE CUVETTEIEG ) TPAUHATIOHOG TOU AoBEVOUG.

« To péoxeupa Zenith Universal Distal Body mpénet va xpnotpomnoleitat
HAVOV ammo 1aTPOUG KAl LATPIKES OMASEC TIOU £X0UV EKTTAISEVTEL OE
QYYEIAKEG EMEPPATIKEG TEXVIKEG KAl GTN XPHON TG CUGKEUNG auTG. Ot
TIPOadoKieg 181K eKMaiSeuong meplypdgovtal otnv vétnta 9.1,
Ekmaidsuon 1atpov.

« HéMewn ameikoviong CT xwpic okiaypa@ikd péco evaéxetal va odnynoet
o€ amoTuyia KTiNONG TG AAyOVIag i} TG AOPTIKAG AMOTITAVWONG, N
omoia evSéxeTal va amokAeioel TRy pooméhaon A Tnv aflématn
KaBAwaon Kal GTEyavomoinon TG CUCKEUNG.

« MdX0G avaKaTaoKeurg KATd TV ameikovion miptv ané T Sladikacia >3 mm
EVOEXETAL VA EXEL WG ATIOTENEGHA UTIOBENTIOTO TTIPOGSIOPIOHO HEYEBOUG
TNG OUOKEUNG 1} amoTuyia EKTIMNONG TwV ECTIAKAG OTEVWONG amd TNV
agovikr Topoypagia.

« H pakpoxpovia anddoon Kat ac@Alela Twv eVEayYEIaKmY HOOXEUHATWY
Sev éxer akopa emPBeBaiwBei. ONot o1 aoBeveic mpémet va evnuepwvovTal
611N evdayyelakn Bepaneia amaitei aKPOXPOVIA, TAKTIKK
TapakoAovBNoN yia TV EKTIPNON TNG LYEIAG TOUG Kal TNG amé§oong Tou
£vSayYEIOKOU HOOXEVPATOG TOUC. AOBEVEIC pE EIG1KA KMVIKG EUpApaTa
(.. evSodiaguyég, Sieupuvopeva avevpuopata rj HeETaBoAéC TG Soprig i
NG B€ong Tou evdayyelako HOOXEUNATOG) TIPEMEL va TEAOUV UTTO
avénpévn mapakohouBnon. Eidikég kateuBuvtrpieg 0dnyieg
mapakoloUBnong meptypd@ovtal oty evétnta 11, KatevBuvtipieg
08nyiec amelKOVIONG Kat HETEYXEIPNTIKH TapakoAouBnan.

« MeTa tnv TomoB£Tnon Tou evSayyElaKoU HOOXEVHATOG, Ol ACBEVEIG TIPETEL
va mapakohouBovvTal TAKTIKA yla por| TIEPI TOU HOOXEVHATOG, AVATITUEN
aveupuopatog i HETaBoAEG TG Sopng 1 Tng B£ong Tou evdayyelakol
HOOXEVHATOG. QG ENAXIOTO, AMAITETAL ETHOIA ATTEIKOVION, ) OTToial
mepapBave:

1) akTIVOYpagieg KotAiag yia Ty £€£Tacn TNG AKEPAIOTNTAG TNG CUCKEUNG
(Srtaxwpiopde petafy e€aptnudtwy, Bpavon tng evbonpdobeone iy
SlaywpIoHOG TwV akidwv) Kat

2) afovIKN ToHoYPaia HE Kal XWPiG OKIaypapIko HECO yla Ty e§€Taon
TwV aAaywy Tou aveupyopaTog, TNG PO YUPW amé To HOOXEVHA, TG
BatoTNTAC, TG ENKWONG TWV AYYEIWVY Kal TG EEENKTIKIAG VOTOUL.

Z€ EPIMTWON TIOU AMOKAEIETAL N XPION OKIAYPAPIKOU HEGOU QTTEIKOVIONG

AOyw VEQPIKWY EMIMAOKWY 1} AANAWY TTapaydvTwy, TapOUOIEG TANPOPOPIES

umopolv va An@Bouv Ue KOINIAKEG aKTIVOypagieg kat umépnyo duplex.

« To péoxeupa Zenith Universal Distal Body Sev ouviotatai og aoBeveic ot
omoiol 8ev givai o€ B£on va umoBAnBouv 1y ot omoiol Sev Ba
OUHHOPPWBOUV PE TIC amapaiTNTES TTPOEYXEIPNTIKES KAl HETEYXEIPNTIKES
HENETEG ATTEIKOVIONG KAl EQPUTEVONG, OTIWG TIEPLYPAPOVTAL ATV
egvotnTa 11, KateuBuvtrpleg 08nyieg amelkoviong Kat HETEYXEIPNTIKA
mapakohovnon.

« Heméupaon ) n HETATPOTTH O€ TUTTIKN AVOIKTH XEIPOUPYIKH AMOKATAaTacn
HETA M6 apyIKr EVEayYEIAKN AmOKATAoTacn TPETel va eEeTaleTal yia
aoBeveic mou mapouctalouvy SlEupLVOPEVA AVEUPUOHATA, N AMTOSEKTH
HEiwon Tou pHrkoug KaBRAwong (emKaAupn ayyeiov Kat EapTPATOC)
i/katevéodiaguyn. Mia abénon oto péyeBog Tou aveupuopatog fi/kat
enipovn evdodiaguyn evééxetal va o8nynoel og pri&n aveuplouatog.

« AoBeveic Mo TaPOUGIA{ouV HEIWHEVN POT| A{HATOG HECW TOU PEAOUG TOU
HOOXEVHATOG fY/Kal SIaQUYEG EVEEXETAL Va XPEIAOTE va umoBAnBouv oe
SeuTepeUovoEC eMEPPATELS I} XEIPOUPYIKES SladIKAGiEC.

« Na €xeTe MAvVTOTE SIABETIHN LI QY YEIOXEIPOUPYIKT] OpASa KaTd T SidpKkela
Twv SIaSIKACIDV EPPUTEVONG 1 EMAVETTEUBACN, OF TIEPIMTTWON TTOU KATACTEL
anapaitnTn n LETATPOTIH GE AVOIKTH XEIPOUPYIKH AmOKATACTacH.

4.2 Emioyn, Ogp Katmap AouBnon acBevoug
To péoxeupa Zenith Universal Distal Body ev éxel a§lohoynBei oToug
Tapakatw mAnBuopolg acBeviv:

« TpaupaTikr KAKWON TG 00PTAG

« Aveupiopata pe Slappon, EMKEiMeEVN pEN 1 payévta

« MuKwTIKG aveupvopata

« YeuSoaveupuopata mou TPOKUTITOLY and mponyoupevn Tormobétnon

HOOXEVHATOG

+ AvaBewpnon PONYOUHEVWG TOTOBETNHEVWY EVEAYYEIAKWY HOOXEVHATWY

« Mn 810p6waipn Slatapayr TNG MKTIKOTNTAG TOL ailaTog

« AmapaitnTn KATw PEoEVTEPLa apTnpia

« TEVETIKN VOOOG GUVSETIKOU 10TOU (m.x. cUvSpopa Marfan fj Ehlers-Danlos)

« Suvoda avevpuopata TG BwPAKIKAG AoPTAg

« AGBEVEIG PE EVEPYEC CUOTNUATIKEG ANOIHWEELG

« ‘Eykuot 1} BnAalouoeg yuvaikeg

« AoBeveic ue voonpn maxuoapkia

+ HAIKiag KATw Twv 18 £TWV.

H S1GpETPOC (LETPNMEVN ATIO ECWTEPIKO TOIXWHA OE ECWTEPIKO TOiXWUA) Kat
N pop@oloyia (ENAXIOTN ENKwON, amo@PAKTIKY VOOOG fi/Kal amoTITavwon)
Tou ayyeiov mpooméAacNG TPEMEL va ival GUUBATES UE TIG TEXVIKEG
QYYEIAKAC TPOCTIEAACNC KOl TA GUCTAHATA TOMTOBETNONG TOU TIPOPIA EVOG
Onkaplov ayyelakou el0aywyéa eEwTePIKAG Stapétpou 7,7 mm (20 Fr) éwg
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8,5 mm (22 Fr). Ayyeia mou @€pouv onpavTiki anoTitdvwon, anégpagn,
eNikwon 1 emévduon pe BpopPo evdéxetal va anmokAeicouv tnv tomobétnon
TOU EVEAYYEIOKOU HOGXEVHATOG Y/Kall val auEoouy Tov Kivauvo uBolic.
210 BacIKA avVATOHIKE OTOIXEID TTOU EVEEXETAL VA EMMNPEACOUV APVNTIKA TV
emTuyn e€aipeon Tou aveupuopatog cuykataléyovtal n coBapn ywviwan, n
€NKWON Kal N amoTitavwon TG aopTrG.

To péoxeupa Zenith Universal Distal Body Sev ouviotdtal oe acBeveic

ot omoiot mapouactalouvy Sucavegia oe OKIayPaPIKOUG TAPAYOVTEG TTOU

gival amapaitTol yla T SIEYXEPNTIKA KAl HETEYXEIPNTIKT AMEIKOVION
mapakohoudnonge.

To péoyeupa Zenith Universal Distal Body Sev cuviotdtat oe acBeveic

ot omoiot umepBaivouy Ta dpia BAPOUG /KAl AVACTAUATOC, YEYOVOC TOU
SiakuPevel 1) pmodilel TIC anapaitnTES AMAITHOELG ATTEIKOVIONG.

To péoyeupa Zenith Universal Distal Body Sev cuviotdtat oe acBeveic

HE YVwOoTéG evaioBnaieg i allepyieg otov avoeidwto xahupa, oTov
TIONVESTEPQ, OTN HETAANOKOAA (KAOGITEPOG, APYUPOG), GTO IOAUTIPOTTUAEVIO,
0TV oupeBAvN Kal aTOV XPuso.

AcBeveig pe ouoTnuatiki Aoipwén evééxetal va Siatpéxouv au§npévo
Kivéuvo Noipwéng Tou evEayyelakol HOOXEVHATOG.

Aduvapia Slatripnaong Tng PatéTTAG TOUNAXIOTOV Hiag £6w Aayoviag
aptnpiag i amdé@pagn pag anapaitntng KAtw HECEVTEPIAE apTnpiag
£VEEXETAL VO QUENTEL TOV KivEUVO TTUENKG/EVTEPIKIG IOXAIMIAC.

AcBeveig pe pn amokatactaoipn Siatapayr e méng evdéxetat va
Satpéxouv augnuévo kivduvo ev6o81apuUYNG I AIHOPPAYIKWY EMMITAOKWMV.

4.3 Anaitijoeig Stadikaciag epputevong

« Katda t S1adikacia epeUTEUCNG TTPETTEL VA XPNOILOTOLEITAL CUCTNUATIKA
QVTITNKTIKF aywyr HE BACN TO POTIHWHEVO TPWTOKOAAO TOU
VOOOKOMEIOU Kal Tou taTpou. Edv avtevSeikvutal n xprion nrapivng,
mipénelva eeTAlETAI TO EVOEKOUEVO EVAANAKTIKOU AVTITNKTIKOU.

« Kata tn S1dpKeLa TNG TPOETOIHAGIAG KAl TNG EICAYWYG, EAAXIOTOTIOINOTE
TOV XEIPIOUO TNG TTEPLOPIOpEVNG EVEOTTPOaBETNC, £TOL WOTE Va EIWBE 0
kivéuvog poluvong kat hoipwéng Tng evéompoabeong.

« Aatnpeite Tn B£0n TOL CUPHATIVOU 08NYOU KATA T SIAPKELD TG
£10aywYN¢ TOU CUCTAKATOG TOTIOBETNONG.

« MnV KAUMTETE Kat pnv 0TPEBAWVETE TO GUGTNUA TOTTOBETNONG. Me TRV
evépyela autn evbéxetal va mpokAnBei {npid 6To cUOTNUA TOTTOBETNONG
Kal 0To pooxeupa Zenith Universal Distal Body.

« Oa MPEMEL Va XpNOIHOTTOLEITAL AKTIVOOKOTINON KATA TNV El0aywyn Kat Ty
ameleuBépwon yia Ty emPBeBainon TG owoTrG AelToupyiag Twv
£€QPTNPATWY TOU CUCTANATOG TOMOBETNONG, TNG OWOTHG TomoB£Tnong
TOU HOOYXEVUATOG Kal TNG EMBUHNTAG éKBaonc TG eméupaonc.

« H xprjon tou pooxevpatog Zenith Universal Distal Body amaitei T
Xopriynon evdayyelakol oklaypagikol pécou. AoBEeVEIC ue mpoumdpyouvoa
VEQPPIKN QVETTAPKELD EVEEXETAL VA SIATPEXOLV AUENHEVO KIVEUVO VEQPIKIG
BAABNG HETEYXEIPNTIKA. [PEMEl VA TTPOCEXETE I810ITEPQ, £TOL WOTE VA
TIEPLOPICETE TNV TOCOTNTA TOU OKIAYPAPIKOU UECOU TIOU XPNOIHOTOLETal
Kata n Sidpkeia g Sadikaociag.

« M0 va amo@UYETE TUXOV CUCTPOPH TOU EVEAYYEIAKOU HOOXEVHATOC, KATA
N S1aPKELa OTIOIACSHTTOTE TIEPICTPOPG TOU CUCTAHATOC TomoBéTnong,
TIPOCEXETE £TOL WOTE VA TEPIOTPEPETE OAA TA E£APTAHATA TOU
GUOTAUATOC WG EVIaia HOVASa (amd To EEWTEPIKO BNKAP! Ew TNV,
EOWTEPIKN KAVOUMQ).

« H pn akpipri¢ tomoB£tnon, n atehrig oTeyavomoinon fj n avemapkig
kaBrAwon Tou pooxevpatog Zenith Universal Distal Body evtog tou
ayyeiou eVEEXETAL VA £XEL WG AMOTEAEGHA AUENHEVO KivEUVO
£v8081aQUYIG, HETAVAOTEUONG I} aKOUOLag and@Pagng Twv OIMAAyXVIKOV
ayyeiwv. Mpémei va Slatnpeitat n BatdTNTa TWV GTIAAYXVIKOV ayYEIWV Yiat
NV MPOANYN/HEiwon Tou KivEuvou VEQPIKG BAGBNG, pecevTépiag
1OXQAHIOG Kat EMAKOAOUBWY ETITAOKWMV.

H eo@alpévn £€kmtugn 1y n peTavactevon tng evéompoobeong evoexeTal
Va anaitroel XEPOUPYIKA eméupaon.

« H avemapkric aANnAemkdAugn tou pooxevpatog Zenith Universal Distal
Body pe pia eyyug cuokeur] Zenith evSéxetat va éxel w amoTéNeopa
au§npévo KivBuvo HETaVACTEVONG TOU HOOXEVUATOG evéompooBeonc. H
€0@ahpévn EKTTTUEN 1) N ETAVAOTEVON TNG EVEOTPOOOEONC EVEEXETAL VA
QAT OEL XEIPOUPYIKN EMEUBacn.

Edav aioBavBeite avtiotaon kata  Sidpkeia tTng mpowdnong Tou
GUPHATIVOU 08NYOU 1} TOU CUOTHHATOG TOTTOBETNONG, Un CUVEXICETE TV
TIPOWONON OTTOIOUSAHTIOTE TUHATOG TOU CUCTAKATOG TOMOBETNONG.
ZTAPATAOTE Kal EKTIUAOTE TNV artia Tng avtiotaong. Evééxetatva
TpokANnBei BAGPN oTo ayyeio i {nuid otov kabetrpa. MpooéxeTe ISlaitepa
O€ TTEPIOKEC OTEVWONG, EvOayyelakng BpouBwong 1 o anoTitavwuéva f
ehikoeldn ayyeia.

MpooéxeTe 181aiTePa KATA TN SIAPKELD TOU XEIPIOHOU KABETPWY, CUPUATWY
Kal BnNKapIV EVTOG EVOC aveUpUOHATOC. Ot GNPAVTIKEG Slatapayég umopei
va anokoAMoouv Tepdyia tov Bpoppou, Ta omoia propei va mpokahécouy
TIEPIPEPIKT EUBOAN.

Mptv amd Ty ameAeuBEpwon TwWV TIEPIPEPIKWY CUPHATWY EVEPYOTIOINONG,
enaknBevote 611 n B£0n Tou CUPPATIVOU 08NYoU TTPOCRACNC EMEKTEIVETAL
APKETA PECA OTO AOPTIKO TOEO.

MpoCEXETE Va UNV IPOKANETETE {NMIA OTO HOOXEVHA KAl vVa un Slatapdgete
T B£0n TOU HOCXEVHATOG META TNV TOTTOBETNOY| TOU, GE TIEPIMTWEN TTOU
KATAOTE[ AmapaiTnTn N EMAVAcnPAyywon Tou HOCXEVHATOG.

Xprion praloviod Stapdpewang (MpoaipeTiko)

EmPBePaiidoTe 6T TO UMANOVI EXEl EEQOUOKWOEL TEAEIWG TPV MO TNV
enavatonoBétnon.

Mnv MANPWVETE TO PMAAGVI OE OTTOIOSHTTOTE AYYEIO EKTOG TOU HOOXEVHATOG,
KaBWG PE aUTOV Tov TPOTo eVEEXETAL va TPOKaAEoETe BPAAPN 0TO ayyeio.
XPNOIHOTIOIOTE TO PITAAGVI CUHPWVA HE TNV EMOHHAVOT| TOU.

MPOCEETE GTAV POUCKWVETE TO UMANOVI EVTOG TOU HOOXEUHATOG TAPOUGTIa
aAMOTITAVWONG, KaBWG UTIEPBONKSO POUCKWHA EVEEXETAL VO TTIOOKANETEL
{nwd oto ayyeio.

H aipootatiki BaABida Captor Ba mpémel va xahapWveTal ptv amoé Ty
EL0AYWYI Kal TNV améoupon Vo Umaloviol Siapudpewong.

4.4 Ao@aleia Kat GUPBATOTNTA HE HAYVNTIKY) TOpoypagia (MRI)
Mn kAwvikég Sokipé xouv katadei€el 0TI To pooxeupa Zenith Universal
Distal Body €ival ac@aléc yia xprion o€ payvnTiki Topoypagia umé
TpoUMoBETEIS, CUHPWVA pe To TPOTUTIO ASTM F2503. O aoBevrg mou gépet
QUTH TN ouoKeLn gival Suvatov va umoPAnBei o€ Topoypaia He ac@Alela
HETA TNV TOMTOBETNON TNG GUGKEUNG, UTTO TIG TAPAKATW TTPOUTOBETEIG:

« 2TaTIKO payvnTiko medio évraong 3,0 Teslarj 1,5 Tesla.

« Mayvntiké medio péyiotng xwpikic Babuidwong 720 Gauss/cm 1 MiyoTepo.
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« MéyioTog, ava@epOHEVOC amd To GUOTNHA HayVNTIKAG TOpoypagiac,
HECOTIUNHEVOG PUBHOG EISIKIG OAOOWHATIKIG Amoppo@nang (SAR) 2,0 W/kg
yia 15 Nenta anekéviong i hiydtepo (Snhadri avé akohoubia odpwanc).

« Kavovikdg tpomog Aettoupyiag.

ZTATIKG payvnTiké nedio

To oTaTIKo payvnTIKG TESio yla CUYKPION HE Ta mapamavw opla ivat 1o
OTATIKO HayvnTIkO Tedio mou agopd Tov acBevn (SnAadr ewTepika and

TO KAAUPPA TOU 0apWTH, OE ONnpEio TPooBActpo anod Tov acBevr 1 kamoto
dtopo).

@éppavon mou oXeTi{ETal HE T HAYVNTIKE TOpoypagia

Zvotiparta 1,5 Tesla:

T pn KAVIKEG SOKIPEC, TO pooxeupa Zenith Universal Distal Body mpokdheoe
péyiotn avénon Beppokpaciag 1,8 °C katd Tn Sidpkela 15 AemTwv
AMEIKOVIONG HaYVNTIKAG Topoypagiag (SnAadr yia pia akohoubia odpwong)
IOV TipaypatomoBnKe o€ CUGTNHA HAYVNTIKAG Topoypaiag 1,5 Tesla
(Siemens Magnetom, Aoytopiko Numaris/4) pe ava@epOUEVO armoé To CUOTNHA
payvnTikig topoypagiag (MR) HECOTIUNHEVO PUBHO EISIKG OAOCWHATIKAG
amoppd@naong (SAR) 2,9 W/kg (rmou oxeTi(eTat pe HECOTIUNHEVT, ONOCWHATIKN
TIUR HETPOUHEVN pe BeppidopeTpia ion pe 2,1 W/kg).

Zuotipara 3,0 Tesla:

S N KAVIKEG SOKIPEG, TO pOoxeupa Zenith Universal Distal Body mpokdheoe
péyioTtn avénon Beppokpaaciag 1,9 °C katd tn SIApKeLa 15 AEMTWY AmEKOVIONG
HayvnTikig Topoypagiag (SnAadn yia pia akoloubia adpwaong) mou
TIPaAyUaTonoBnKe o€ 0UOTNUA HAYVNTIKAG Topoypagiag 3,0 Tesla (General
Electric Excite, HDX, Aoylopiko 14X.M5) pe ava@epOUEVO amo To GUCTNHA
payvnTikig Topoypagiag (MR) pecoTipnpévo pubpod €181KrG ONOOWHATIKAG
amoppo@none (SAR) 2,9 W/kg (rmou oxeTileTal ue HECOTIUNPEVT, ONOOWHATIKE
TIUN HETPOUPEVN pe BeppudopeTpia ion pe 2,7 W/kg).

TéXvnua sikévag

H mo16TnTa e €IKOvVag payvnTIKNAG AMEIKOVIONG HITOpEi va uTioBaduIoTel
€4V n eploxr evBIapéPovTog BpioKETal HEGA OTOV AUAG 1 EVTOG 50 mm
Tiepimou anod tn 6£on Tou pooxevpatog Zenith Universal Distal Body,

OMwG S1amoTwBNKe Katd TN S1apKela pun KAVIKOV SOKIHWY e TN Xprion
TIAAHIKRG akolouBiag TPOoQOpHIKAG NXoUE T1 kat MaAHIKNAG akolouBiag
nxou¢ Babuidwong o cLOTNHA payvNTIKAG Topoypagiag évtaong 3,0 Tesla
(Excite, GE Healthcare, Milwaukee, WI, H.M.A.). Mropei emopévwg va

KATAOTE anapaitntn n BENTIOTONOINGN TWV MTAPARETPWY ATTEIKGVIONG TOU
HayvnTIko TOHOYPAPOU Yia TV TTAPOUGIa AUTHG TNG evompocBeong.

Ta GAOUE TOUG TOHOYPAPOUG, TO TEXVNHA EIKOVAG EaaBEVEi 600 peyahwvel
N anooTACN TNG CUCKEVNAG a6 TNV TEPLOXT EVEIaQEPOVTOG. MayvnTIKEG
TOHOYPAPIES TNG KEPAATG, TOU aUXEVa Kal TwV KATW AKpwV gival Suvatov

va An@BoUV Xwpig TEXVNHA EIKOVAG. TEXVNUA EKOVAG HITOPEL Va UTIAPXEL

O TOHOYPAPIEG TNG KOIAIAKAG XWPAG KAl TWV AVw AKPWY, avahoya Pe TV
anmdoTacn TNG CUCKEUNG ammo TNV TIEPLOXT| EVOIAPEPOVTOC.

IHMEIQZH: a To pooyeupa Zenith Universal Distal Body, To kAviko 6@ghog
NG HAYVNTIKAG Topoypagiag Ba mpémel va otabpiletat évavti Tou mbavol
KivSUvou g Siadikaoiag.

5 AYNHTIKEZ ANENMIOYMHTEX ENEPFEIEZ
2Ta avemBOupnTa cuPPAvVTa MoV OXETI{OVTal E(TE PE TO HOOXEVpa Zenith
Universal Distal Body €ite pie Tic S1a81kacieq eppUTeuonc mou evéxeTal va
TIapoUCIacToUV /KAl va anaitoouv mapépBacn cuykataléyovtal, HETagy
AMN\wv, Ta €€/G:
« Ayygl00maopoG 1y ayyelako Tpavpa (my. Slaxwpiopog Aayovounplaiov
ayyeiov, aipoppayia, prién, Bavatoc)
« Alpoppayia, atpdtwpa f Slatapayr TG MNKTIKOTNTAG TOU ailaTtog
« AKPWTNPIACHOG
« Avikavotnta
« Amé@pa&n amhayxvikou ayyeiou
« Ao@pagn CUCKEUNG 1) autoxBovou ayyeiou
« Aptnpiakn 1} @AePikn OpopPwon r/kat Pevdoavevpuopa
« ApTNPIOPAEPWBENG EMKOIVWVIa
« BAaBn ayyeiou
« BAGBN aopTrig, cupmeptAapBavopévng Tng SIatpnong, Tou Slaxwpiopou,
NG atpoppayiag, Tng prgng kat Bavatog
« Alebpuvon aveupUOPATOG
- 'EkBeon o€ akTivoBolia
« EpBoln (pikpogpBoAr Kat pakpogpBoAr) pe TapodiKn 1 Hoviun oxaipia i
£UPPOKTO
« Evdodiaguyn
« EvSompooBeon: eopaluévn TomobETnon e§apTrpATOC, aTeENAG EKMTUEN
£€0PTANATOG, HETAVACTEVON EEAPTANATOC, PriEN pAupatog, andepagn,
Aoipwén, Bpavon evéonpocbeang, pBopd LAIKoU pooxevpatog, Siataon,
S1aBpwan, TPWon, Por TEPi TOU HOCXEUHATOC, SlaxwPIoudG Kal SiaBpwan
akidag
EvTepikéq eMMAOKEG (TT.X. EINEOC, MAPOSIKN 10XAIHiQ, EHPPAKTO, VEKPWON)
Emm\okég avaioBnoaiag kat enakolouvBa cuvodd mpoPArpata (m.y.
£1opoenon)
Emm\okég Aep@ikol ouOTHHATOG Kat emakolouba cuvodd mpoPArpata
(mx. oupiyylo Aépgou)
« Emm\okég oTn B£0n ayyElaKrG TPooTEAACNG, cupmeptAapBavopévng tng
Aoipwénc, Tou TOVOU, TOU AIHATOHATOC, TOU PEVSOAVEUPUOHATOG, TOU
apTnplo@AePikol cuplyyiou
Emm\okég tpavpatog Kat emakolouba ouvodd mpoPAruarta (my. Siavoién,
Noiuwén)
« Hmatikr avendpkela
« O@dvarog
« loxaipia Twv Akpwv 1} VEUPOAOYIKEG EMMAOKEG (TT.X. TPAUUATIOHOC TOU
Bpaxioviou MAéypatog, XwAotnTa)

KapSiakég emmhokég kat emakohouba ouvoda mpoBAfuata (m.y. appubpia,
£U@pPaypa Tou puoKapsiou, CUPPOPNTIKA KAPSIaKN avendpkela, umdtaon,
unéptaon)

« Noipwén Tou aveupvouaTog, TNG CUOKEUNG i TNG Béong mpooméhaong,
oupmepA\apBavopévou Tou OXNUATICHOU amoCTAHATOC, TOU TapoSIkoy
TUPETOU Kal Tou TOVOU

« METATPOTIN) OE AVOIKTH XEIPOUPYIK EMEPBaON

NEUPONOYIKEC TOTTIKEG I] CUOTNHATIKEG EMITAOKEG Kat emakoAouBa ouvoda

TPOBAAHATA (TT.Y. AYYEIAKO EYKEPAAIKO EMEICOSI0, TAPOSIKO IOXAIUIKO

£MEI06810, Tapaminyia, mapandpeon, mapaivon)

« Ne@pikég emmAokég kal emakolouBa cuvodd mpoBAnpata (m.y. amogpadn
apTnpiag, TO§IKGTNTA OKlaypa@Ikou péoov, avendpkela, BAapn)

« Oiénpa



« OUPOYEVVNTIKEG EMITAOKEG Kat emakoAouBa cuvodd mpoPAnparta (m.y.
oxatpia, SiaBpwon, cupiyylo, akpdTela, aipatoupia, Aoipwén)

« MVEUPOVIKEG/aVaTTVEUOTIKEG EMMAOKEG Kat EmakoAouBa ouvoda
nipoBAjpata (m.y. mveupovia, avamveuoTtikr PAARN, mapatetapévn
SlacwArjvwon)

« MUPETOC Kal EVTOTIIOHEV GAEYHOVH

« Pr€n aveupuopatog kat 6avartog

« TpaupaTiopdg Tou omAfva (.. EUPPAKTO, loXatpia)

« XwhOTNTA (11.X. OE YAOUTO, KATW AKPO)

5.1 Avagop
GUOKELN
Omolodrmote avemBUuUNTo GUKPAV (KAIVIKO TIEPIOTATIKG) TIOU Apopd TO
pooxeupa Zenith Universal Distal Body Ba mpémet va avagépetat apéowg
otnv Cook Medical Australia. [ia Tnv avagopd evog cupBavtog, KaNéoTe
Tov TomK6 avTimpoowo tng Cook Aortic Intervention 1y emkowwvroTe

He To TpARpa Stao@daiong moldtnTag otov aptBuéd 1800 777 222 (ap1Bpog
TNAEQWVOU Xwpig xpéwaon otnv AuoTtpahia)  oTov apiBuo +61 7 3841 1188.

UMNTWV EVEPY mov oxetilovrai pe Tn

6 ENINOTH KAl ©EPANEIA AZOENQN
(Avatpé€te otnv evétnta 4, Npo&id 1] Katmpo@uAageic)
Ta pey£0n Tou pooxevpatog Zenith Universal Distal Body mpémet va
EMAEyOVTal IE TOV TPOTIO TIOU TIEPLYPAPETAL OE AUTO TO £YYPAPO Kal
a@ou An@BouV LTTOYN OAEG Ol TTPOEISOTIOINTEIC KAl Ol TPOPUAAEELC TTOU
mEplypd@ovTal oTny evétnTa 4.
‘OAa Ta prikn Kat ot SIGHETPOL TWV CUCKELWV TTOU Eival amapaitnTa yia tnv
oMokAjpwon g Stadikaoiag mpémet va givat S1aBéotpa oTov 1aTPo, EIGIKA
tav Sev eival BEPAIEG Ol HETPRTELG TIPOEYXEIPNTIKOU GXESIACOU TTEPITTWANG
(StapeTpor/unkn). H mpoaogyyion autr emtpénet peyaliTepn SIEYXEIPNTIKY
evehi§ia yia T enitevén PENTIoTwWY ekBacewv Sladikaciag. Emmiéov
{ntrpata yia Ty emhoyr Tou acBevoug mepAapBavouy HETagh aAwv:
« H\ikia kat mpoadokipo {wrig Tou acBevoug
« JUVUTTIAPXOUGEG VOOOUG (TT.X. KAPSIOK, TTVEUHOVIKH 1 VEQPIKI QVETIGPKEIQ
TIPIV QTG TN XEIPOUPYIKN EMEUBAOT, voonper) maxuoapkia)
« KataAnAdTnTa Tou aoBevouq yia avoiKTh XEIPOUPYIKT amoKatactaon
« Avatopiki kataAAnAGTNTa Tou aoBevoug yia evEayyElakn amokatdotacn
« O kivbuvog prgng aveuplopaToG O GUYKPION UE TOV Kivauvo TG
Bepaneiac e 1o pdoxeupa Zenith Universal Distal Body
« IkavoTNTa avoxNG YEVIKAG, TIEPIOXIKAG I} TOTIKAG avalodnaiag
« To péyeBog kat n pop@oloyia Tou ayyeiou Aayovopnptaiag mpooméhacng
(ehaxiotn BpopBwaon, amotitdvwon fi/kat Ehikwon) mpénel va ivat
OUPPBATA PE TIG TEXVIKEG AYYEIOKIG TTPOOTIEAACNG KAl TA TTAPENKOHEVA TOU
TIPOQIA TOMOBETNANG EVOC BNKAPIOU AyYEIOKOU EI0AYWYEQ EEWTEPIKAG
Siapétpou 7,7 mm (20 Fr) éw¢ 8,5 mm (22 Fr)
« Avatopia aveupuopaToG KATAAANAN yia evdayyelakn amokataotaon,
onwe kaBopiletal oTny véTnTa 2 Tapanavw

« Htehik amogaon Bepareiag eivat aTnv Kpion Tou 1atpol Kal Tou acBevoug.

7 NIAHPO®OPIEZ A TIZZYEZTAZEIZ MPOZ TON AZOENH
Kata  oulAtnon oxeTikd pe Tn Bepameia pe auTrv Ty evéayyelakn
ouokeur kat Tn Sladikaaia, o 1aTPdG Kat 0 acBevic (/kat Ta PEAN TNG
OIKOYEVELAC) TPEMEL VA AAB oLV UTIOYPN TOUG KIVEUVOUC Kal Ta 0QENN, TTOU
nepthappavouv:
« Kivdovoug kat S1agpopég peTagl evdayyelakng amokataotaong Kat
XEIPOUPYIKAG AMTOKATACTACNG
« AuvNTIKA TTAEOVEKTAUATA TNG KAAGIKIAG AVOIKTHG XEIPOUPYIKAG
amokataoTaong
« AUVNTIKA TAEOVEKTHATA TNG EVEAYYEIAKNG AMTOKATACTAONG
« MBavéTNTa avdyKng eMakOAouBNG EMEUBATIKIG 1} AVOIKTHG XEIPOUPYIKIG
QMOKATAGTAGNG TOU AVEUPUOUATOG META TNV APXIK EVEAYYEIOKT
anmokatacTaon.
Emnp6oBeTa Twv KIVEOVWY Kal TwV WPENEIDV HIag EVOAYYEIOKIG
QAMOKATACTAONG, O 1ATPOG TIPETIEL VA EKTIUNOEL TN SECHEVON KAl TN
OCUHHOPPWON TOU acBEVOUC 0T HETEYXEIPNTIKY Tapakohoudnan,
OMWG gival amapaitnTo yia tn S1ac@ANion ao@aA®V Kal OUCIACTIKOV
anoteleopdtwy. Mapakdtw mapatiBevrat emmiéov Oépata mpog oultnon
He Tov acBevry, 00V apopd TIG TPOOSOKIES PETA MO pia evEayyelakn
anokataotaon:
« H pakpoxpovia anédoon kat ac@alela Twv eVEayYEeIaKwy HOOXEVHATWY
Sev éxel akopa empPePaiwdei. ONot o1 aobevei mpémel va evnuepwvovTat

Ot evdayyelakn Bepameia amaitei pakpoxpOvIa, TAKTIKN
TapakohovBNGN yia TV EKTIPNGN TNG LYEIAG TOUG Kal TNG anédoong Tou
£vSayYEIOKOU HOOXEVHATOG TOUG. AGBEVEIC HE EIGIKA KMVIKG EuprpaTa
(m.x. evSodiaguyéc, Sieupuvopeva aveupliopata i HETaBoAég g Sopng 1y
NG B€onG Tou EVSaYYEIOKOU HOOXEUNATOG) TIPEMEL va TEAOUV UTIO
au€nuévn mapakolovBnon. EISIKES kateuBuvTHpIEC 08NYieq
mapakolouBnong meptypdgovtal atny evétnta 11, KatsuBuvtipieg
08nyiec ameIKOVIONG Kal HETEYXEIPNTIKY TapakoAovOnon.

« Mpémetva mapéxovtal GUUPOUNEC OTOUG AOBEVEIG OXETIKA HE TN onpacia
NG THPNONG TOU TTPOYPAHHATOC TapakoAoUBNnong, TO00 Katd Tn SidpKela
TOU PWTOU £TOUC OO0 Kal O€ ETHOIA S100TAUATA OTN OLVEXKELD. Ot
aoBEVEiG IPETE va EVHEPWVOVTAL OTL N TAKTIKF KAl GUVETTHG
mapakohovBnon amoteei KPioIHO HEPOC TNG SIACPANONG TNG CUVEXOUG
ACPANELAC KAl ATTOTEAEGHATIKOTNTAG TNG EVEayYEIaK Bepaneiag Twv
QAVEVPUOUATWY TNG KOIAIAKAG aopTrG (AAA) KAl TWV AVEUPUCHATWY TNG
Bwpakokohakic aoptrig (TAAA). Qg EAdXI0TO, anaiteital ETHoIa
QTEIKOVION KAl THPNON TWV AMAITHOEWY HETEYXEIPNTIKAG
mapakohoUBnong poutivag kat mpéme va Bewpeitat Sia Biov Séopeuon
0TV Uyeia kal 0TV KaAr katdotaon Tou acBevouc.

« OL1aTPOI TIPETTEL VA EVNHEPWGOUV OAOUG TOUG ACBEVEIG OTL Eival GNHAVTIKO
va avalnTrioouV AUEDN 1OTPIKT POVTISa O TEPITTWON Tou
TIaPOVaIAcouV eVSEIEEIG amdPPagng Tou PENOUC TOU HOOXEUMATOG,
Sievpuvong ry pri&ng aveupvopatog. Ta onpeia and@pagng Tou péloug Tou
Hooxevpatog mephapBdvouy movo oto(a) toxio(a) iy oTNV(ig) Kvipun(eg)
Katd Tn Slapkela Tou Badiopatog i KaTd TNV avanauvon 1 anoxpwHatiopuo
1 PuxpoTNTa NG KVENG. H prién aveupuopatog umopei va givat
AoLPTTTWHATIKA, aAd ouvhBwe eppavilel evBei§elg dmwg: movog,
Houdlacpa, aduvapia oTIG KVIHES, OTTOIOGSHTOTE TTOVOG TN pAxN, OTO
Bwpaka, oTNV Kothia 1y atn BouBwvikn xwpa, {&An, AmoBupia, Taxukapsia
i apvidia aduvapia.

8 TPOMOX AIAGEZHX

8.1 Fevika

To péoxeupa Zenith Universal Distal Body mapéxetai STERILE [ETEIPO]
(o€eid10 Tou aBuleviou 100%) o€ amokoAOUHEVEC CUOKELAGIEC (OTEIpa
£0wTEPIKN BriKN).

AuTH n ouokeur MpoopileTat yia xprion o€ évav pévov acBevi. Mnv
EMAVAYPNOIUOTIOIEITE, PNV EMAVEMELEPYAJETTE KAl UNV EMAVATIOOTEIPWVETE
0molo8MOTE THHA AUTHG TNG CUOKEUNC. H emavaypnaotpomnoinon, n
enaveneEepyaoia  enavanoateipwon evééxetal va Bécouy o Kivbuvo

™ SOUIKNA AKEPAIGTNTA TNG CUOKEUNG Kat/r) va 08nyroouv Ge acToxia

NG, YEYOVOG OV, LUE T GELPA TOU, EVOEXETAL VA TTPOKAAECEL TPAUUATIOHO,
aoBévela i Bavarto Tou aoBevoug.

H emavaypnotpomnoinan, n enavenegepyacia i mavanooTteipwon
evdExeTal va npIoUPYRooLVY KivEuvo HOAUVGNG TG CUCKEUNE Kal/n va
TpoKaA£oouv Aoipwén 1 petadoon Aoipwéng and acbevi oe acBevr,
oupmepNapBavopévng, HETagy AANWY, TNG HETAS00NG AOIHWS MV VOSWV
and pia acBevr) o€ GAAN. H pOAUVGN TNG CUOKEUNG EVOEXETAL VA 08NYIOEL OE
TPAUHATIONO, aoBévela fy Bavato Tou aoBevouc.

EmBewpr|oTe Tn CUOKEUN Kal TN cuoKevacia yia va BeBaiwbeite 6Tt Sev éxel
mipokANBEi {nuid Kata T HETaPopd. Mn XpnOIUOTIOIEITE TN CUOKELN QUTH
€4V €xel OUUPBEL {NUIa 1 GV 0 PPAYHOC AMOOTEIPWONG £XEL UTOOTEL (NI iy
£XEL OTIACEL Y€ MEPIMTWON TTOU CUUPBEL KATI TETOILO, EMOTPEYPTE TN CUOKELT
ot William A. Cook Australia Pty Ltd.

H eTikéta mephapBavel Tov KwdIKO TNG CUOKEUNG, Ta EEaPTAATA TTOU
mapéxovtal, TNV npepounvia AENG Kat Tic amaitioglg UAAENG Tou Tipénel va
akohouBnBolV yia auTr T CUCKEUH.

« H ouokeun gival poptwuévn og Onkdpt el0aywyEa EEWTEPIKAG SIAPETPOU
7,7 mm (20 Fr).

« Hemgaveia tou Bnkaptot @épet uSpOPIAN emkaAuyn, n omoia dtav
£vudatwOei, eVIOXVEL TN OTPEMTIKOTNTA.

« H ouoKeur mapéxeTal pe €éva mPOoTATEUTIKO KAAUHHA AKPou (Tpog To
TENKO TUNHA TOU AKPOU), TPOOTATEVTIKO KAAUPHA oppalou TG BeAovag
(teMk6 TurHa AaBrC) kai Tov oTeNed amooToNG (tehikd Turua Aaprc), Ta
oToia TPEMEL va a@aipovvTal TPV amoé TN Xpron.

8.2 Mey£0n ouoKeLN ¢ Kat KaTeuBuvTipieg 0dnyieg
nPpocSiopiopov peyéboug

8.2.1 EmAoyéc ouokevic

O KwSIKOG TPOTOVTOG yia To evayyelakd pooxeupa Zenith Universal Distal
Body eivat UNIBODY-[D1]-[L1]. O\eg ot emAOy£G yia To HooXeupa Zenith
Universal Distal Body mapatifevtai e5w:

Eyyug AdpeTpog Onkap1 el0aywyng
Kw81kd¢ mpoidvrog Siapetpog Mnkog TEPIPEPIKOU péNoug  MéyeBogoe French  (eowt./e§wT. SiapeTpog) Mnkog
UNIBODY-22-81 22mm 81 mm 11 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
UNIBODY-22-98 22mm 98 mm 11 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40cm
UNIBODY-22-115 22mm 115 mm 11 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40cm
UNIBODY-22-132 22mm 132 mm 11 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
UNIBODY-24-81 24 mm 81 mm 12mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
UNIBODY-24-98 24 mm 98 mm 12mm 20 Fr 6,7mm/77 mm 40 cm
UNIBODY-24-115 24mm 115 mm 12mm 20 Fr 6,7 mm /77 mm 40 cm
UNIBODY-24-132 24 mm 132mm 12mm 20Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm

8.2.2 KatevuBuvtiipieg odnyieg mpoodiopiopou peyéOoug

Mia epappoyr) aAAnlomapepBoArig 2 mm-4 mm, o€ GUVSUACHO PE
eNay1otn aANnhoemKaAuyn 2 evéompoaBéoewy, ival TUTTIKF KATA TN XPron
TIEPIPEPIKOU SIXAAWTOU EVEAYYEIAKOU HOCKEVHATOG HE EYYUG EEAPTNHA YA
N peiwon Tou KivSUvou Slaxwplopou Tou E§apTrHHATOC.

9 MAHPO®OPIEZ INA THN KAINIKH XPHEZH

9.1 Ekmaidsuon tatpov

MPOZOXH: Na éxete mavrote N pia opdda ayyeloy: pY
Katd tn Sidpkela Twv Stadikaciwv epputevong fj emavenéppacng, oe
TEPIMTWON MOV gival amapaitnTn N HETATPOTI) GE AVOIKTH XEIPOUPYIKI
amokarastacn.

MPOZOXH: To péoxevpa Zenith Universal Distal Body Oa mpéneiva
XPNOHOTIOLEITAL HOVOV ATT6 LATPOUE KAL LATPIKEG OUASEG TIOU £X0UV
ekmaildeuTei o€ EvBayyelaké emepBaTiké TEXVIKEG OTNV AOPTH Kal 6T
Xpron tng G avTHG. Ot GUVICTWH anaitioeig SeloTHTwY
KOl YVWOEWV Y1 1aTpoUE TOU XPNOIHOTOoI0UV To pécxeupa Zenith
Universal Distal Body neptypag@ovtat oTn ouvéxela.
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Emoyn acBevouc:

« [V@On TOU QUOIKOU IOTOPIKOU TWV AVEUPUOHATWY KOINIOKHG aopTrg (AAA)
1 TwV aVeUPUOPATWY BwpakoKoIAlakrg aopTrg (TAAA) Kat
OLVUTIAPXOUOWY VOOWV TTou OXeTiCovTal pe TV evEayyelakr
ATMOKATACTAGCN AVEUPUOHATWY

« [VWon NG EpUNVEICG TV AKTIVOYPAPIKWY EIKOVWY, EMAOYNG Kal
TPOGSI0PIoHOU pEYEBOUC CUTKEUNG

« Mia S1lemoTtnpoviKn opdda mou £xel CUVSUACHEVN EUMEIPIa TN
Siadikaoiag ota €67 C:

« Mnptaia topr}, aptnpelotoun Kail amokatdotaon

« Texvikég S1a8eppIKng MPooTéNaong Kat GUYKAEIONG

« M eKAEKTIKEG KAl EKAEKTIKEG TEXVIKEG GUPHATIVOU 08NyoU Kat
KaBetipa

« Eppnveia aKTIVOOKOTTIKWV Kl aYYEIOYPAPIKWV EIKOVWY

« Eupoiiopog

« Ayy€lom\aoTikr

« TomoBétnon evdayyelakng evompoobeong

« KatdAnAn xprion akTivoypagikou oKiaypag@ikol UAIKOU



« TeXVIKEG yia TV ehayioTomoinon Tng ékBeong oe akTivoPolia
- Eidikevon oTig anapaitnteg pebodoug mapakohoudnong acBevoig

9.2 EmO@swpnon mptv ané tn xprion

EmBewprioTe T cuCKEUN Kal Tn cuokevaaoia yia va Befaiwbeite 6Tt Sev xet
TPOKANOEi {NUId KATA TN PETAPOPA. Mn XPNOIHOTIOIEITE T CUOKEUN aUTH
€4v éxel ouPPei {NUIA 1 Qv 0 PPAYHOG AMOCTEIPWONG EXEL UTIOGTE (NG

1 €x€l OTIAOEL EQV €xel TPOKANOEl {npLd, L XPNOIUOTIOIEITE TO TIPOIOV Kal
emoTpéYPte 1o 0TV Cook Medical Australia.

Mpwv and tn xprion, enaAnBevoTe 611 éxel TapacyeOei n CwoTH CUOKELR
(péyeBoc) yia Tov acBevn, ENéyXovTag Tn GUCKELN e Bacn Tnv mapayyehia
TIoU £XEL CLVTAYOYPAPNBE( Ao TOV 1ATPS VI TOV CUYKEKPIHEVO A0BEVH.
EmpBePaiote emiong 6Tt Sev éxel map£NBel n nuepounvia AMi&ng kat otin
OUOKELN EXEl UAaXBE CULPWVA TIC TLVBRKES PUNAENG TTOL avaypdgovTal
OTNV ETIKETA TNG OUOKEUNC.

H ouokeun mpoopiletal yla Xprion o€ GuvSuaoHO HE UAIKA KAl GUCKEVEG TTOU
TIEPLYPAPOVTAL OTIC TTAPAKATW EVOTNTEC.

9.3 AmaitoUpeva VAIKa

(Aev mepthauBavovtal oTo 0UOTNUA)

ZUVIOTOVTAL T TTAPAKATW TPOIGVTa yla Ty umoBordnaon Tng peuTELONG
Tou pooxeupatog Zenith Universal Distal Body. la mAnpogopieg oxeTikd
HE TN XProN TWV TPOIOVTWY auTwy, avaTtpéETe oTig 0dnyieg xpriong Tou
£KAOTOTE TPOIOVTOG:

« AKTIVOOKOTIO pE SuvatdTNTEC Yn@lakng ayyeloypagiag (Bpaxiovac Cry

otabepr| povada)

+ ZKIAYPAPIKO UEGO

- Z0plyya

« Hmapwiopévo ahatouyo SidAupa

- Steipa embépata yalag

9.4 ZUVIOTWHNEVEC CUCKEVEC
(Aev mepthauBavovtal oTo oUoTNUA)
« YIEPAKAPTTOG CUPHATIVOG 08NnYHG 0,035 vtowv (0,89 mm), 260 cm yia
napadetypa:
« Ymepdkapntot cuppdtivol odnyoi Cook Lunderquist (LES)
« TuMKOG BUPHATIVOG 08NYOG 0,035 vTowy (0,89 mm), yia mapadetypa:
« Suppdtivol odnyoi 0,035 vtowv (0,89 mm) tng Cook
« Suppdtivol odnyoi Nimble™ tng Cook
« MmaAovia Slapdpewong, yia mapddetypa:
« KaBetripag pe pmarodvi Coda® tng Cook
« €T €10ayWYEQ, YA TAPASELypat:
« Zet eloaywyéwv Check-Flo® tng Cook
« ST TONU peydAwv elcaywyéwv Check-Flo® tng Cook
« KaBetipag mpoaodiopiopou peyéBoug, yla mapadetypa:
- KaBetripeg mpoadiopiopou peyéBoug oe ekatootd Aurous® tng Cook
« AYYEI0YPa@IKOi KABETAPEC PE AKTIVOOKIEPO AKPO, YIA TTAPASEIYHA:
« Ayyeloypa@ikoi KaBeTrpeg pe dkpo Beacon® tng Cook
« KaBetrpeg ékmuong Royal Flush pe dkpo Beacon® tng Cook
« BeNoveg e10050v, yia mapadetypa:
« BeNdveg €10650u povou Tolxwpatog Tng Cook.

10 OAHFIEZ XPHEIHZ
Mptv and tn xprion Tou pooxevpatog Zenith Universal Distal Body, Siapacte
auTo T0 QUAAGSI0 08NYIWY Xpriont. Ot akGAouBEG 08nyie EvowpaTVouV
Hia Baoikn kateuBuvTrpla o8nyia yia TV TomoB£Tnon TG CUCKEVNAG.
Evééxetat va amartnBouv mapahlayég oTig akoAoubeg Siadikaoieg. Ot
odnyieg autég mpoopilovtal yla BoriBeta otnv kaBodrynon Tou [aTpol Kat
Sev avTiKabIoToOV TNV Kpion Tou LaTpov.
H mpoTelvopevn yeVIKR O£1pA EPPUTEVONG givalt:

1. Méoxeupa Zenith Proximal Body

2. Kahuppéveg ev6ompooBEoelq oAQyXVIKWY ayyeiwv

3. Mdoxeupa Universal Distal Body

4. EtepomAeupo Aayovio OkENOG 1 Aayovia OUOKeLN

5. Z00TOIK0 AayovIo OKENOG 1) Aaydvia GUOKEUH.

10.1 Fevikég MAnpo@opisg Xpriong

Katd T S1dpkeia Tng Xpriong Tou Hooxeupatog Zenith Universal Distal Body,
TIPETIEL VA XPNOIUOTIOIOUVTAL TUTTIKEC TEXVIKEC YA TNV TOToBTNoN BnKapiov
apTNPIAKAG TPAoBacng, oSnywv KABETHPWY, AyYEIOYPAPIKWY KABETHPpWY
Kal ouppdTivwy odnywv. To pooxeupa Zenith Universal Distal Body ivat
ouppato e cuppdativoug odnyoug Stapétpou 0,035 vtowv (0,89 mm).

H TomoBétnon evayyeiakol HoCXEVHATOC ival Hia XEIPOUPYIKH EMEPBAON,
Kal UMOPE( va TapoucIaoTel anwAEla aipatog and SIAQopeg aITieg, n

oroia O€ OTIGVIEG TIEPIMTTWOELG amattei mapépBaon (cupmephappavopévng
NG METAYYIONG Q{HATOC) TTPOKEIPEVOU VA AmoTPAMoUV Ot aveMBUUNTEG
ekPacelg. Eivat onpavtikd va mapakoAouBeital n amwAela aipatog and

v aipootatiki BaBida kaBoAn tn Sidpkela tng enéppaong, ald auto
gival 181aitepa oNHAvTIKG Katd T SIAPKELA Kal HETA Ao TOV XEIPIOUO TNG
yKpt 81datagng tomoBEtnong. Metd amé tnv agaipeon tng ykpt Stataéng
TomoBETNONG, £av N amwAELa aipatog sivat umepBONIKr, EE€TAOTE TO
£VEEXOHEVO TOTOBETNONG EVOC N TANPWHEVOU UTTAAOVIOU SIaHOPPWONG 1y
£VOC S1I00TONE CUOTANATOG EI0AYWYIG EVTOC TNG BaBidag, mepiopilovtac
™ por.

10.2 'EAEYX0C PO TNG ERPUTEVONG
EnaAnBevoTe Katd TOV MPOYPAHHATIONO OTL EXEL EMAEYEL ) OWOTH) CUOKEUN.

10.3 Npostoipacia acOevoug

. AVaTpéETe 0TA TPWTOKOAAA TOU I8pUNATOG TTOU OXETI(OVTal HE TNV
avatednaia, TNV avTImKTIKA aywyn Kat Ty mapakohoudnon twv
{WTIKWV ONpEiwv.

. TomoBeTroTE Tov acBevi EMAvw GTO TPATE( AMTEIKOVIONG, EMTPEMOVTAG
TNV AKTIVOOKOTTIKH AEIKOVION am6 TO A0PTIKG TOE0 £wG TO SIXAOHO TwV
HNpLaiwy aptnpeLwy.

. ATIOKTHOTE TPOGBacn Kat TIg SUO PNPELAIEC apTNPIES XPNOIHOTOWVTAS

TUTTIKN XELPOUPYIKI TEXVIKN /) S1a8EPHIKNA TEXVIKN.

Emtoxete emapkn £yyUg Kat TEPIPEPIKO AYYEIAKO ENEYXO AUPOTEPWV

TWV UNPLaiwV apTnPIwV.
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10.4 NposeTopacia/éKMAVON TG CUCKEVRG
1. AQaIpEOTE TOV OTEINED AMOGTONNG HE HAUPO OUPAND (Ao TNV ECWTEPIKT
KG&vouAa), Tov CwAiva TpoaTaciag TG KAvouhag (armd T E0WTEPIKA
KAVOUAQ) KAl TO IPOGTATEUTIKO KAAUMUA TOU AKPOU Tou S1acToléa (amd
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TO AKpo Tou SlaoToAéa). ApaipéoTe To Bnkdapt Peel-Away® amé Ty miow
TAeVPE TG apooTatikic Barpidag. BA. ikéva 5.

. AVaonKWOTE TO AKPO TOU GUCTHHATOG Kal EKTTAUVETE SIapécoU TG
OTPOPLYYAC TNG AIMOCTATIKAG BaABiSag He NTTAPIVIOUEVO QUGIONOYIKO
0p0, £wg 6ToU EEENOELTO LYPO AT TNV EYKOTTH EKITAUGNG TTOU UTIAPKEL
070 AKPO. AVaTPEETE OTNV EIKGVA 6. TUVEXIOTE TNV £yXUON TAIPOUG
Gykou 20 mL S1aAUpaTog EKMAUGNG HECW TNG CUOKEUNG. AlAKOYTE TNV
£yxuon Kal KAeioTe TN 0TPO@LYYa 0TOV OWArva oUVEEDNG.

. MPocapTAOTE CUPLYYA HE NTAPIVIGUEVO PUGIONOYIKO 0PSO GTOV OPPAAS

TNG ECWTEPIKNG KAVOUNAG. AVAGNKWOTE TO AKPO TOU GUGTAUATOG

Kall EKITAOVETE €wG OTOU EEENBEL TO UYPO ATT6 TO AKPO TOU SlaoTONEQ.

Avatpé€te 0NV €1KOVa 7.

Eprotiote éva emiBepa yalag o€ UGIOAOYIKO 0pO Kal XPNOIUOTIO|OTE Ta

yia va kaBapioeTe To Onkdpt eloaywyrig Flexor, yla tnv evepyomoinon tng

L8POPIANG emKAALYNG. EvuatwoTe eEAeVBepa TO BnKapL.

N
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10.5 Ayy&takni mp éAaon Kat ayystoypagi
1. MpoXWPNOTE OE MAPAKEVTNON TWV EMAEYUEVWVY KOIVOV pnplaiwv
apTNPIWV PE XPHON TUTIIKAG TEXVIKAG HE aptnpiakn PeAova 181§ 19 UT
gauge (unépAenn). Katda tnv eicodo aTo ayyeio, el0aydyeTe:

« ZUpUATIVOL 08NYOi - TUTTIKOG CUPHATIVOG 08NYOE SlapéTpou
0,035 vtowv (0,89 mm), prikoug 260 cm, pe palakd akpo

« Onkapia katdAAniou peyéBoug [my., eowT. Stapétpou 2,0 mm (6 Fr) i
£owT. Stapétpou 2,7 mm (8 Fr)]

« KaBetripa é&kmuong (Guxva aKTIVOoKIEPOi KABETHPEC TPOGSI0PIoHOU
Hey£BouG — T.y. KaBeTpag MPOaSI0pIopOol PEYEBOUG OE EKATOOTA 1y
£UBUC KaBeTAPAgG EKMAVONC)

. EkteNéoTe ayyeloypagia, eGv anarteital, yia Ty avayvopion twv
B€oewv TNG KOIMAKNAG Kal TG Avw PECEVTEPLAG apTNPIag, KaBWE Kat Twv
VEQPIKWV apTNPIWV Kal TOU SIXACHOU TNG AopTHG.

ZHMEIQXH: Edv xpnotpomoleital ywviwon akTIVOOKOTHOU HE YwVIwTO

avyéva, EVEEXETAL va Eival amapaitntn n eKTEAECN AYYEIOYPAUUATWY HE

xprion Sla@opwv mpoBowv.

N

10.6 TomoO<Tnon £yyUG GUOKEVWV
1. EupuTeLOTE OmoladAMIOTE £yYUG HOOXELHATA (LY. EVEayyelaKa
pooxevparta Zenith t-Branch 1} AAA Zenith Fenestrated), av anaiteitar.
AvaTp£ETe OTIC 08NYiEC XPrONG AUTWV TWV CUCKEUWV YIa TIG 08NnYieg
TIpoETOIAsiag Kat aneAeuBEpwong.

10.7 Tomo@étnon pocxevpatog Zenith Universal Distal Body

1. BeBawBeite 0TI To GUOTNA XOPHYNONG €XEl EKMAUBEI LE NMaAPIVIOUEVO

alatouxo Sidhupa kat Ot éxel agaipeBei OAog o aépag amd To choTNHA.

2. MpaypatomnoloTe GUCTNHATIKY Xopriynon nrapivng, eav anatteitat.

EKmAOVETE OAOUG TOUG KABETHPEG 1Y/KAl GKOUTHOTE TOUG GUPHATIVOUG
08nyoug peTd amé KABe evalhayn.

THMEIQXH: MapakohouBeite Tnv katdotacn tng mMEng Tou aipatog tou

aoBevoug kaBoAn tn Siapkela Tng Stadikaoiag.

3. @ampénel va éxel TOMOOETNOEL £vag AKAPTTTOC CUPHATIVOG 0SNG
0,035 vtowv (0,89 mm), HrjKoug TOUNAXIoTOV 260 cm, 0T GUGTOIXN
TAEVP4, yia TNV kaBodrynon Tou GUCTHUATOG TOTOBETONG péT OTNY
aopTH. AlaTneroTe TN B€0N TOU CUPHATIVOL 05NYOU.

Mpwv and Ty elcaywyr, TomoBeTHOTE TO GUGTNHA TOMOBETNONG OTNV

KOIALd TOU a0BEVOUG UTIG AKTIVOGKOTINGN, YA Va SIEUKONUVETE TOV

TIPOCAVATONOHO Kat TN TormoBétnan. O mMeupikdg Bpaxiovag Tng

aipooTtatikig BaBidag eivat Suvatév va xpnotpomotnei we e§wtepikn

QAVaQopa yia TOV aKTIVOOKIEPO SEiKTN TOU £TEPOTTAEUPOU HEAOUC.

5. MpowBRoTe To CUOTNHA TOMOBETNONG EMAVW ATTO TOV CUPHATIVO 08NS

HEXPL va TomoBEeTNOE TO ETEPOMAEUPO UENOG EMTAVW KAl EAAPPWG TTPOG
Ta EPMPOG TN EKPUONG TNG ETEPOTTAELUPNG KOIVIG AayOVIaG apTnpiag.

AV 0 aKTIVOOKIEPOG SEIKTNG TOL ETEPOTTAEUPOU PEAOUG eV gival owoTa
£UBVYPAMIOPEVOG, TIEPIOTPEYTE OAOKANPO TO CUCTNHA HEXPL VA Eival
OWOTA TOMOBETNUEVO OTN LS, AVAPEDT O Jia MAdyla Kal pia Tpoabia
Béon, oTnv eTepdmAeLPN TTAEUPA.

IHMEIQXH: To oUoTnpa TomoBéTnong Tou pooxeupatog Zenith Universal

Distal Body 6ev Ba mepdoel Siapéoou Tou Bnkapiol mou xpnotpomorenke

yia TV TomoBéTnon Tou eyyUg owpaTog. To Bnkdapt Tomob£Tnong Tou eyyug

OWHATOG TIPETTEL VA AQAIPEITAL TTPIV ATTO TNV EI0AYWYT) TOU GUCTANATOG

TomoBéTnong tou pooxeupatog Zenith Universal Distal Body.

MPOXOXH: Alatnpeite Tn 6£0n TOL CUppPATIVOU 08NYOU KATA TN

S18pKELa TNE EICAYWYIG TOV GUGTHpATOG TomoBéTnong.

MPOZOXH: Na va amo@UyETE TUXGV CUCTPOPI) TOV EVSAYYEIAKOU

HOCXEUHATOG, KATA TN S1GPKELQ OTTOIACSHTIOTE TEPIGTPOPIIC TOU

CUOTIHNATOG TOTTOBETNONG, TPOCEXETE £TOL WOTE VA MEPICTPEPETE GAal

Ta e€APTAHNATA TOU CUGTIHHATOG WG EViaia povada (amé To e§wTepIKO

ONKap!L £WG TNV ECWTEPIKA KAVOUAa).

6. EmaAnBevote T Béon Tou cuppdativou 08nyol oTn BwpPakiki aopTh.

7. AlevepynoTe ayyeloypagia yla tnv empeRaiwon tng O£ong kat Tou

TPOCAVATONIOHOU, 0TV omoia Ba emBePaioeTe Ta €€AG:

« To BaBpo emkaAuyng pe To £yyug owpa (Toukaxiotov 2
€v8ompoobETelq)

« T Béon Tou eTepdMAEUPOUL pENOUG (OTNV ETEPOTAELUPN TTAEUPA Kall
eNaQpwg mPoodia Kat £yyug Tou SIXAOHOU TNG aopTH( ).

8. BeBaiwBeite 6T n aupootatikr BarBida Captor givat oTpappévn mpog

Vv avolkTn Bon.

IHMEIQXZH: H apootatikr BaABiSa Captor mpémel va TEPIOTPEPETAL HOVO

UEXPL VA OTAPATHOEL KAl Ol CNUAVOEIG avoiyuaToc/KAEIoiHaTog mpémel

va €ival owoTd eVBLYPAUUIOHEVES. MV TIEPIOTPEPETE UTTEPPBONIKA TV

apootatikr BaABida Captor, kabBwg n umepBoAIKn EPIOTPOPN TNG Ba

nipokahéoel {npid otn BarBida, n ommoia evéxeTal va MPOKAAECEL GUAVTIKT

AnWAELD a{HaTog.

9. ZraBepomooTe TV YKpt Slatagn TonoBéTnong (to oTéNexog

TOU CUCTHHATOG TOMOBETNONG) KAl EEKIVIOTE TNV AmOCoUPoT Tou
£EWTEPIKOL BnKkaplov. AmENeUBEPWOTE TIC TPWTEG SUO EVEOTPOCOETELS,
anocUpovTag To Bnkdpt evoow mapakohouBeite tn Béon g

GUOKEUNG. MPOXWPIHOTE HE TV EKTTTUEN éwG OTOU EKMTUYBEL AR PWG TO
ETEPOMAEVPO HENOG.

THMEIQXH: O Seiktng emMAoyrG 0TO £TEPOTAEUPO PENOG TOU

TIEPIPEPIKOU SIXAAWTOL GOHATOG XPNOIUOTIOLEITAL YIa VA TIPOGSIOPIoTEL

0 MP6ahI06/omicBIog TPOGAVATONGHOG TOU ETEPOTTAEUPOU HENOUG. AgV

mipoopieTal yla T uBUyPAPHIoN HE TO TPOGBIO onpEio EMAOYIG OTO

£yyug ompa.

10. NMPow6roTE ToV ETEPOTAEUPO KABETAPA KAl TOV CUPHATIVO 05NYO
HEOa 0TNV KOWVA Aayovia apTnpia, 0 XapunAoTepo eminedo amnd to
BpaxL eTEPOMAEUPO HENOG Kall, KATOTTIY, SIEVEPYHOTE XEIPIOHOUG HE
TOV OUPHATIVO 08NYS PECT OTO ETEPOTTAEUPO PENOG KAl OTO HOOXEUA

»



Zenith Universal Distal Body. H mpooBiomio6ia kat mAdyia akTivooKormikr
aneovion umopei va BonBroel oty mMoTomoinon Tou KaBeTnpIacuoy
TNG GUOKEUNAG.

. MpowBnoTe évav ayyeloypa@iko KaBeTpa HEGA 0TO CWHA TOU
HOOXEVHATOG. AlEVEPYAOTE ayYeloypagia yia va empBePaloeTe Tn
owoTH B£0n eVTOg Tou pooyevpatog Zenith Universal Distal Body.
MpowBroTe Tov KABETHPA 0TO GNUEIO GTO OTOIO TO EYYUG AKPO TOU
pooxeupatog Zenith Universal Distal Body cuvSéetal oTov elcaywyéa.

. AQUUPECTE TNV ACPANELA ATTO TOV HAUPO HNXAVIOHO ameAeuBépwong
TOU CUPHATOC EVEPYOTIOINONG. YTTO AKTIVOOKOTINGN, AMTOCUPETE TOV
HNXaviopo aneheuBépwong amo T Aafr yla va a@alpEcETe To CUPHA
gvepyoroinong kat aneAeuBepWoTe TV £YyUC TPOGAPTNON TOU
HOOXEVHATOG. AQaAIPEDTE SIAPETOU TNG OXIOUNG TOL TAVW aTtd TV
EOWTEPIKI KAVOUAQ. AVATPELTE 0TV EIKOVA 8.

IHMEIQZH: H nepioepikii ev6ompoaBeon eival akdpa ac@aliopévn amé 1o

TIEPIPEPIKG OUPHA EVEPYOTIOINONG.

IHMEIQXZH: Edv aioBavBeite avTioTaon f mapatnprioeTe KApyn Tou

OUOTHHATOG, TO CUPHA EVEPYOTOINaNG PpiokeTal umtd Taon. H umepBoAikr

10XV prmopei va mpokahéoel alhayn Tng 8€ong Tou pooxevpaToc. Edv

TapaTNPHoETe UMEPBONIKN AVTIOTAON F) HETAK{VNON TOU OUOTAHATOC

TomoBétnong, SlakoyTe Kal afloNoyNOTE TNV KaTaoTaon.

IHMEIQXH: Mropeite va AaBete Texvikr BoriBeia amo évav e1d1ko

TPoioVTWY TNG Cook EMKOIVWVWVTAG HE TOV TOTIKO 0AG QVTITPOOWTIO TG

Cook.

MPOZOXH: Katda Tnv agaipeon Kai Tnv emak6Aovdn ameAevbépwon Tou

cUppatog evepyomoinong, emaAn@svote 6Tin O£0n TOU GUPHATIVOL

0dnyol mpocBacng EMEKTEIVETAL APKETA PéCA OTO AOPTIKG TOE0.

10.8 (ErepomAcupn) TomoBéTnon pooxsvparog Aayoviov
OKEAOUG 1) Aaydviag GUCKEVIG
1. Aeite I 08nyigg Xpriong Tou HooXeUPATOG Aayoviou OkéNoug fy TNG
Aayoviag CUCKEUNG o £xel EMAEYE( va TomoBeTnOel TNV eTeEpOMAELPN
Hep1d Tou pooxevpatog Zenith Universal Distal Body.

10.9 Yriéhowmn Sradikacia ameAevOipwong Tou pooxevpaATog
Zenith Universal Distal Body
1. ATOGUPETE TO UTTOAOITTO TURA KA TOU BNKapLov Tou HOOXEVATOG Zenith
Universal Distal Body yta va amokaAOYETE T0 GUGTOIXO HENOG.

. AQaIPECTE TNV AOPANELD OO TO AEUKO HNXAVIOHO ameNeuBépwang
OUPHATOG EVEPYOTTOINGNG. ATOGUPETE TOV UNXAVIOHO ameNeuBépwong
and tn AaPn yia va a@aip£CETe To GUPUA EVEPYOTIOINGNG Kt
QATTOCUVSECTE TO TIEPIPEPIKG AKPO TOU EVEAYYEIAKOU HOOXEVHATOG Ano
T0 6UOTNHA TOTOBETNONG. AQaIPETTE SIAUECOU TNG OXIOHIG TOU TTAVW
arnd TV ECWTEPIK KAVOUNX TNG CUOKEUNG.

. AQaIPECTE TN YKPL S1atagn TomoBéTnong Kat 1o dkpo SlacToAéa we

eviaia povada, TpPapwVTag TNV ECWTEPIKN Kavouha. AlaTNPACTE TO

OUPHATIVO 08NY6 Kal TO BNKAPL aKIVATOTTOINHEVA.

Kheiote T BalBida Captor apéowg HETA TNV agaipeon TG ykpt Sidatagng

TOMoBETNONG KAl TOU AKPOU Tou SlaoToAEa.

IHMEIQXH: H aipootatiki BaABida Captor mpémel va mepIoTpEPETaAL HOVO

HEXPLVA OTAPATHAGEL KAl Ot CNHAVOELS AVOiyHATOC/KAEIGIHATOG TTPEMEL

va gival owoTd euBLYPAUUICHEVES. MV TTEPIOTPEPETE UTIEPPBONIKE TV

aipootatikr BarBida Captor, kaBuwg n umepPoAIKr TEPIGTPOPN TNG Ba

mipokahéoel {npia otn BarBida, n omoia evEEXETAL va TPOKAAECEL GNHAVTIKT

AMWAELQ AipaATog.
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10.10 (ZVoToiXn) TomoBéTnon pooxevparog Aayoviov
OKE£AoUG I} Aayoviag CUOKEUNG

AgiTe TIC 08NYiEC XPriONG TOU HOOXEVUHATOG AAYOVioU OKENOUG I} GUOKEUNG
TIoU £€xel eMAeyei va TOMOBETNOEl 0T CLUOTOIXN HEPIA TOU HOOXEVUUATOG
Zenith Universal Distal Body.

10.11 Tehiknj ayyeloypagia

TomoBeTOTE £vav ayyeloypa@iko Kabetrpa akpiBwg emavw amd 1o

EMIMESO TwV OTIAAYXVIKWY apTnpiwv. EKTENEOTE ayyeloypagia, £T01 WOTE

va enainBevoeTe Tn BATOTNTA GAWV TWV APTNELWV KAl TV anmousia

evSodlaguywv. Eav mapatnpnBolv evSodiaguyéc r aAa mpoPAfiuarta,

QVTIMETWTTIOTE Ta KATAAANAQL

10.12 Ailapéppwon pooxevparog Zenith Universal Distal

Body (MpoaipeTiko)

1. MPOETOIHACTE TO UMANOVI SIAHOPPWONG WG EERG:
« EKITAOVETE TOV AUNG TOU GUPHATOG HE NITAPIVIGHEVO QUGIOAOYIKO 0pO.
« AQaip£oTe OAO TOV a€Pa amo TO PMAASVL.

. Mo mpoeToIpacia TG El0aywyng Tou pmaloviol Stapdpewaong, avoi€te
v atpootatikn BarBida Captor 6TPEPOVTAC TV AplOTEPOCTPOPA.

. MpowBNOTE To PITAAOVI SIAPOPPWONG TAVW AT TOV GUPUATIVO 08Ny
Kkat Slapéoou Tng alpootatikig BaiBidag Tou cuoTtrpatog tomobétnong,
£w¢ 1o emimedo TG aAnAemKAAYNG. AlaTnPROTE TN OWOTH B£0n Tou
Bnkaptoo.

IHMEIQXH: Eivat Suvatév va xpnotpomnoinBei aipootatikr BaiBida Captor

yta tnv umoorBnon ¢ alpdoTaong, He SEEI6GTPOPN TTEPIOTPOPN| TTPOG TNV

«KAeloTr» B€oN.

IHMEIQZH: H aipootatikr BalBida Captor Ba mpémel va BpiokeTal mavtote

0NV «aQVoIKTH» B€0n Katd Ty aAhayr} 8éong Tou pmaloviot Sitapdpewaong.
4. MaoTEINETE TO PMAAGVI SIAPOPPWONG HE APAIWHUEVO OKIAYPAPIKO

HE€oO (CUPPWVA HE TIG 08NYIE TOU KATAOKEVAOTH) 0TV TEPLOXN TN
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AANAOEMKANUYNG AVANEDT GTNV EYYUG GUOKEUNG KAl GTO HOTXEUHA
Zenith Universal Distal Body, apxiovtag yyog kat TpoxwpwvTag mpog
TNV MEPIPEPIKN KaTevBuvon.
ZHMEIQIH: Mnv mAnpWVETE TO PmaAovt SIapOPPWoNG EKTOG Tou
HOOXEVMATOG.
IHMEIQXH: Oa mpémel va €i0TE TPOCEKTIKOI KATA TO XEIPIOHO TOU
HITaloviol SIapHOPPWoNG KOVTA OTIG OTTAAYXVIKEG EVOOTIPOGBETEIS (Eav
gpappodlovtal).
IHMEIQXH: EmBeBaiioTe 0TI TO AoV €Xel EEQOUOKWOEL TENEIWG TTPIV
ano Tnv enavatonofétnon.

5. ATooUpeTe TO UMalovi Slapdpewong éwg To onpeio aAAnhoemkaAuyng
TOU GUOTOIXOU HENOUG Kall S1AOTEINETE TO. ATOCUPETE TO IPOG TO ONEID
TEPIPEPIKNG KABAAWONG Kat SIACTENNETE To.

MPOXOXH: Mn ¢
HOCXEVHATOG.

6. ZE(QOUCKWOTE KAl AQPAIPETTE TO UMTAAOVI SlapOpPwaong. Metagpépete
TO UMTAAGVL SIapOPPWONG OTOV ETEPOTTAEUPO CUPHATIVO 08NYO Kal
Héoa 0To cUOTNHA TOTOBETNONG ETEPOTAEUPOU AayOVIOU OKEAOUG.
MpowBAGTE To LMAAOVL SIAPOPPWONG £wG TNV AAANAETIKAAUYN TOU
£TEPOMAELPOU PHENOUG Kall SIAGTEINETE TO.

MPOXOXH: EmBep TE 0TI TO umahovi éxet Ee@
TpIv ané Tnv emavatonoBétnon.

7. ATTOCUPETE TO UMTAAOVL SIaPOPPWONG £WG TNV TIEPIPEPIKT BEan
KaBAwong Tou eTepdmMAeUpou Aaydviou okéhoug/ayyeiou kat
SlaoTeileTé TO.

MPOXOXH: Mn ¢
HOOXEUHATOC.

TE TO UMaAGvi G€ AayovIo ayyEio EKTOG Tou

Teheiwg

T€ TO PMaAGvi G€ Aayo6vIo ayyEio EKTOG ToU

8. AQQIP£CTE TO UMTAAGVI SIAPOPPWONG KAl AVTIKATACTHOTE TO HE Evav
AYYEIOYPAPIKO KABETHPA, Y10 TNV EKTENEDN TWV AYYEIOYPAPIDV HETA TNV
OAOKApWON.

9. ATIOKATAOTAOTE TA AyYEia Kal CUYKAEIOTE Ta onpeia MpooBaong ue
TUTTIKO XEIPOUPYIKO TPOTIO.

11 KATEYOYNTHPIEZ OAHTIEZ ANEIKONIZHE KAI
METErXEIPHTIKH MAPAKONOYOHZH

11.1Tevika

H pakpoxpovia anddoaon Kat ac@Alela TwV EVEAYYEIAKWY HOOKEVHATWY
Sev éxelakopa emPBePaiwBdei. ONot o1 acBeveig mpémel va evnpepwvovTal
611N evdayyelakn Bepaneia anaitei pakpoxpOVIa, TAKTIKF TapakohouBnan
Yla TV EKTIPNGN TNG LYEIAG TOUG KAl TG amé50aNG Tou eviayyelakoy
HOOXEUHATOC TOUG. AGBEVE(G pE 181KA KAVIKA euprjpata (Y. evéodiaguyég,
Sieupuvopeva aveupvopata i HETABOAEG TNG Sopnc 1y TG B€ong

TOU evVEayYEIaKOU HOOXEVUATOG) TTPETEL va TEAOUV UTTO TIPOCOETN
napakolovdnon. Mpémet va mapéxovtat GUHPBOUNEC OTOUG AOBEVEIG OXETIKA
HE Tn onpaoia TnG TPNONG Tou MPOoYPAUHATOG TapakoAouBnong, T6oo
KATA Tr SIAPKELD TOU TIPWTOU £TOUG OO0 Kal O€ ETHOIA SlaoTipata otn
ouvéxela. Ot aoBeveiG TPETEL va EVHEPWVOVTAL OTL N TAKTIKN KAl CUVETTAG
TapakohouBNaon amoTeNe KPIoIHO HEPOG TNG SIACPANONG TNG CUVEXOUG
AOQANELQG KAl AMTOTEAECHATIKOTNTAG TNG evSayyelakic Bepameiag AAA Kat
TAAA.

Ouiatpoi pémet va a§lohoyouv Toug acBeveic oe e§atopikevpévn Bacn Kat
va 8ivouv o8nyieg yia TV mapakoAouBnor) TOUG GE OXETN HE TIG AVAYKEG
Kall TIG KATAOTATELG TOU EKAOTOTE A0BEVOUG. TO GUVIOTWHEVO TIPOYPAUA
ameKoviong mapouotaleTal otov mivaka 11.1. To mpoypappa auto ouveilet
va gival n EAaX1oTn anaitnon yia Thv mapakoAoudnon Twv acBeviv kat
TIpEMEL va S1aTNPEITal AKOHA KAl ATOUsia KAMVIKWY CUUTTWUATWY (TL.Y.
mévog, povdiacua, aduvapia). AGOeveig pe e181Ka KAVIKA evprjpata (.
£v6081a¢uYEC, SleupuvOpEVa aveUPUOHATA ) HETABOAEG TN Soung iy

NG B£0NG TOU HOOXELNATOC EVEOTPOTBEDNC) MPETEl va TENOUY UTIO
mapakohoyBNon o& o cuxvd SlacThuata.

H etriola mapakohoUBnon pe ameikdvion mpémel va mepINapBAvEl KOINAKEG
akTIvoypagieg, kaBuwg kat eeTdoel CT 1600 pe 600 Kal XwPIg OKIayPaQIKO
uéco. L& MePIMTWON 1OV amoKAEETal N XPHoN OKIAYPAPIKOL HEGOU
ATMEKOVIONG AGYW VEQPIKWY EMMAOK®Y 1} GAAWY TTapaydvTwy, pmopoiv

va xpnotpomoinBolv KOIMAKEG AKTIVOYPaPies, aoVIKH Topoypagia xwpic
oKlaypa@iké péoo kat urépnxog duplex.

« O ouvduaopog ameikoviong CT He Kat Xwpig oKIaypagpIko péao apéxel
TANPOYOPIEG OXETIKA HE TN HETABOAR TNG SIAHETPOU TOU AVEUPUOHATOC,
v evéodiaguyr, Tn BatdTnTa, TNV EAiKWoN TwWV ayyeiwy, TNV
TIPOOBEUTIKNA VOOO, TO KOG KABAAWONG Kat GANEG HOPPONOYIKEG
peTaBoléc.

+ OLKOINOKEG OKTIVOYPOPIES TTAPEKOLV TTANPOPOPIEG OXETIKA HE TV
OAKEPAIOTNTA TNG CUOKEVHG (Staxwpiopds HeTagy e€aptnudtwy, 6pavon
NG evbompoaBeong kat SlaxwpIoHOC akidwv).

« H ameikovion pe umépnyo duplex pmopei va mapéxel TAnpo@opie; OXETIKA
HE TN HETABOAN TNG SIAUETPOU TOU AVEUPUOHATOG, TNV EvS0Siaguyn, Tn
Batotnta, TNV ENIKWON TWV ayYEiwv Kal TNV MTPOOSEVTIKY VOCO. ETNV
TIEPIMTWON aUTH, IPEMEL va EKTEAEITAL AEOVIKT TOHOYPAPia Xwpig
oKIaypa@ikd PECO, Yia XPrion € ouvSUAcHO e Tov umtépnxo. O uTTEpnxog
umopei va eival pia Aiyotepo aflomotn kai vaicdntn SlayvwoTikn
uéBoS0¢ oe GUYKPION WE TNV A&OVIKN Topoypagia.

ZTov mivaka 11.1 mapatiBevral ot ENAXIOTEC AMAITHOELS yia TNV
ATEIKOVIOTIKI TTApaKoAoUONon acHevmv o PEPOuV HOCXEVHA
Zenith Universal Distal Body. Ot acBeveig mou xpeidlovtat auénpévn
mapakohovBnaon mpémnel va umoBalhovral oe evEIAHECES a§lONOYNTELG.

MNivakag 11.1 ZuVICTWHEVO TIPOYPAH 1S yia ic pe evayyelakd pooxeupa
Kothtakég
Ayysloypagia A&ovIKN) Topoypagia AKTIVOYpaQiEg

Mptv amd T Siadikacia X! X!

Katd tn Sadikacia X

Mpw armd 1o e€1TpLo (EVTOE 7 NUEPWV) X234 X

1 pvag X234 X

6 prveg X4 X

12 unveg (oTn ouvéxela eTNCIWG) X24 X

H ameikdvion mpémel va eKTeAEiTal VoG 6 unvav mptv and ) Siadikaoia.

20 uniépnxog duplex umopei va xpnaoipomnoinbei yia ekeivoug Toug acbeveis mou mapouvoid{ouv VEPPIKT avemdpkela rj ot omoiol Katd Ta dMa Sev eivat o Oéon va
umofAnBouv oe evioyuuévn e oKIaypapiko uéco a&ovikr Topoypagia. Me Tov umépnyo, ouviotdtar akéua n xprion CT xwpic oKIaypapiko péco.

3Suviotdtat n extéAeon CT eite mptv ané 1o e€ITripio ite PeTd and 1 prva.

4Edv umapyet evSodiaguyri Tumou | 1j I, ouviotdtar Gueon eméuBaon kat emmAéov mapakoAouBnon uetd v eméufaon. Asite tnv evétnra 11.6, EmmAéov

nmapakoAouBnon ka1 Ospancia.
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11.2 ZuoTaoeig afoviKiG Topoypagiag

Ta O€T eKOVWV TIPETEL VA TIEPINABAVOUV ONEG TIG SIASOXIKEG EIKOVEC OTO KATWTATO SuVATS TAXOG TG (<3 mm). MHN ek TeAeiTe OET €IKOVWV AEOVIKNAG
Topoypagiag peydAou maxoug Toprg (>3 mm) i/Kat pnv mapaleineTe SIaS0XIKA OET EIKOVWY a§OVIKIG TOHOYPaAPIag, KaBWES auTO amoTPEMEL TG AKPIPE(G
OUYKPIOEIG AVATOHIOG KAt GUOKEUNG ME TNV TAP0S0 Tou Xpovou. Katd tn xprion moAu@actkrg Topoypagiag, ot BEcelg Tou Tparmediol mpémet va givat iSieg.

H ameikovion ypappnig BAong kat mapakohouBnong xwpig oKIaypagikd HEGO Kal ME EVIOXUON HE OKIAYPAPIKO PETO gival oNUavTIKA yla T BENToTn
mapakohovBnon tou acBevouc. Eivat onpavTiké va akoAouBeiTe amoSeKTd MPWTOKOAA AMEIKOVIONG KATA Tn SIAPKELa TNG EEETAONG AEOVIKAG TOpoypagiac.

O mivakag 11.2 mapabétel mapadeiypata anoSeKTOV MPWTOKOAAWY ATTEIKOVIONG.

MNivakag 11.2 AModeKTd mMpwTOKOAAA ATEIKOVIONG

Xwpic oKlaypa@iko péco

Mée oKlaypa@Iko pEgo

E® okiaypa@ikd péco ‘Oxt

Nat

ATIOSEKTA pnxavhpata ENkog161ig afovikr Topoypagia i
vPnAng amddoong MDCT pe Suvatdtnta
> 40 SeutepdAenta

EAikoe1dr¢ a&ovikn Topoypagpia ny
vPnAng andédoong MDCT pe Suvatotnta
> 40 SevtepolenTta

‘Oykog éyxuong un Sab. 150 ml

PuBpog éyxuong un S1ab. >2,5ml/s

Tpomog éyxuong pn 81ab. Yni6 nieon

Xpoviouog bolus un S1ab. Bolus Sokipaciag: SmartPrep, C.A.R.E.1y

1ooduvapo

Ké&huwn - évapén Kepahn Bpaxloviou

Kepahn Bpayioviou

KaAuyn - téhog EyyUg punptaio 0otd

Eyyuc pnplaio ootd

Awgpaypatomnoinon <3mm

<3mm

Avakataokeun 2,5 mm mAripn¢ — xahapodg ahyopiBpuog

2,5 mm mAfPNG - xaAapdg ahyoplBpog

A&OVIKO SIMAG OMTIKOG TESio 32cm

32cm

AAYEIG peTd TV éyxuon Kapia

Kapia

11.3 KotAtakég akTivoypagisg
AnattouvTat ot akOhouBeg TPoBoAéc:

« Téooepic eKOVEG: UTia-peTwmaia (MO) mPoPoAn, Eykapoia mpog To
Tpamélt mMayta mpoBolr, aplotepn omioBia Aogr mpoBolr 30 potpwv kat
e€1a omioBia Mo&r mpoPoAr| 30 HOIPWY, KEVTPAPIOHEVES GTOV OUPANO.

« Kataypdyte tnv anéotacn amd To Tpanéll éwg Tov aviXVeuTH Kat
XPNOIpoToaTE TNV {Sla anootaon oe kGBe emakoloudn eg€taon.

BeBaiwBeite 611 Kataypa@eTal OAOKANPN N GUCKELN OE KABE HOP PN} OV
EIKOVOG KATA PiKOG.

Edv umdpxel omoladHmoTe avnouyia OXETIKA HE TNV aKEPAIOTNTA TNG
GUOKEUNG (T.X. OTPEPAwGN, PEEIS EVEOTIPOTOETEWY, OXETIKA HETAVACTEVON
£€apPTNUATWY), CUVICTATAL N XPiON HEYEBUGHEVWY TTPOBOAGY. O

Bepdnwv 1aTPOG MPEME va a&lONOYEI TIC EIKOVEG yla TNV AKEPAIOTNTA TNG
OUOKEUNG (OAOKANPO TO HIAKOG TG OUOKEVNG, CUUMEPIAAHBAVOUEVWY TWV
£€aPTNUATWVY) HE XPriON OMTIKOU BonBnpatog peyéBuvong 2-4X.

11.4 Ynépnxog

‘Otav mapayovTeg Tou acOevoUc AmoKAEIOLY TN XPHON ATIEIKOVIOTIKOU
OKIAYPAPIKOU HECOU, UTTOPEL VO EKTENETTEL UTIEPNXOYPAPIKT| ATIEIKOVION
avTi TG a§oVIKNG TopHoypagiag pe oKlaypapikéd péoco (EHMEIQZH: H
aneikovion meplopiletal oTnv Kotk aoptr). O umépnxog pmopei va
ouvSuaoTei He afoVIK Topoypagia Xwpig oklaypa@ikéd péco. Mpémnet

va Bvteookoneital éva mAfpeg aopTiko duplex yia péylotn SIapeTpo
aveupuopatog, evdodiaguyég, Batdtnta tng evdompdabeong Kat GTévwon.
21N Bvteotavia mpémel va oupmepthapBavovTat ot akdAouBeg MAnpo@opies,
Onw¢ mapouotaleTal TapaKaTw:

« Mpémetva hapBavetat eykapata Kat SIapiKng aneikovion g KOINaknig
QOPTHG, OTNV omoia va eppavifovTal ot KOINAKEG, Ot HEGEVTEPIES KAl
VEQPIKEG APTNPIES EWG TO SIXACHO TV Aayoviwy apTnpiwy, €101 WOTE va
TIPOCSIOPIoTE €AV UTIAPXOULV EVEOSIAPUYEG pE XPrION ayyEloypagiag
£YXPWUNG AMEIKOVIONG PONG Kal ueBoSou éyxpwpou power Doppler
(1oxv0c) (eav eivat mpoomeNAotun).

« Mpémelva ekteheital emPePaiwon pe AOPATIKA AVAAUGH yia TUXOV
mBavohoyoUpEeVEC evEoSlapuyEq.

« Mpémetva AapBavetat eykapaota Kat SIapiKng aneikovion Tou PEyIoTou
aveLPUOUATOG.

11.5 Ao@daAeta Kat GUHBATOTNTA HE HAYVNTIKH
Topoypagia (MRI)

la mMinpo@opiec ac@aelag kat CUPBATOTNTAG PE HAYVNTIKN TOHOYpaPia
(MRI) avatpé€te otnv evoTnTa 4.4.

11.6 EmmAé P AouOnon kai Ozp

Emm\éov mapakohouBnon kai mbavr) Bepamneia cuviotdtar yia:

« Aveuplopata pe evodiaguyn Tumou |

« Aveupiopata pe evdodiaguyn Tumou |1l

« AleDPLVON AVEVPUCHATOG, HEYIOTNG SlapéTpou =5 mm (ave§dptnTa amd

NV KataoTtaon tng evéodiaguync)

« Metavaoteuon

« AVEMApPKEG HIKOG OTEYAVOTTOINONG

H e€étaon yla emavenépBaon i LETATPOT OE AVOIKTH AMOKATAGTACH
mipémel va mepINapBAVEL TV EKTIINON TOU BEPATOVTOC lATPOU YIa TIG
OUVUTIAPXOUCEC VOGOUG TOU EKAOTOTE a0BevVOUC, To IPOoSOKIHO {wiig Kat TIG
TIPOCWTIIKEG EMAOYEG Tou acBevole. Ot aoBeveic TpEMel va evnuepwvovTal
yla v mbavotnta emnakoAouBwy emavemepPacewy, cupmephapBavopévng
g enépBaocng pe Baon kabBetrpa Kat TG avoIKTHG XEIPOUPYIKAG
HETATPOTAC, HETA A6 TOMOBETNON EVEAYYEIAKOU HOOXEVHATOG.
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ENDOPROTESIS VASCULAR ZENITH® UNIVERSAL
DISTAL BODY

Lea atentamente todas las instrucciones. Si no se siguen correctamente
las instrucciones, las advertencias y las precauciones, el paciente
puede sufrir consecuencias quirurgicas o lesiones graves.

Hay varios documentos de instrucciones de uso relacionados con la
linea de productos Zenith. Estas instrucciones de uso describen la
endoprétesis vascular Zenith Universal Distal Body. Para obtener
informacion sobre otros disp Zenith, las instr:

deusor corr

1 DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

1.1 Descripcion general del dispositivo

La endoprotesis vascular Zenith Universal Distal Body (Zenith Universal
Distal Body) consiste en un implante cargado en un sistema de implantacion.
El dispositivo esta disenado para utilizarse junto con otras endoprotesis
vasculares proximales Zenith (por ejemplo, la endoprotesis vascular
toracoabdominal Zenith® t-Branch [t-Branch] o la endoprotesis vascular para
AAA Zenith® Fenestrated [ZFEN-P]) y ramas iliacas Zenith® (p. ej., la rama
iliaca para endoprétesis vasculares para AAA Zenith® Flex o la ramailiaca
para AAA Zenith Spiral-Z). Consulte la figura 1. Las pruebas realizadas en el
dispositivo muestran una duracion del funcionamiento segun el disefo de
diezafos.

1.2 Implante

El implante Zenith Universal Distal Body es una endoprétesis vascular
bifurcada con una ramificacion iliaca ipsilateral larga y una ramificacion
iliaca contralateral corta. La endoprotesis vascular esta hecha de tela de
poliéster tejido cosida a stents en Z autoexpandibles de acero inoxidable
Cook Z-Stents® con hilo de sutura de poliéster trenzado y polipropileno
monofilamento, y proporciona el conducto deseado para excluir el flujo
sanguineo del aneurisma. La endoproétesis vascular tiene stents a todo lo
largo para ofrecer estabilidad y la fuerza de expansion necesaria para abrir la
luz de la endoprétesis vascular durante el despliegue. Consulte la figura 2.
La endoprétesis vascular Zenith Universal Distal Body esta concebida para
utilizarla como un sistema modular junto con otros dispositivos proximales
Zenith (p. ej., la Zenith t-Branch) y ramas iliacas Zenith (p. ej., la ramailiaca
para endoprotesis vasculares para AAA Zenith Flex o la rama iliaca para AAA
Zenith Spiral-Z).

Durante los procedimientos endovasculares adrticos también pueden
necesitarse dispositivos tales como extensiones de cuerpo principal,
extensiones de ramailiaca, convertidores y tapones iliacos. Cada dispositivo
tiene su propio sistema de implantacion y su folleto de instrucciones de uso.

1.2.1 Config ionesy delimpl.

Hay diversos didmetros de endoprotesis vasculares proximales y longitudes
de endoprétesis vasculares para permitir el uso con diferentes dispositivos
proximales Zenith y la adaptacion a la configuracion anatomica de cada
paciente. Los tamaios disponibles incluyen diametros de endoproétesis
vascular proximal de 22 y 24 mm, cada uno de ellos con longitudes de 81, 98,
115y 132 mm.

1.2.2 Colocacién de los marcadores de oro

Unos marcadores radiopacos de oro colocados sobre la endoprotesis
vascular facilitan la visualizacién fluoroscopica. Hay cuatro marcadores

de oro colocados en circunferencia a menos de 2 mm de la superficie mas
superior del material de la endoprétesis vascular (marcador proximal) y un
marcador de oro en el extremo del segundo stent proximal para facilitar la
colocacion del solapamiento. Hay un marcador radiopaco en la bifurcacion
de la endoprotesis vascular y marcadores de oro con forma de marca de
verificacion en el extremo distal de la ramificacion contralateral. Consulte
la figura 3.

1.3 Sistema de implantacion

La endoprétesis vascular Zenith Universal Distal Body se suministra cargada
sobre el sistema de introduccién H&L-B One-Shot. Se utiliza un método de
despliegue secuencial con caracteristicas que permiten el control continuo
de la endoprétesis vascular durante todo el procedimiento de despliegue.
El extremo proximal de la endoprétesis vascular estd acoplado al sistema de
implantacion por tres 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.
Los alambres disparadores permiten 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 introduccion H&L-B
One-Shot de 7,7 mm de diametro exterior (20 Fr) y es compatible con

una guia de 0,035 pulgadas (0,89 mm).

Para potenciar la hemostasia, la valvula hemostatica Captor puede abrirse
o cerrarse para introducir otros dispositivos en la vaina y para extraerlos

de esta. El sistema de implantacion incluye una vaina introductora Flexor®
resistente al acodamiento y revestida con una sustancia hidrofila. Ambas
caracteristicas facilitan el control del desplazamiento en las arterias iliacas y
en la aorta abdominal. Consulte la figura 4.

1.4 Dispositivos utilizados junto con la Zenith Universal
Distal Body
La Zenith Universal Distal Body puede utilizarse junto con otros dispositivos
Zenith aprobados. Estos incluyen los siguientes:
« Endoprétesis vascular toracoabdominal Zenith t-Branch
- Endoprétesis vascular para AAA Zenith Fenestrated
« Ramailiaca para endoprotesis vascular para AAA Zenith Flex
« Ramailiaca para AAA Zenith Spiral-Z.
Consulte las instrucciones de uso del dispositivo correspondiente.

2INDICACIONES

La endoprotesis vascular Zenith Universal Distal Body esté indicada

para el tratamiento endovascular de pacientes con aneurismas articos

abdominales o toracoabdominales, cuando se utiliza con el dispositivo

proximal Zenith y las ramas iliacas Zenith adecuados.

El paciente debe tener una configuracion anatémica adecuada para la

reparacion endovascular, lo que incluye:

« Acceso femoral/iliaco adecuado y compatible con los sistemas de
implantacion requeridos.

« Una aorta abdominal de la longitud adecuada, distal desde el punto més
proximal del solapamiento con la pieza proximal hasta la bifurcacion
adrtica.

3 CONTRAINDICACIONES
La endoprétesis vascular Zenith Universal Distal Body esta contraindicada en:

« Pacientes alérgicos al acero inoxidable, el nitinol, el poliéster, la soldadura
(estafio o plata), el polipropileno, el uretano o el oro

« Los pacientes con infecciones generalizadas pueden tener un mayor
riesgo de infeccion de la endoprétesis vascular.

- Pacientes que no puedan tolerar los medios de contraste necesarios para
los estudios de imagen intraoperatorios y los estudios de imagen de
seguimiento posoperatorios.

« Pacientes que superen los limites de peso o de tamaro, de forma que
los requisitos de los estudios de imagen necesarios se vean afectados
ono se cumplan.

4 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

4.1 Generales

« Lea atentamente todas las instrucciones. Si no se siguen correctamente las
instrucciones, las advertencias y las precauciones, el paciente puede sufrir
consecuencias o lesiones graves.

« La Zenith Universal Distal Body solamente deben utilizarla médicos y
equipos que hayan recibido formacion en técnicas intervencionistas
vasculares y en el uso de este dispositivo. La formacion especifica
necesaria se describe en el apartado 9.1, Formaciéon de médicos.

- Lafalta de TAC sin contraste puede impedir apreciar la calcificacion iliaca o
aortica, que puede imposibilitar el acceso o la fijacion y el sellado
apropiados del dispositivo.

« Sienlos TAC previos al procedimiento se utilizan espesores de
reconstruccion de més de 3 mm, es posible que el tamano del dispositivo
elegido no sea el 6ptimo o que no se aprecien las estenosis focales.

- La eficacia a largo plazo de las endoprotesis vasculares no se ha
determinado aun. 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 posicion 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 endoprotesis vascular, los pacientes deben ser
examinados periédicamente para determinar el flujo alrededor de la
endoprotesis vascular, el crecimiento del aneurismay los cambios en la
estructura o posicion de la endoproétesis vascular. Como minimo, es
necesario realizar estudios de imagen anuales que incluyan:

1) radiografias abdominales para examinar la integridad del dispositivo
(separacion entre componentes, fractura de stents o separacion de puas), y
2) TAC con contraste y sin él para examinar los cambios del aneurisma,
el flujo alrededor de la endoprdtesis vascular, la permeabilidad, la
tortuosidad y la evolucion de la enfermedad.
Si hay complicaciones renales u otros factores que impidan el uso
de medio de contraste en los estudios de imagen, las radiografias
abdominales y las ecografias duplex pueden ofrecer informacion similar.

« La Zenith Universal Distal Body no estd 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,
disminucién inaceptable de la longitud de fijacion (solapamiento de vaso
y componente) o endofugas, debe considerarse la conveniencia de una
intervencion o de una conversion a reparacion quirlrgica abierta
convencional después de la reparaciéon endovascular inicial. 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 quirdrgicos secundarios.

« Durante los procedimientos de implantacion o reintervencion deberd
haber un equipo quirdrgico vascular disponible en todo momento para el
caso de que sea necesaria una conversion a reparacion quirdrgica abierta.

4.2 Seleccion, tr i y i delosp

La Zenith Universal Distal Body no se ha evaluado en las siguientes

poblaciones de pacientes:

« Lesién adrtica traumatica

« Aneurismas con fugas, rotura o rotura inminente

« Aneurismas micéticos

« Pseudoaneurismas producidos por la colocacion previa de endoprétesis
vasculares

« Revision de endoprotesis vasculares colocadas con anterioridad

« Coagulopatia incorregible

- Arteria mesentérica inferior indispensable

« Trastornos genéticos del tejido conjuntivo (p. ej., sindromes de Marfan o
de Ehlers-Danlos)

« Aneurismas aorticos toracicos concomitantes

« Pacientes con infecciones generalizadas activas

« Mujeres embarazadas o lactantes

- Pacientes con obesidad mérbida

- Pacientes de menos de 18 afios de edad.

El didametro (medido de pared interior a pared interior) y la morfologia

(grado minimo de tortuosidad, enfermedad oclusiva o calcificacion) del vaso

de acceso deben ser compatibles con las técnicas de acceso vascular y los

sistemas de implantacion del perfil de una vaina introductora vascular de

7,7 mm de didmetro exterior (20 Fr) o de 8,5 mm de didmetro exterior (22 Fr).

Los vasos que muestren un exceso de calcificacion, oclusion, tortuosidad

o trombos pueden ser inadecuados para la colocacion de la endoprétesis

vascular y presentar un mayor riesgo de embolizacion.

Los elementos anatémicos clave que pueden afectar negativamente a la

exclusion satisfactoria del aneurisma incluyen el exceso de angulacion,

tortuosidad o calcificacion de la aorta.




La Zenith Universal Distal Body no estd recomendada para los pacientes
que no puedan tolerar los medios de contraste necesarios para los estudios
de imagen intraoperatorios y los estudios de imagen de seguimiento
posoperatorios.

La Zenith Universal Distal Body no estd recomendada para pacientes que
superen los limites de peso o tamafio que comprometan o impidan el
cumplimiento de los requisitos de los estudios de imagen necesarios.

La Zenith Universal Distal Body no estd recomendada para los pacientes
alérgicos al acero inoxidable, el poliéster, la soldadura (estafio o plata), el
polipropileno, el uretano o el oro.

Los pacientes con infecciones generalizadas pueden tener un mayor riesgo
de infeccion de la endoprétesis vascular.

La incapacidad para mantener la permeabilidad de al menos una arteria
iliaca interna o la oclusién de una arteria mesentérica inferior indispensable
pueden aumentar el riesgo de isquemia pélvica o intestinal.

Los pacientes con coagulopatia incorregible pueden tener mayor riesgo de
endofugas o de complicaciones hemorragicas.

4.3 Requisitos del pr deimpl i6

« Durante el procedimiento de implantacién debe utilizarse

anticoagulacion sistémica administrada segun el protocolo habitual del
hospital y el protocolo preferido del médico. Si la heparina esta
contraindicada, debera considerarse otro anticoagulante.

« Para disminuir el riesgo de contaminacion e infeccion de la endoprétesis
contenida en el sistema de implantacién, manipulela lo menos posible
durante la preparaciony la introduccion.

Mantenga la posicion de la guia durante la introduccion del sistema de

implantacion.

No doble ni acode el sistema de implantacion. Si lo hace, podria dafnar el

sistema de implantacion y la endoproétesis vascular Zenith Universal Distal

Body.

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 endoprotesis vascular y el
resultado deseado del procedimiento.

El uso de la Zenith Universal Distal Body requiere la administracion de

contraste intravascular. Los pacientes con insuficiencia renal preexistente

pueden tener mayor riesgo de fallo renal en el periodo posoperatorio. Se
debe procurar limitar la cantidad de medios de contraste utilizados
durante el procedimiento.

« Para evitar el retorcimiento de la endoprétesis vascular, al hacer girar el
sistema de implantacion se debe tener cuidado para que giren
conjuntamente todos los componentes del sistema (desde la vaina
exterior hasta la canula interior).

« La colocacion incorrecta, el sellado incompleto o la fijacion inadecuada de
la endoprotesis vascular Zenith Universal Distal Body dentro del vaso
pueden aumentar el riesgo de endofugas, migracion u oclusion
inadvertida de los vasos viscerales. Los vasos viscerales deben mantenerse
permeables para evitar o reducir el riesgo de fallo renal, isquemia
mesentérica y complicaciones posteriores.

« El despliegue incorrecto o la migracion de la endoprétesis pueden
requerir una intervencion quirdrgica.

« El solapamiento inadecuado de la endoprétesis vascular Zenith Universal

Distal Body con un dispositivo proximal Zenith puede aumentar el riesgo

de migracién de la endoprétesis vascular. El despliegue incorrecto o la

migracién de la endoprétesis pueden requerir una intervencion
quirdrgica.

No siga haciendo avanzar ninguna parte del sistema de implantacion si

siente resistencia durante el avance de la guia o el sistema de

implantacion. Deténgase y determine la causa de la resistencia. El vaso o el
catéter pueden resultar dafiados. Tenga especial cuidado en zonas de
estenosis, trombosis intravascular o en vasos calcificados o tortuosos.

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

aneurisma. Las alteraciones excesivas pueden desprender fragmentos de

trombo que pueden causar embolizacion distal.

Antes del despliegue de los alambres disparadores proximales, compruebe

que la guia de acceso se extiende suficientemente en el interior del cayado

adrtico.

Si es necesario volver a canular la endoprotesis vascular, se debe tener

cuidado para no danar la endoproétesis vascular ni alterar su posicion

después de colocada.

A

Uso del balén moldeador (opcional)

Asegurese de que el balon esté deshinchado por completo antes de
cambiarlo de posicion.

No hinche el balén en ningtin vaso fuera de la endoprotesis vascular, ya que
el vaso podria resultar dafado. Utilice el balon de acuerdo con lo indicado
en sus etiquetas.

Tenga cuidado al hinchar el balén dentro de la endoprétesis vascular en
presencia de calcificacién, ya que el hinchado excesivo podria daiar el vaso.
La vélvula hemostatica Captor debe abrirse antes de introducirse y extraerse
de un balén moldeador.

4.4 Seguridad y compatibilidad con MRI

Las pruebas no clinicas han demostrado que la endoproétesis vascular
Zenith Universal Distal Body es «<MR Conditional» (esto es, segura bajo
ciertas condiciones de la MRI) seguin la norma ASTM F2503. Un paciente con
este dispositivo puede someterse a MRI de manera segura después de su
colocacién, con las siguientes condiciones:

- Campo magnético estético de 3,0 teslas o 1,5 teslas.

« Campo magnético de gradiente espacial maximo de 720 gauss/cm
0 menos.

« Promedio de indice de absorcion especifica (SAR, seguin sus siglas en inglés)
de cuerpo entero maximo indicado por el sistema de MRI de 2,0 W/kg
durante 15 minutos de MRI o menos (esto es, por secuencia de MRI).

+ Modo de funcionamiento normal.

Campo magnético estatico

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

Sistemas de 1,5 teslas:

En las pruebas no clinicas, la endoprotesis vascular Zenith Universal Distal
Body produjo un aumento de temperatura maximo de 1,8 °C durante

15 minutos de MRI (esto es, durante una secuencia de MRI) en un sistema

45

de MRl de 1,5 teslas (Siemens Magnetom, software Numaris/4) con un
promedio de SAR de cuerpo entero indicado por el sistema de MRI de

2,9 W/kg (asociado a un valor promedio de cuerpo entero medido mediante
calorimetria de 2,1 W/kg).

Sistemas de 3,0 teslas:

En las pruebas no clinicas, la endoproétesis vascular Zenith Universal Distal
Body produjo un aumento de temperatura maximo de 1,9 °C durante

15 minutos de MRI (esto es, durante una secuencia de MRI) en un sistema
de MRI de 3,0 teslas (General Electric Excite, HDx, software 14X.M5) con

un promedio de SAR de cuerpo entero indicado por el sistema de MRI de
2,9 W/kg (asociado a un valor promedio de cuerpo entero medido mediante
calorimetria de 2,7 W/kg).

Artefacto de laimagen

La calidad de laimagen de la MRI puede resultar afectada si la zona de
interés esta dentro de la luz 0 a menos de unos 50 mm de la posicion de

la endoprotesis vascular Zenith Universal Distal Body, como se observé
durante pruebas no clinicas que utilizaron una secuencia de pulsos spin
ecoy una secuencia de pulsos en gradiente de eco ponderadas en T1 en un
sistema de MRI de 3,0 teslas (Excite, GE Healthcare, Milwaukee, WI [EE.UU.]).
Por lo tanto, puede ser necesario optimizar los parémetros de la MRl para
adaptarlos a la presencia de este stent.

En todos los escaneres, el artefacto de laimagen se disipa a medida que
aumenta la distancia entre el dispositivo y la zona de interés. Las imagenes
de MRI de la cabeza, el cuello y las extremidades inferiores pueden
obtenerse sin artefactos en las imagenes. Las imagenes de la region
abdominal y de las extremidades superiores pueden presentar artefactos,
dependiendo de la distancia entre el dispositivo y la zona de interés.

NOTA: En el caso de la endoprotesis vascular Zenith Universal Distal Body,
el beneficio clinico de una MRI debe contrastarse con el riesgo potencial del
procedimiento.

5 REACCIONES ADVERSAS POSIBLES

Las reacciones adversas asociadas a la Zenith Universal Distal Body o a
los procedimientos de implantacion que pueden producirse o requerir
intervencion son, entre otras:

« Agrandamiento del aneurisma

« Amputacion

« Claudicacion (p.ej., en nalga o extremidad inferior)

« Complicaciones cardiacas y problemas asociados posteriores (p.ej.,

arritmia, infarto de miocardio, insuficiencia cardiaca congestiva,

hipotension e hipertension)

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

aspiracion)

« Complicaciones de la herida quirtrgica y problemas asociados posteriores
(p.ej., dehiscencia e infeccién)

« 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.ej., oclusion

de la arteria, toxicidad del contraste, insuficiencia y fallo)

Conversion a cirugia abierta

Dafio adrtico, que incluye perforacion, diseccién, 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; migraciéon de componentes; rotura del hilo

de sutura; oclusion; infeccion; fractura de stents; desgaste del material de

la endoprotesis vascular; dilatacion; erosion; puncion; flujo alrededor de la

endoprotesis vascular; separacion y corrosion de puas

« Espasmo vascular o traumatismo vascular (p.ej., diseccion del vaso
iliofemoral, hemorragia, roturay muerte)

« Exposicion a la radiacion

« 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

« Isquemia de extremidades o complicaciones neuroldgicas (p.ej., lesion del
flexo braquial, claudicacion, etc.)

« Lesion esplénica (p.ej., infarto, isquemia, etc.)

« Muerte

« Oclusién de vasos viscerales

« Oclusion del dispositivo o del vaso nativo

« Rotura del aneurisma y muerte

« Trombosis y pseudoaneurisma arteriales o venosos

5.1Informes de reacciones adversas relacionadas con

el dispositivo

Cualquier reaccion adversa (incidente clinico) relacionada con la Zenith
Universal Distal Body debe comunicarse inmediatamente a Cook Medical
Australia. Para informar sobre incidentes, llame al representante de

Cook Aortic Intervention o pdngase en contacto con el Departamento de
Aseguramiento de la Calidad en los nimeros de teléfono 1800 777 222
(Ilamada gratuita desde Australia) o +61 7 3841 1188.




6 SELECCION Y TRATAMIENTO DE LOS PACIENTES

(Consulte el apartado 4, Advertencias y precauciones)

Los tamafios de la Zenith Universal Distal Body han de seleccionarse de la

forma descrita en este documento y todas las advertencias y precauciones

del apartado 4 tienen que tenerse en cuenta.

El médico debe disponer de unidades de todas las longitudes y los

diametros de los dispositivos necesarios para realizar el procedimiento,

sobre todo cuando las medidas (didmetros y longitudes) preoperatorias de

planificacion del caso no sean precisas. Esto permitira una mayor flexibilidad

intraoperatoria para conseguir resultados 6ptimos. Las consideraciones

adicionales que deben tenerse en cuenta para la seleccion de los pacientes

incluyen, entre otras:

« Laedady la esperanza de vida del paciente

« Las comorbilidades (p. ej., insuficiencia cardiaca, pulmonar o renal antes
de la intervencion quirurgica, y obesidad morbida)

« Laidoneidad del paciente para la reparacion quirdrgica abierta

« Laidoneidad anatémica del paciente para la reparacion endovascular

« Elriesgo de rotura del aneurisma comparado con el riesgo del tratamiento
con la Zenith Universal Distal Body

« La capacidad para tolerar la anestesia general, regional o local

« Eltamano y la morfologia (grado minimo de trombosis, calcio y
tortuosidad) del vaso de acceso iliofemoral deben ser compatibles con las
técnicas de acceso vascular y los accesorios del perfil de implantacion de
una vaina introductora vascular de 7,7 mm de didmetro exterior (20 Fr) o
de 8,5 mm de didmetro exterior (22 Fr)

« La configuracion anatomica del aneurisma tiene que ser adecuada para
reparacion endovascular segun lo especificado en el apartado 2

« La decision final del tratamiento deben tomarla el médico y el paciente.

7 INFORMACION PARA EL ASESORAMIENTO DE

LOS PACIENTES

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

« Los riesgos y las diferencias entre la reparacion endovasculary la
reparacion quirdrgica

« Las ventajas posibles de la reparacion quirtrgica abierta tradicional

« Las ventajas posibles de la reparacion endovascular

« La posibilidad de que sea necesaria la reparacion intervencionista o
quirdrgica abierta posterior del aneurisma después de la reparacion
endovascular inicial.

Ademés de los riesgos y las ventajas de la reparacion endovascular, el
médico debe evaluar el compromiso del paciente con el seguimiento
posoperatorio y su cumplimiento de los requisitos de éste, ya que son
necesarios para garantizar la seguridad y la eficacia continuadas del
tratamiento. A continuacién se enumeran otros temas relacionados con
las expectativas posteriores a una reparacion endovascular que deben
discutirse con el paciente.

« La eficacia a largo plazo de las endoprotesis vasculares no se ha
determinado auin. 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. €., endofugas, aneurismas en crecimiento o cambios en la
estructura o posicion de la endoprotesis vascular) deben someterse a un
seguimiento mas exhaustivo. Las pautas especificas del seguimiento se
describen en el apartado 11, Pautas para los estudios deimageny
seguimiento posoperatorio.

« Los pacientes deben ser informados de la importancia del cumplimiento
del programa de seguimiento, tanto durante el primer ano como a
intervalos anuales de entonces en adelante. También debe decirseles que
la regularidad y la constancia del seguimiento son fundamentales para
garantizar la seguridad y la eficacia continuadas del tratamiento
endovascular de los aneurismas adrticos abdominales (AAA) y los
aneurismas adrticos toracoabdominales (TAAA). Como minimo, es
necesario realizar estudios de imagen anuales y cumplir los requisitos del
seguimiento posoperatorio periédico, lo que debe considerarse un
compromiso de por vida con la salud y el bienestar del paciente.

« Los médicos deben advertir a todos los pacientes de laimportancia de
buscar atencion médica inmediata en caso de que se experimenten signos
de oclusion de las ramificaciones o de agrandamiento o rotura del
aneurisma. Los signos de oclusion de ramificacion de la endoprétesis
vascular incluyen dolor en las caderas o las piernas al caminar o en reposo,
decoloracion de las piernas y sensacion de frio en las piernas. La rotura del
aneurisma puede ser asintomatica, pero normalmente se presenta con:
dolor; entumecimiento; debilidad en las piernas; dolor en la espalda, el
térax, el abdomen o la ingle; mareos; desmayos; aumento del ritmo
cardiaco o debilidad repentina.

8 PRESENTACION

8.1 Generales

La Zenith Universal Distal Body se suministra «STERILE» (estéril) (6xido de
etileno al 100 %) en bolsas de apertura pelable (bolsa interior estéril).

El dispositivo esta indicado para su uso en un solo paciente. No reutilice,
reprocese ni reesterilice ninguna parte de este dispositivo. La reutilizacion,
el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden afectar negativamente
alaintegridad estructural del dispositivo o hacer que falle, lo que podria
ocasionar lesiones, enfermedad o la muerte del paciente.

La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacién 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 resultado
danados durante el transporte. No utilice este dispositivo si esta danado o si
la barrera estéril esta daiada o rota. Si ocurre esto, devuelva el dispositivo a
William A. Cook Australia Pty Ltd.

La etiqueta incluye el codigo de dispositivo, los componentes suministrados,
la fecha de caducidad y los requisitos de almacenamiento que han de
seguirse con este dispositivo.

« El dispositivo esta cargado en una vaina introductora de 7,7 mm de
didmetro exterior (20 Fr).

« La superficie de la vaina esta tratada con un revestimiento hidréfilo que, al
hidratarse, mejora el control del desplazamiento.

« El dispositivo se suministra con un protector de punta (extremo de la
punta), un protector de conector de aguja (extremo del mango) y un
estilete de transporte (extremo del mango) que tienen que retirarse antes
del uso.

8.2T: delosdi

8.2.1 Opciones del dispositivo

El codigo del producto de la endoprétesis vascular Zenith Universal Distal
Body es UNIBODY-[D1]-[L1]. A continuacion se indican todas las opciones de
la Zenith Universal Distal Body.

itivos y |

parasu

P

Diametro Vaina de introduccién
Codigo del producto proximal Longitud Tamano French (diam. interior / didm. exterior) Longitud
UNIBODY-22-81 22 mm 81 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
UNIBODY-22-98 22mm 98 mm 20 Fr 6,7mm/77 mm 40cm
UNIBODY-22-115 22mm 115 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40cm
UNIBODY-22-132 22 mm 132 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
UNIBODY-24-81 24 mm 81 mm 20 Fr 6,7mm /77 mm 40cm
UNIBODY-24-98 24mm 98 mm 20 Fr 6,7mm/77 mm 40cm
UNIBODY-24-115 24mm 115 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40cm
UNIBODY-24-132 24mm 132 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm

8.2.2 Pautas para la seleccion de los tamaiios

Para reducir el riesgo de separacion de componentes, al utilizar una
endoprotesis vascular bifurcada distal con un componente proximal se suele
emplear un ajuste forzado de 2-4 mm combinado con un solapamiento
minimo de 2 stents.

9 INFORMACION SOBRE EL USO CLiNICO

9.1 Formacién de médicos
AVISO: Durante los pr di deimpl. oreinter’
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 Zenith Universal Distal Body solamente deben utilizarla
médicos y equipos que hayan recibido formacién en técnicas
ioni: d ulares adrticas y en el uso de este
p Ac nser losr isitos tedricos y
técnicos recomendados que deben cumplir los médicos que utilicen la
Zenith Universal Distal Body.
Seleccion de los pacientes:
« Conocimiento de la historia natural de los aneurismas adrticos
abdominales (AAA) o los aneurismas adrticos toracoabdominales (TAAA),
y las comorbilidades asociadas a la reparacion endovascular de
aneurismas
« Conocimiento de la interpretacién de imagenes radiogréficas, la seleccion
de los dispositivos y la seleccion de tamarnos
« Un equipo multidisciplinar que tenga experiencia conjunta en la
realizacion de procedimientos tales como:
« Incision, arteriotomia y reparacion femorales
« Técnicas de acceso y cierre percutaneos
« Técnicas selectivas y no selectivas con guias y catéteres
« Interpretacion de imagenes fluoroscopicas y angiograficas
« Embolizacién
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« Angioplastia

« Colocacién de stents endovasculares

« Uso adecuado de material de contraste radiografico

« Técnicas para reducir al minimo la exposicion a radiacion

« Las modalidades necesarias para el seguimiento de los pacientes

9.2 Inspeccion previa al uso

Inspeccione el dispositivo y el envase para comprobar que no han resultado
danados durante el transporte. No utilice este dispositivo si esta dafado o si
la barrera estéril esta danada o rota. Si se ha producido algun dafo, no utilice
el productoy devuélvalo a Cook Medical Australia.

Antes del uso, asegurese de que se dispone del dispositivo apropiado
(tamario) para el paciente, comprobando que el dispositivo se corresponde
con los prescritos por el médico para ese paciente particular. Asegurese
también de que la fecha de caducidad no haya pasado y que el dispositivo
se haya almacenado en las condiciones de almacenamiento impresas en la
etiqueta del dispositivo.

El dispositivo esta concebido para utilizarse junto con el material y los
dispositivos indicados en los siguientes apartados.

9.3 Material necesario

(No incluido en el sistema)

Para facilitar la implantacion de la Zenith Universal Distal Body se

recomiendan los productos siguientes. Para obtener informacion sobre el

uso de estos productos, consulte las instrucciones de uso del producto en

cuestién:

« Fluoroscopio con funciones de angiografia digital (brazo en C o unidad
fija)

+ Medio de contraste

- Jeringa

« Solucién salina heparinizada

« Pafos de gasa estériles



9.4 Dispositi
(No incluido en el sistema)
« Guia extrarrigida de 0,035 pulgadas (0,89 mm) y 260 cm de longitud; por
ejemplo:
« Guias extrarrigidas Cook Lunderquist (LES)
« Guia estandar de 0,035 pulgadas (0,89 mm); por ejemplo:
« Guias Cook de 0,035 pulgadas (0,89 mm)
« Guias Cook Nimble™
« Balones moldeadores; por ejemplo:
« Catéter balén Cook Coda®
« Equipos introductores; por ejemplo:
« Equipos introductores Cook Check-Flo®
« Equipos introductores Cook Check-Flo® extragrandes
« Catéter de med por ejemplo:
« Catéteres de medicién centimetrados Cook Aurous®
- Catéteres angiograficos de punta radiopaca; por ejemplo:
- Catéteres angiograficos Cook con punta Beacon®
« Catéteres Cook Royal Flush con punta Beacon®
« Agujas para acceso; por ejemplo:
« Agujas para acceso vascular percutaneo Cook.

rec

n:

10 MODO DE EMPLEO
Antes de utilizar la Zenith Universal Distal Body, consulte este folleto de
instrucciones de uso. Las instrucciones siguientes incluyen unas pautas
basicas para la colocacion del dispositivo. Puede ser necesario introducir
variaciones en los procedimientos siguientes. Estas instrucciones se ofrecen
como guia para el médico, y no sustituyen al juicio de este.
El orden de implantacién general sugerido es:

1. Cuerpo proximal Zenith

2. Stents viscerales cubiertos

3. Endoprétesis vascular Universal Distal Body

4. Ramaiiliaca o dispositivo iliaco contralaterales

5. Rama iliaca o dispositivo iliaco ipsilaterales.

10.1 Informacién general sobre el uso

Durante el uso de la Zenith Universal Distal Body deben emplearse las
técnicas habituales de colocacién de vainas de acceso arterial, catéteres
guia, catéteres angiograficos y guias. La Zenith Universal Distal Body es
compatible con guias de 0,035 pulgadas (0,89 mm) de didmetro.

La implantacion 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. Resulta importante vigilar la pérdida de sangre procedente

de la valvula hemostatica durante todo el procedimiento, pero es
especificamente relevante durante y después de la manipulacion del
posicionador gris. Después de la extraccion del posicionador gris, sila
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.

10.2 Revision previa al implante
Asegurese de que se haya elegido el dispositivo adecuado durante la
planificacion.

10.3 Preparacion del paciente

. Consulte los protocolos del centro relacionados con la anestesia, la
anticoagulaciony la monitorizacién de las constantes vitales.

. Coloque al paciente sobre la mesa de diagnéstico por laimagen de
forma que sea posible la visualizacion fluoroscépica desde el cayado
adrtico hasta las bifurcaciones femorales.

. Acceda a las dos arterias femorales empleando la técnica quirdrgica o

percuténea habitual.

Establezca un control vascular proximal y distal adecuado de las dos

arterias femorales.
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10.4 Preparacion y lavado del dispositivo

1. Retire el estilete de transporte con conector negro (de la canula interior),
el tubo protector de la cdnula (de la canula interior) y el protector de la
punta del dilatador (de la punta del dilatador). Retire la vaina Peel-Away®
de la parte posterior de la valvula hemostética. Véase la figura 5.
Eleve la punta del sistemay lavelo a través de la llave de paso de la
valvula hemostatica con solucion salina heparinizada hasta que salga
liquido por la ranura de lavado que hay en la punta. Consulte la figura 6.
Proceda a inyectar 20 mL de solucion de lavado a través del dispositivo.
Deje de inyectar y cierre la llave de paso que hay sobre el tubo conector.
. Acople la jeringa con solucion salina heparinizada al conector de la
céanulainterior. Eleve la punta del sistema y lavelo hasta que salga liquido
por la punta del dilatador. Consulte la figura 7.
Empape un pafo de gasa en solucion salina y frote con él la vaina
introductora Flexor para activar el revestimiento hidréfilo. Hidrate
abundantemente la vaina.
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10.5 Acceso vascular y angiografia
1. Utilizando la técnica habitual y una aguja arterial de pared ultrafina
(UT) y de calibre 18 0 19 G, puncione las arterias femorales primitivas
seleccionadas. Tras acceder a los vasos, introduzca:

« Guias: guia estandar de 0,035 pulgadas (0,89 mm) de diametro, 260 cm
de longitud y punta blanda

« Vainas del tamafio adecuado (p. ej., diametro interior de 2,0 mm [6 Fr] o
2,7 mm [8 Fr])

« Catéter de lavado (a menudo catéteres radiopacos de medicion, p. ej.,
un catéter de medicién centimetrado o un catéter de lavado recto)

. Realice las angiografias necesarias para identificar las posiciones del
tronco celiaco, de la arteria mesentérica superior, de las arterias renales y
dela bifurcacion adrtica.

NOTA: Si se utiliza angulacion del fluoroscopio con un cuello angulado,

puede ser necesario hacer angiografias utilizando diferentes proyecciones.

N

10.6 Colocacién de los dispositivos proximales
1. Implante las endoprotesis vasculares (por ejemplo, la endoprotesis
vascular Zenith t-Branch o la endoprétesis vascular para AAA Zenith
Fenestrated) que sean necesarias. Consulte las instrucciones de
preparacion y despliegue de estos dispositivos en sus instrucciones
de uso.
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10.7 Colocacion de la Zenith Universal Distal Body
1. Asegurese de que el sistema de implantacion se haya lavado con
solucion salina heparinizada y de que todo el aire se haya expulsado del
sistema.
2. Si es necesario, administre heparina sistémica. Lave todos los catéteres o
limpie la guia con un pafo después de cada cambio.
NOTA: Vigile el estado de la coagulacion del paciente durante todo el
procedimiento.
3. Para guiar el sistema de implantacion al interior de la aorta debera
haberse colocado una guia rigida de 0,035 pulgadas (0,89 mm) de al
menos 260 cm de longitud en el lado ipsilateral. Mantenga la posicion
de la guia.
. Antes de la introduccion, coloque el sistema de implantacion sobre
el abdomen del paciente, utilizando fluoroscopia para facilitar la
orientacion y la colocacion. El brazo lateral de la valvula hemostatica
puede servir como referencia externa del marcador radiopaco de la
ramificacion contralateral.
. Haga avanzar el sistema de implantacion sobre la guia hasta que
la ramificacion contralateral se encuentre en posicion superiory
ligeramente anterior respecto al origen de la arteria iliaca primitiva
contralateral. Si el marcador radiopaco de la ramificacion contralateral
no esté bien alineado, gire todo el sistema hasta que quede colocado
correctamente a medio camino entre una posicion lateral y una anterior
en el lado contralateral.
NOTA: El sistema de implantacién de la Zenith Universal Distal Body no
pasara a través de la vaina utilizada para implantar el cuerpo proximal.
La vaina de implantacién del cuerpo proximal debe retirarse antes de
introducir el sistema de implantacion de la Zenith Universal Distal Body.
AVISO: Mantenga la posicion de la guia durante la introducciéon del
sistema de implantacion.
AVISO: Para evitar el retorci dela endoprétesi ,al
hacer girar el sistema de implantacién se debe tener cuidado para que
giren conj todos los comp del sist (desdela
vaina exterior hasta la cénula interior).
6. Compruebe la posicion de la guia en la aorta toracica.
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7. Realice una angiografia para verificar la posicion y la orientacion, lo que
debera incluir:
« El grado de solapamiento con el cuerpo proximal (no inferior a 2 stents)
« La posicion de la ramificacion contralateral (en el lado contralateral y
en posicion ligeramente anterior y proximal a la bifurcacion aortica).
8. Asegurese de que la valvula hemostatica Captor se haya girado a la
posicion abierta.

NOTA: La valvula hemostatica Captor solo debe girarse hasta que se pare,

y las marcas de apertura y cierre deben estar correctamente alineadas. No

gire demasiado la valvula hemostatica Captor, ya que ello dafara la valvula y

podra provocar una considerable pérdida de sangre.

9. Mantenga estable el posicionador gris (el eje del sistema de
implantacion) y empiece a retirar la vaina exterior. Despliegue los
dos primeros stents retirando la vaina mientras vigila la ubicacion
del dispositivo. Siga con el despliegue hasta que la ramificacion
contralateral esté totalmente desplegada.

NOTA: El marcador en forma de signo de verificacion que hay sobre

la ramificacion contralateral del cuerpo distal bifurcado se utiliza para

determinar la orientacion anterior/posterior de la ramificacion contralateral,

y no esta pensado para alinearse con el marcador en forma de signo de

verificacion anterior del cuerpo proximal.

10. Haga avanzar un catéter contralateral y la guia en la arteria iliaca
primitiva hasta un nivel inferior a la ramificacion contralateral corta y,
a continuacion, introduzca la guia en la ramificacion contralateral y en
la Zenith Universal Distal Body. Las vistas fluoroscdpicas APy oblicua
pueden facilitar la verificacion de la canulacion del dispositivo.

. Haga avanzar un catéter angiografico en el interior del cuerpo de la
endoprotesis vascular. Haga una angiografia para confirmar que esta
en la posicién correcta dentro de la Zenith Universal Distal Body. Haga
avanzar el catéter hasta el lugar de union del extremo proximal de la
endoprotesis vascular Zenith Universal Distal Body y el introductor.

. Quite el seguro del mecanismo de liberacién mediante alambre
disparador negro. Utilizando fluoroscopia, retire del mango el
mecanismo de liberacion para extraer el alambre disparadory liberar la
fijacion proximal de la endoprétesis vascular. Extraigalo por su ranura
sobre la canula interior. Consulte la figura 8.

NOTA: El stent distal atn esta fijado por el alambre disparador distal.

NOTA: Si nota resistencia o que el sistema se estd curvando, el alambre

disparador esta tenso. Una fuerza excesiva puede alterar la posicion de la

endoprotesis vascular. Si nota un exceso de resistencia o movimiento del
sistema de implantacion, deténgase y evalte la situacion.

NOTA: Para obtener asistencia técnica de un especialista en productos de

Cook, péngase en contacto con su representante local de Cook.

AVISO: Durante la retirada de los alambres disparadores y el

despliegue posterior, compruebe que la guia de acceso se extiende

suficientemente en el interior del cayado aértico.

10.8 Colocacion de la ramailiaca o del dispositivo i
(contralaterales)
1. Consulte las instrucciones de uso de la rama iliaca o del dispositivo iliaco
que se haya seleccionado para colocarse en el lado contralateral de la
endoprotesis vascular Zenith Universal Distal Body.

laco

10.9 Resto del despliegue de la Zenith Universal Distal Body

1. Retire el resto de la vaina de la Zenith Universal Distal Body para dejar al
descubierto la ramificacion ipsilateral.

2. Quite el seguro del mecanismo de liberacién mediante alambre
disparador blanco. Retire del mango el mecanismo de liberacion para
extraer el alambre disparador y desprender del sistema de implantacion
el extremo distal de la endoprétesis vascular. Extraigalo por su ranura
sobre la canula interior del dispositivo.

3. Retire conjuntamente el posicionador gris y la punta del dilatador
tirando de la canula interior. Mantenga inmovilizadas la guia y la vaina.

4. Cierre la valvula Captor inmediatamente después de retirar el
posicionador gris y la punta del dilatador.

NOTA: La valvula hemostatica Captor solo debe girarse hasta que se pare,

y las marcas de apertura y cierre deben estar correctamente alineadas. No
gire demasiado la valvula hemostatica Captor, ya que ello danara la vélvula y
podra provocar una considerable pérdida de sangre.



10.10 Colocacién de laramailiaca o el dispositivo iliaco 8. Extraiga el balén moldeador y sustittyalo por un catéter angiogréfico

(ipsilaterales) para realizar angiografias al terminar.
Consulte las instrucciones de uso de la ramailiaca o del dispositivo que se 9. Repare los vasos y cierre los lugares de acceso utilizando las técnicas
haya seleccionado para colocarse en el lado ipsilateral de la endoprétesis quirdrgicas habituales.

vascular Zenith Universal Distal Body.
11 PAUTAS PARA LOS ESTUDIOS DE IMAGEN Y SEGUIMIENTO

10.11 Angiografia final POSOPERATORIO

Coloque el catéter angiografico justo por encima del nivel de las arterias

viscerales. Mediante angiografia, verifique que todas las arterias sean 11.1 Generales

permeables y que no haya endofugas. Si se observan endofugas u otros La eficacia a largo plazo de las endoprotesis vasculares no se ha
problemas, tratelos adecuadamente. determinado aun. Es necesario advertir a todos los pacientes que el

tratamiento endovascular requiere un seguimiento periédico durante

10.12 Moldeo de la Zenith Universal Distal Body (opcional) el resto de la vida para evaluar el estado de salud y la eficacia de las

1. Prepare el balén moldeador de la forma siguiente: endoprotesis vasculares. Los pacientes que presenten signos clinicos
- Lave laluz de la gufa con solucién salina heparinizada. especificos (p. ej., endofugas, aneurismas en crecimiento o cambios en la
« Expulse todo el aire del balon. estructura o posicién de la endoprétesis vascular) deben someterse a un

seguimiento mas exhaustivo. Los pacientes deben ser informados de la
importancia del cumplimiento del programa de seguimiento, tanto durante
el primer afio como a intervalos anuales de entonces en adelante. También
debe decirseles que la regularidad y la constancia del seguimiento son
fundamentales para garantizar la seguridad y la eficacia continuadas del
tratamiento endovascular de los AAA 'y los TAAA.

Los médicos deben evaluar individualmente a los pacientes y prescribirles
un seguimiento adaptado a las necesidades y circunstancias particulares
de cada uno. El programa de estudios de imagen recomendado se presenta

N

. Para preparar la introduccion del balén moldeador, abra la vélvula
hemostatica Captor haciéndola girar en sentido contrario al de las agujas
delreloj.

Haga avanzar el balon moldeador sobre la guia y a través de la

valvula hemostatica del sistema de implantacion hasta el nivel del
solapamiento. Mantenga la vaina en posicion correcta.

NOTA: La valvula hemostatica Captor puede utilizarse para facilitar la
hemostasia, girandola en el sentido de las agujas del reloj hasta la posicion

w

cerrada. en latabla 11.1. Este programa constituye el requisito minimo para el
NOTA: La vdlvula hemostatica Captor debe estar siempre en posicion seguimiento de los pacientes, y debe seguirse incluso si no hay sintomas
abierta al cambiar la posicion del balén moldeador. clinicos (p. €j., dolor, entumecimiento o debilidad). Los pacientes que
4. Hinche el balén moldeador con medios de contraste diluidos (segtin presenten signos clinicos especificos (p. ej., endofugas, aneurismas en
las indicaciones del fabricante) en la zona del solapamiento entre el crecimiento o cambios en la estructura o posicién de la endoprétesis
dispositivo proximal y la Zenith Universal Distal Body, comenzando en vascular) deben someterse a sesiones de seguimiento mas frecuentes.
posicion proximal y trabajando en direccién distal. Los estudios de imagen anuales de seguimiento deben incluir radiografias
NOTA: No hinche el balon moldeador fuera de la endoprétesis vascular. abdominales y TAC con contraste y sin él. Si hay complicaciones renales u
NOTA: Tenga cuidado al manipular un balén moldeador cerca de los stents otros factores que impidan el uso de medio de contraste para la obtencién
viscerales (si procede). deimagenes, pueden utilizarse radiografias abdominales, TAC sin contraste

NOTA: Aseglirese de que el balén esté deshinchado por completo antes de y ecografia duplex.
cambiarlo de posicién. « La combinacién de TAC con contraste y sin él ofrece informacion sobre el

cambio de diametro del aneurisma, las endofugas, la permeabilidad, la
tortuosidad, la evolucién de la patologia, la longitud de fijacion y otros
cambios morfoldgicos.

« Las radiografias abdominales ofrecen informacion sobre la integridad del
dispositivo (la separacion entre los componentes, la fractura de los stents
y la separacion de puas).

« La ecografia duplex puede ofrecer informacion sobre el cambio de
didmetro de los aneurismas, las endofugas, la permeabilidad, la
tortuosidad y la evolucién de la patologia. En estas circunstancias, debe
realizarse un TAC sin contraste junto con la ecografia. La ecografia puede
ser un método diagndstico menos fiable y menos sensible que el TAC.

La tabla 11.1 enumera los estudios de imagen de seguimiento minimos que
deben realizarse en los pacientes con la Zenith Universal Distal Body. Los
pacientes que requieran un seguimiento mas exhaustivo deberan someterse

5. Retire el balén moldeador hasta el lugar del solapamiento de la
ramificacion ipsilateral e hinche el balon. Retirelo hasta el lugar de
fijacion distal e hinchelo.

AVISO: No hinche el balén en el vaso iliaco fuera de la endoprétesis
vascular.

6. Deshinche y extraiga el balén moldeador. Transfiera el balén moldeador
sobre la guia contralateral al interior del sistema de implantacion de
laramaiiliaca contralateral. Haga avanzar el balon moldeador hasta el
solapamiento de la ramificacion contralateral e hinche el balon.

AVISO: Asegurese de que el balén esté deshinchado por completo
antes de cambiarlo de posicién.

7. Retire el balén moldeador hasta el lugar de fijacion distal de larama
iliaca contralateral y el vaso, e hinche el balon.

AVISO: No hinche el balén en el vaso iliaco fuera de la endoprétesis a evaluaciones intermedias.
vascular.
Tabla 11.1 Programa de diosdei r dado para i con endoproétesis vasculares
Radiografias
Angiografia TAC abdominales
Antes del procedimiento X! X!
Durante el procedimiento X
Antes del alta hospitalaria (en los 7 dias previos) X234 X
1 mes X234 X
6 meses x4 X
12 meses (anuales a partir de entonces) X24 X

"Los estudios de imagen deben realizarse en los 6 meses previos al procedimiento.

2La ecografia duplex puede utilizarse para los pacientes que presenten fallo renal o que no puedan someterse a TAC con contraste por alguna otra razoén. Con la
ecografia, también se recomienda realizar TAC sin contraste.

3Se recomienda realizar TAC antes del alta hospitalaria o al mes.
4Si hay endofugas de tipo | o lll, se recomienda intervenir lo antes posible y realizar un seguimiento mds exhaustivo después de la intervencién. Véase el apartado
11.6, Vigilancia y tratamiento adicionales.

11.2 Recomendaciones para los TAC
Las series de imagenes deben incluir todas las imagenes secuenciales con el menor espesor de corte posible (<3 mm). NO utilice espesores de corte elevados
(>3 mm) ni omita series de imdgenes de TAC consecutivas, ya que ello impediria realizar comparaciones anatémicas y del dispositivo precisas a lo largo del
tiempo. Cuando se utilice un TAC multifase, las posiciones de la mesa deben coincidir.
Los TAC basales y de seguimiento sin contraste y con él son importantes para conseguir una vigilancia dptima del paciente. Durante los TAC, es importante
emplear protocolos vélidos de estudios de imagen. La tabla 11.2 enumera ejemplos de protocolos validos de estudios de imagen.

Tabla 11.2 Protocolos validos de estudios de imagen

Sin contraste Con contraste
Contraste i.v. No Si
Maquinas aceptables TAC helicoidal o TAC multidetector de alta TAC helicoidal o TAC multidetector de alta
resolucion, ambas de >40 segundos resolucion, ambas de >40 segundos
Volumen de inyeccién - 150 ml
Velocidad de inyeccion -- >2,5ml/s
Modo de inyeccion -- Inyeccion mecénica
Sincronizacién del bolo - Bolo de prueba: SmartPrep, C.A.R.E. 0 equivalente
Cobertura (inicio) Cabeza del himero Cabeza del himero
Cobertura (final) Fémur proximal Fémur proximal
Colimacion <3mm <3mm
Reconstruccion 2,5 mm de principio a fin (algoritmo blando) 2,5 mm de principio a fin (algoritmo blando)
Campo visual doble axial 32cm 32cm
Secuencias posinyeccion Ninguno Ninguno
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11.3 Radiografias abdominales
Se recomiendan las siguientes vistas:
« Cuatro imagenes: vistas supino-frontal (AP), lateral transversal a la mesa,
oblicua posterior izquierda 30 grados y oblicua posterior derecha
30 grados, centradas sobre el ombligo.
« Registre la distancia entre la mesa y el detector, y utilice la misma distancia
en todos los exdmenes posteriores.
Asegurese de que cada formato de imagen capte todo el dispositivo a lo
largo.
Si se sospecha que la integridad del dispositivo puede estar afectada (p.ej.,
acodamiento, rotura de stents, o migracion relativa de componentes), se
recomienda utilizar vistas ampliadas. El médico a cargo debe evaluar las
imagenes para comprobar la integridad del dispositivo (a todo lo largo,
incluidos los componentes) empleando una ayuda visual de ampliacion
2-4X.

11.4 Ecografia

Cuando las caracteristicas del paciente no permitan el uso de medio de
contraste para estudios de imagen, puede utilizarse ecografia en vez de
TAC con contraste (NOTA: Los estudios de imagen se limitan a la aorta
abdominal). La ecografia puede combinarse con TAC sin contraste. Debe
grabarse en video una ecografia diplex aértica completa para comprobar
el didmetro maximo del aneurisma, las endofugas, la permeabilidad de los
stents y las estenosis. La grabacion en video debe incluir la informacion
siguiente:

« Sies posible, deben obtenerse imadgenes transversales y longitudinales de
la aorta abdominal que muestren el tronco celiaco, la arteria mesentéricay
las arterias renales hasta las bifurcaciones iliacas para determinar si hay
endofugas, utilizando ecografia Doppler de flujo en color y de potencia en
color

« En caso de que haya indicios de endofugas, debe llevarse a cabo una
confirmaciéon mediante andlisis espectral

- Deben obtenerse imagenes transversales y longitudinales del diametro
méximo del aneurisma.

11.5 Seguridad y compatibilidad con MRI
Para obtener informacion sobre la compatibilidad y la seguridad de la MRI,
consulte el apartado 4.4.

11.6 Vigilanciay " T 1

Se recomienda vigilancia adicional y posible tratamiento para:

« Aneurisma con endofuga de tipo |

« Aneurisma con endofuga de tipo Il

« El aneurisma se ha agrandado hasta alcanzar un diametro =5 mm superior
a su didmetro maximo (independientemente de las endofugas)

- Migracion

« Longitud de sellado inadecuada

Al considerar la conveniencia de una nueva intervencion o de conversion

areparacion abierta, deben tenerse en cuenta la evaluacion de las

comorbilidades del paciente por parte del médico a cargo, la esperanza

deviday las elecciones personales del paciente. Los pacientes deben ser

informados de que tras la colocacion de la endoproétesis vascular es posible

que sea necesario realizar nuevas intervenciones, tales como intervenciones

con catéteres o de conversion a cirugia abierta.
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EESTI

ZENITH® UNIVERSAL DISTAL BODY
ENDOVASKULAARNE PROTEES
i el
voib pohj
tagajérgi voi patsiendi vigastamist.
Zenithi jas on mitu k Kéesolev
kasutusjuhend kirjeldab Zenithi Universal Distal Body
endovaskulaarset proteesi. Teavet teiste Zenithi toodete kohta
vt k j di

ja

Lugege hoolikalt kéiki juhi:
bindud. id kirurgilisi

juhiste, hoi

1 SEADME KIRJELDUS

1.1 Seadme iildkirjeldus

Zenith Universal Distal Body endovaskulaarne protees (Zenith Universal
Distal Body) koosneb paigaldusstisteemi laaditud implantaadist. Seade on
méeldud kasutamiseks koos teiste Zenithi proksimaalsete proteesidega
(nt Zenith® t-Branch Thoracoabdominal Endovascular Graft (t-Branch)

voi Zenith® Fenestrated AAA Endovascular Graft (ZFEN-P)) ja iliakaalsete
jalaproteesidega (nt Zenith® Flex AAA Endovascular Graft Iliac Leg voi
Zenith Spiral-Z AAA lliac Leg). Vt joonis 1. Seadme katsetamine on
néidanud, et selle otstarbekohane kasutusaeg on kiimne aastat.

1.2 Implantaat

Zenith Universal Distal Body implantaat on hargmikuga endovaskulaarne
protees, millel on tiks pikk ipsilateraalne iliakaalharu ja tiks Iihike
kontralateraalne iliakaalharu. Protees koosneb kootud poliiesterkangast,
mis on 6mmeldud punutud poliiester- ja ihekiulise polipropiileenniidiga
iselaienevaile roostevabast terasest stentidele Cook Z-Stents® ning
kujundab kanali, mis on méeldud aneuriismi vélistamiseks verevoolust.
Protees on téielikult stenditud stabiilsuse ja proteesi valendiku avamiseks
vajaliku laiendusjou tagamiseks selle paigaldamisel. Vt joonis 2.

Protees Zenith Universal Distal Body on méeldud modulaarseks stisteemiks
kombinatsioonis teiste saadaolevate Zenithi proksimaalsete seadmetega
(nt Zenith t-Branch) ja iliakaalsete pikendusproteesidega (nt Zenith Flex
AAA Endovascular Graft lliac Leg, Zenith Spiral-Z AAA lliac Leg).

Aordi endovaskulaarse protseduuri kdigus voivad olla vajalikud ka sellised
seadmed nagu péhiosa pikendused, iliakaalsed pikendused, konverterid
ja iliakaalsed korgid. Igal tiksikul seadmel on oma paigaldussiisteem ja
kasutusjuhend.

1.2.1 I de suurused ja k
Mitmesuguste Zenithi proksimaalsete seadmete jaoks ja individuaalse
patsiendianatoomia tarbeks on saadaval mitmesuguse ldbiméodu ja
pikkusega proksimaalseid proteese. Suurustest on saadaval proksimaalne
protees labimodduga 22 ja 24 mm pikkustega 81,98, 115 ja 132 mm.

P . .

1.2.2 Kuldmarkeri paigutus

Fluoroskoopilise visualiseerimise abistamiseks on protees varustatud kullast
rontgenkontrastsete markeritega. Neli kuldmarkerit paigutatakse ringiratast
2 mm kaugusele proteesi materjali kdige kaugemast otsast (proksimaalsed
markerid) ja tiks kuldmarker asetatakse teise proksimaalse stendi otsa,

et aidata neid kohakuti paigutada. Uks réntgenkontrastne marker asub
proteesi hargnemiskohas ja kuldmarkerid asuvad linnukesekujuliselt
kontralateraalse haru distaalses otsas. Vt joonis 3.

1.3. Paigaldussiisteem

Zenith Universal Distal Body protees laaditakse sisestussiisteemi

H&L-B One-Shot. See kasutab jarjestikulist paigaldusmeetodit
sisseehitatud funktsioonidega proteesi pideva kontrolli tagamiseks kogu
paigaldusprotseduuri valtel.

Stentproteesi proksimaalne ots kinnitatakse paigaldussiisteemi kiilge
kolme nitinoolist kdivitustraadiga. Proteesi distaalne ots kinnitatakse samuti
paigaldussiisteemi kiilge ning seda hoiab seal sdltumatu roostevabast
terasest kdivitustraat. Kédivitustraadid voimaldavad tapset paigaldamist ja
proteesi [6pliku asukoha muutmist enne téielikku eraldamist.
Paigaldusstisteem kasutab 7,7 mm vilislabimo6duga (20 Fr) sisestusstisteemi
H&L-B One-Shot ja see Gihildub 0,89 mm (0,035-tollise (inch)) juhtetraadiga.
Taiendava hemostaasi saamiseks voib hemostaatilise klapi Captor muude
seadmete Umbrisesse sisestamiseks ja/voi imbrisest véljutamiseks avada
voi sulgeda. Paigaldusstisteemi kuulub sisestustimbris Flexor®, mis takistab
vaandumist ning on varustatud hidrofiilse kattega. Mélemad omadused
on ette ndhtud suunatavuse parendamiseks niudearterites ja kohuaordis.
Vt joonis 4.

1.4Sead k is Zenith Universal
Distal Body

Zenith Universal Distal Body voib kasutada koos teiste heakskiidetud
Zenithi seadmetega. Néiteks voib muuhulgas tuua:

« Zenith t-Branch Thoracoabdominal Endovascular Graft

« Zenith Fenestrated AAA Endovascular Graft

« Zenith Flex AAA Endovascular Graft lliac Leg

« Zenith Spiral-Z AAA lliac Leg.
Tutvuge nende seadmete kasutusjuhenditega.

2 KASUTUSNAIDUSTUSED
Zenith Universal Distal Body endovaskulaarne protees on naidustatud
kéhu- véi rinna-kéhu aordi aneurlismidega patsientide endovaskulaarseks
raviks koos vastava Zenithi proksimaalse seadme ja Zenithi iliakaalsete
pikendusproteesidega.
Patsiendil peab olema endovaskulaarseks taastamiseks sobilik anatoomia, sh
vastamine jargmistele nouetele.
« Piisav femoraalne/iliakaalne ligipads, mis sobib néutavate
paigaldussuisteemidega.
« Sobivas pikkuses kohuaort, mis jaab distaalsesse kiilge aordi
hargnemiskoha proksimaalse osa kattuvuskoha koige proksimaalsemast
punktist.

3 VASTUNAIDUSTUSED
Zenith Universal Distal Body endovaskulaarne protees on vastundidustatud
jargmistel juhtudel.

« Patsiendid, kellel on teadaolev tlitundlikkus véi allergia roostevaba
terase, nitinooli, poluestri, joodise (tina, hébe), poliipropiileeni, uretaani
véi kulla vastu.

« Stisteemse infektsiooniga patsiendid véivad olla suuremas
endovaskulaarse proteesi infektsiooni ohus.

« Patsiendid, kes ei talu kontrastaineid, mis on vajalikud
operatsiooniaegseks ja -jargseks pildinduseks.

« Patsiendid, kes Uletavad kaalu- ja/voi suuruspiiranguid, mis takistavad voi
vélistavad vajalikke pildindusnéudeid.

4 HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

4.1 Uldine

« Lugege hoolikalt koiki juhiseid. Kaesolevate juhiste, hoiatuste ja
ettevaatusabinbude eiramine voib pohjustada tésiseid tagajargi voi
patsiendi vigastamist.

« Zenith Universal Distal Body endovaskulaarset proteesi kasutavad arstid
ja meeskonnad peavad olema labinud vaskulaarsete interventsionaalsete
tehnikate ja selle seadme kasutamise koolituse. Konkreetseid
koolitusnéudeid on kirjeldatud jaotises 9.1, Arstide koolitus.

« Kontrastainevaba KT-uuringu puudumine voib pohjustada
mittearvestamise niudearteri v6i aordi lubjastumisega, mis voib takistada
juurdepaasu voi seadme néuetekohast fikseerimist.

« Protseduurieelne kujutise rekonstrueerimine paksusega > 3 mm véib
pohjustada suboptimaalse seadme suuruse maaramise voi
mittearvestamise fokaalsete stenoosidega KT-uuringust.

« Andmed endovaskulaarsete proteeside [ talitlusnaitajate kohta
veel puuduvad. Koikidele patsientidele tuleb teatada, et endovaskulaarne
ravi nduab elukestvat regulaarset jérelkontrolli nende tervisliku seisundi
ja endovaskulaarse proteesi talitluse hindamiseks. Spetsiifiliste kliiniliste
leidudega (nt endolekked, suurenevad aneuriismid voi endovaskulaarse
proteesi struktuuri voi asetuse muutused) patsientidele tuleb méaérata
tugevam jarelkontroll. Spetsiifilisi jarelkontrolli suuniseid on kirjeldatud
jaotises 11, Piltdi tika d jaop ijargne

jarelkontroll.

« Pérast endovaskulaarse proteesi paigaldamist tuleb patsiente regulaarselt
jalgida proteesivélise voolu, aneuriismi kasvu voi endovaskulaarse
proteesi struktuuri voi asendi muutuste suhtes. Minimaalselt on vajalik
iga-aastane piltdiagnostika, mis holmab jargmist.

1) Rontgeniilesvétted kohust, et kontrollida seadme terviklikkust
(komponentide eraldumine, stendi murd voi kida eraldumine).

2) Kontrastainega ja kontrastaineta KT, et uurida muudatusi aneuriismis,
proteesivélist voolu, labitavust, looklevust ja haiguse progressiooni.

Kui neerutisistused voi muud tegurid valistavad kontrastaine

kasutamise, voib sarnase teabe saada ka kohu rontgenpildistamisel ja

kahepoolsel ultraheliuuringul.

« Zenith Universal Distal Body ei ole soovitatav patsientidele, kes ei ole
voimelised labima operatsioonieelset ja -jérgset piltdiagnostikat ning
implanteerimisuuringuid véi ei vasta nende néuetele, mis on kirjeldatud
jaotises 11, Piltdi ik ised ja op i ijargne
jarelkontroll.

« Suurenevate aneuriismidega, sobimatult véheneva fikseerimispikkusega
(veresoone ja komponendi kattuvuskoha) ja/v6i endolekkega patsientide
korral tuleb parast esialgset endovaskulaarset taastamist kaaluda
interventsioone voi Uleminekut standardsele avatud kirurgilisele
taastamisele. Aneuriismi suurenemine ja/véi pusiv endoleke voib
pohjustada aneuriismi ruptuuri.

« Patsientidel, kellel esineb véahenenud verevool proteesiharus ja/voi
lekked, voivad osutuda vajalikuks sekundaarsed interventsioonid voi
kirurgilised protseduurid.

« Avatud kirurgilisele taastamisele tilemineku vajaduse tekkimise juhuks
hoidke implanteerimise véi reinterventsiooni protseduuride ajal alati
valmis vaskulaarkirurgiline brigaad.

4.2. Patsientide valik, ravi ja jarelkontroll

Zenith Universal Distal Body ei ole hinnatud jargmistes
patsiendipopulatsioonides.

« Traumaatiline aordivigastus

« Lekkiv, ruptuuriohtlik v6i ruptuuriga aneuriism

« Miikootilised aneuriismid

« Eelnevatest proteesi paigaldamistest tingitud pseudoaneuriismid

- Varasemalt paigaldatud endovaskulaarsete proteeside

parandusoperatsioon

« Korrigeerimatu koagulopaatia

« Asendamatu alumine kinnistiarter

« Geneetiline sidekoe haigus (nt Marfani v6i Ehler-Danlosi siindroom)

« Kaasnev rinnaaordi aneuriism

« Aktiivse stisteemse infektsiooniga patsiendid

« Rasedad ja imetavad naised

« Ohtlikult rasvunud patsiendid

« Alla 18-aastased patsiendid.

Ligipadsusoone labimoot (méddetuna siseseinast siseseinani) ja
morfoloogia (minimaalne looklevus, okludeeriv haigus ja/voi lubjastumine)
peavad sobima vaskulaarse ligipdasu tehnikateks ja 7,7 mm (20 Fr) kuni
8,5 mm (22 Fr) valislabimo6duga vaskulaarseid sisestushtilsse hdlmavate
paigaldussiisteemide profiiliga. Oluliselt lubjastunud, okludeerunud,
looklevad véi trombidega sooned véivad takistada endovaskulaarse
proteesi paigaldamist ja/v6i suurendada embolisatsiooni riski.

Aneurtismi edukat ekskludeerimist negatiivselt méjutada voivad peamised
anatoomilised elemendid hélmavad olulist aordi angulatsiooni, looklevust
ja lubjastumist.

Zenith Universal Distal Body kasutamine ei ole soovitatav patsientidel, kes
ei talu kontrastaineid, mis on vajalikud operatsiooniaegseks ja -jargseks
pildinduseks.

Zenith Universal Distal Body kasutamine ei ole soovitatav patsientidel,

kes tiletavad kaalu- ja/véi suuruspiiranguid, mis takistavad voi vélistavad
vajalikke pildindusnéudeid.

Zenith Universal Distal Body kasutamine ei ole soovitatav patsientidel,
kellel on teadaolev dlitundlikkus voi allergia roostevaba terase, nitinooli,
poliiestri, joodise (tina, hébe), polipropiileeni, uretaani véi kulla vastu.
Stisteemse infektsiooniga patsiendid voivad olla suuremas endovaskulaarse
proteesi infektsiooni ohus.

Suutmatus séilitada labitavust vihemalt ihes sisemises niudearteris

vo6i asendamatu alumise kinnistiarteri oklusioon voib suurendada
vaagna/soolestiku isheemia riski.

Korrigeerimatu koagulopaatiaga patsientidel véib olla suurem endolekete
voi verejooksuga tisistuste risk.
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4.3 Nouded impl imispr

« Implanteerimisprotseduuri ajal tuleb kasutada stisteemseid

antikoagulante haiglas ja arsti eelistatud protokolli kohaselt. Hepariini
vastundidustusel tuleb kaaluda ménda alternatiivset antikoagulanti.

« Endoproteesi saastumise ja infektsiooni riski vahendamiseks

minimeerige kokkusurutud endoproteesi kaitlemist ettevalmistuse
ja sisestamise kaigus.

« Hoidke juhtetraati paigaldussiisteemi sisestamisel paigal.

« Arge painutage ega vaanake paigaldussiisteemi. See véib kahjustada

paigaldusstisteemi ja Zenith Universal Distal Body proteesi.

- Sisestamise ja paigaldamise ajal tuleb kasutada fluoroskoopiat
paigaldusstisteemi komponentide nduetekohase talitluse, proteesi
nduetekohase paigutamise ning protseduuri soovitud tulemuste
kinnitamiseks.

Zenith Universal Distal Body kasutamine néuab intravaskulaarse
kontrastaine manustamist. Eelneva neerupuudulikkusega patsientidel véib
olla suurem operatsioonijérgse ageda neerupuudulikkuse risk. Protseduuri
kaigus kasutatava kontrastaine kogust tuleb piirata.

Et véltida endovaskulaarse proteesi vaandumist paigaldussiisteemi
pooramise kaigus, tuleb koiki stisteemi komponente péorata korraga
(valimisest Gmbrisest sisemise kanulini).

« Zenith Universal Distal Body proteesi ebadige paigaldus, ebatéielik
kinnitamine voi ebapiisav fikseerimine soones voib pdhjustada
endolekke, migratsiooni voi soolestiku veresoonte soovimatu oklusiooni
riski suurenemise. Soolestiku veresoonte labitavus peab séilima, et hoida
dra/védhendada neerukahjustuse, mesenteerse isheemia ja kaasnevate
tisistuste riski.

Endoproteesi ebadige paigaldamine voi migreerumine voib néuda
kirurgilist sekkumist.

« Zenith Universal Distal Body proteesi ebapiisav kattumine Zenithi
proksimaalse seadmega v6ib péhjustada sentproteesi migratsiooniriski
suurenemist. Endoproteesi ebadige paigaldamine véi migreerumine véib
néuda kirurgilist sekkumist.

Juhtetraadi voi paigaldusstisteemi edasiliikkamisel arge jatkake tGihegi
paigaldussiisteemi osa edasiviimist, kui tunnete vastupanu. Peatuge ja
hinnake vastupanu pohjust. Tekkida v6ib soone voi kateetri kahjustus.
Eriti ettevaatlikult toimige stenoosi, intravaskulaarse tromboosi voi
lubjastunud voi looklevate soonte piirkonnas.

Kateetreid, traate ja hiilsse tuleb aneurtismi sees liigutada vaga
ettevaatlikult. Olulised hairingud véivad trombist osakesi lahti tommata,
mis voib pohjustada distaalse embolisatsiooni.

Enne proksimaalsete kéivitustraatide paigaldamist veenduge, et ligipaasu
juhtetraadi asukoht ulatuks piisavalt aordikaare sisse.

Olge ettevaatlik, et mitte kahjustada ega segada proteesi positsioneerimist
paérast paigaldamist, sest vajalik voib olla proteesi rekantiliseerimine.

Vormiballooni kasutus (valikuline)

Enne Gimberpaigutamist veenduge, et balloon oleks taielikult tihjenenud.
Arge taitke ballooni tiheski veresoones viljaspool proteesi, kuna see

voib soont kahjustada. Kasutage ballooni selle ndidustuse kohaselt.
Lubjastumise esinemisel toimige ballooni proteesis taitmisel ettevaatlikult,
kuna liigne taitmine voib soont kahjustada.

Hemostaatiline klapp Captor tuleb enne vormiballooni sisestamist

ja véljutamist avada.

4.4 MRT ohutus ja iihilduvus
Mittekliinilised katsetused on néidanud, et ASTM F2503 kohaselt on Zenith
Universal Distal Body proteesi testitud tingimustes lubatud kasutada
MRT-uuringutes. Selle seadmega patsienti voib ohutult skaneerida, kui on
tagatud jargmised tingimused.
« Staatiline magnetvali 3,0 teslat voi 1,5 teslat.
« Maksimaalne ruumiline gradientmagnetvali 720 gaussi cm kohta
v6i vahem.

« Maksimaalne MRT-siisteemiga moodetud kogu keha keskmine
erineelduvuskiirus (SAR) 15-minutilise voi liihema skaneerimise
jooksul 2,0 W/kg (st skaneerimisseeria kohta).

- Tavaparane tooreziim.
Staatiline magnetvili
Eespool mainitud piirangutega vérreldav staatiline magnetvéli on
patsiendile mojuv staatiline magnetvali (st valjaspool skanneri korpust,
patsiendile voi ménele teisele isikule ligipadsetav).

MRT-ga seotud kuumenemine

1,5-teslased siisteemid.

Mittekliinilistes katsetustes pohjustas Zenith Universal Distal Body protees
maksimaalse temperatuuritousu 1,8 °C 15-minutilises MRT-skaneeringus (st
tihes skaneerimisseerias) 1,5-teslase MRT-stisteemiga (Siemens Magnetom,
tarkvara Numaris/4) MRT-slisteemi teatatud kogu keha keskmistatud
erineelduvuskiirusel (SAR) 2,9 W/kg (vastab kalorimeetriliselt moodetud
kogu keha keskmistatud véaartusele 2,1 W/kg).

3,0-teslased siisteemid.

Mittekliinilistes katsetustes pohjustas Zenith Universal Distal Body protees
maksimaalse temperatuuritéusu 1,9 °C 15-minutilises MRT-skaneeringus
(st Gihes skaneerimisseerias) 3,0-teslase MRT-slisteemiga (General

Electric Excite, HDx, tarkvara 14X.M5) MRT-stisteemi teatatud kogu keha
keskmistatud erineelduvuskiirusel (SAR) 2,9 W/kg (vastab kalorimeetriliselt
mao6detud kogu keha keskmistatud vaartusele 2,7 W/kg).

Kujutise artefakt

MRT-kujutise kvaliteet voib halveneda, kui huvipiirkond paikneb Zenith
Universal Distal Body proteesi valendikus voi selle asukohast kuni u 50 mm
kaugusel, nagu nditasid mittekliinilised katsetused, kus kasutati jargmist
seeriat: T1-kaalutud spinn- ja gradientkaja impulsiseeria 3,0-teslases MRT-
stisteemis (Excite, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI). Seeparast
voib osutuda vajalikuks MRT-kujutise parameetreid selle stendi puhul
optimeerida.

Koigi MRT-aparaatide puhul kujutise artefakt kaob, kui vahemaa seadme
ja huvipiirkonna vahel suureneb. Pea, kaela ja alajasemete MRT-uuringuid
on voimalik teha ilma kujutise artefaktita. Kujutise artefakt voib

esineda kéhupiirkonna ja (lajasemete uuringutel, olenevalt seadme ja
huvipiirkonna vahemaast.

MARKUS. Zenith Universal Distal Body proteesi puhul peab MRT-uuringu
kliiniline kasu olema tasakaalustatud protseduuri potentsiaalse riskiga.
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5VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Zenith Universal Distal Body proteesi voi implanteerimisprotseduuriga

seotud voimalike kérvaltoimete hulka, mis véivad nduda sekkumist,

kuuluvad muu hulgas jargmised.

« Amputeerimine

« Anesteesia tusistused koos jargnevate kaasnevate probleemidega
(nt aspiratsioon)

« Aneurlismi ruptuur ja surm

« Aneuriismi suurenemine

« Aneuriismi, seadme v6i juurdepaasukoha infektsioon, k.a abstsessi
moodustumine, transitoorne palavik ja valu

« Aordi kahjustus, k.a perforatsioon, dissektsioon, verejooks, ruptuur ja surm

« Arteriaalne voi venoosne tromboos ja/vdi pseudoaneuriism

« Arteriovenoosne fistul

« Embolisatsioon (mikro ja makro) koos transitoorse véi piisiva isheemia
voi infarktiga

« Endoleke

« Endoprotees: komponendi mittenéuetekohane paigutus, komponendi
ebataielik paigaldus, komponendi migreerumine, niidi katkemine,
oklusioon, infektsioon, stendi murdumine, proteesimaterjali kulumine,
dilatatsioon, erosioon, punktsioon, proteesivéline vool, kida eraldumine
ja korrosioon

- Genitourinaarsed tiisistused koos jargnevate kaasnevate probleemidega
(nt isheemia, erosioon, fistul, pidamatus, hematuuria, infektsioon)

« Haava tiisistused koos jérgnevate probleemidega (nt dehistsents, infektsioon)

« Impotents

Jaseme isheemia voi neuroloogilised tiisistused (nt dlavarrepsimiku

vigastus, lonkamine)

« Kiirgusdoos

« Kopsude/hingamisteede tiisistused koos jargnevate kaasnevate
probleemidega (nt pneumoonia, hingamispuudulikkus, prolongeeritud
intubeerimine)

« Lokaalsed voi stisteemsed tiisistused koos jargnevate kaasnevate
probleemidega (nt insult, transitoorne isheemiline atakk, parapleegia,
paraparees, parallis)

« Lonkamine (nt tuhar, alajése)

« Liimfististeemi tisistused koos jargnevate kaasnevate probleemidega
(nt 1amfi fistul)

« Maksapuudulikkus

« Neerutisistused koos jérgnevate kaasnevate probleemidega (nt arteri
oklusioon, kontrastaine toksilisus, puudulikkus, &ge puudulikkus)

+ Odeem

« Palavik ja lokaliseeritud poletik

« Pornavigastus (nt infarkt, isheemia)

« Seadme v6i loomuliku soone oklusioon

« Soolestiku soone oklusioon

- Sooletisistused (nt iileus, transitoorne isheemia, infarkt, nekroos)

« Soonekahjustus

« Stidametusistused koos jargnevate kaasnevate probleemidega
(nt ariitmia, muiokardi infarkt, sidame paispuudulikkus, hiipotensioon,
hiipertensioon)

- Surm

- Uleminek avatud kirurgiale

« Vaskulaarne spasm voi trauma (nt niude-reie soone dissektsioon,
verejooks, ruptuur, surm)

« Vaskulaarse juurdepéasukoha tiisistused, sh infektsioon, valu, hematoom,
pseudoaneuriism, arteriovenoosne fistul

« Verejooks, hematoom voi koagulopaatia

5.1Sead seotud kor
Koigist Zenith Universal Distal Body seotud kérvaltoimetest (kliinilistest
juhtudest) tuleb viivitamatult teatada ettevottele Cook Medical Australia.
Juhtumist teatamiseks helistage ettevotte Cook Aortic Intervention
kohalikule esindajale voi votke tihendust kvaliteediosakonnaga telefonil
1800 777 222 (Austraalias tasuta) voi +61 7 3841 1188.

6 PATSIENTIDE VALIK JA RAVI
(Vt jaotis 4, Hoi
Zenith Universal Distal Body suurused tuleb valida selles dokumendis
kirjeldatu kohaselt ning arvesse tuleb vétta koiki hoiatusi ja
ettevaatusabindusid, mis on vélja toodud jaotises 4.
Arstile peavad olema kéeparast protseduuri taitmiseks vajalikud igas
pikkuses ja diameetriga seadmed, seda eriti ebakindlate preoperatiivsete
juhtumi planeerimise mo6tmiste (Iabimoodud/pikkused) korral. Selline
lédhenemine tagab suurema intraoperatiivse paindlikkuse protseduuri
optimaalsete tulemuste saavutamiseks. Taiendavate kaalutluste hulka
patsientide valikuks kuuluvad muu hulgas jargmised.
« Patsiendi vanus ja oodatav eluiga
- Kaasnevad haigused (nt operatsioonieelne stidame-, kopsu- voi
neerupuudulikkus, haiguslik rasvumine)
« Patsiendi sobivus avatud kirurgiliseks taastamiseks
- Patsiendi anatoomiline sobivus endovaskulaarseks taastamiseks
« Aneuriismi ruptuuri risk vorreldes riskiga, mida toob ravi Zenith Universal
Distal Body proteesiga
- Uldise, regionaalse ja lokaalse anesteesia taluvus
« Niude-reie juurdepéasusoone suurus ja morfoloogia (minimaalne tromb,
lubjastumine ja/véi looklevus) peavad vastama vaskulaarse juurdepaésu
meetoditele ning 7,7 mm (20 Fr) ja 8,5 mm (22 Fr) valislibimo6duga
vaskulaarse sisestusimbrise kohaletoimetamise profiili tarvikutele
« Aneuriismi anatoomia sobib endovaskulaarseks taastamiseks selle
kohaselt, mida on kirjeldatud tilaltoodud jaotises 2
« Lopliku raviotsuse votavad vastu arst ja patsient.

1ja et binsud )

7 PATSIENDI NOUSTAMISE TEAVE

Arstil ja patsiendil (ja/voi perelikmetel) tuleb selle endovaskulaarse seadme

ja protseduuri arutamisel tle vaadata vastavad riskid ja kasud, sh jargmised.
« Riskid ja erinevused endovaskulaarse taastamise ja kirurgilise taastamise vahel
« Traditsioonilise avatud kirurgilise taastamise véimalikud eelised



- Endovaskulaarse taastamise voimalikud eelised

« Voimalus, et pérast esialgset endovaskulaarset taastamist osutub
vajalikuks aneuriismi jargnev interventsionaalne voi avatud kirurgiline
taastamine.

Peale endovaskulaarse taastamisega seotud riskide ja kasude tuleb arstil

hinnata patsiendi valmisolekut labida vajaduse korral operatsioonijargne

jarelkontroll ning alluda selle nduetele ohutute ja efektiivsete tulemuste
saavutamiseks. Allpool on loetletud tdiendavad teemad patsiendiga
arutamiseks endovaskulaarse taastamisega seotud ootuste suhtes.

- Andmed endovaskulaarsete proteeside pikaajaliste talitlusnaitajate kohta
veel puuduvad. Kéikidele patsientidele tuleb teatada, et endovaskulaarne
ravi néuab elukestvat regulaarset jarelkontrolli nende tervisliku seisundi ja
endovaskulaarse proteesi talitluse hindamiseks. Spetsiifiliste kliiniliste
leidudega (nt endolekked, suurenevad aneuriismid voi endovaskulaarse
proteesi struktuuri voi asetuse muutused) patsientidele tuleb méérata
tugevam jarelkontroll SpetsufllslJarelkontrolll suuniseid on klrjeldatud
jaotises 11, Pi djaop ioonijargne j; Il

« Patsiente tuleb noustada jarelkontrolli graafiku jargimise tahtsuse suhtes,
nii esimesel aasta jooksul kui ka aastase intervalliga selle jarel.
Patsientidele tuleb selgitada, et regulaarne ja jarjepidev jarelkontroll on
kriitilise tahtsusega kéhuaordi aneuriismide (AAA) voi rinna-kéhuaordi
aneurtismide (TAAA) endovaskulaarse ravi kestva ohutuse ja efektiivsuse
tagamisel. Osana elukestvast piihendumusest patsiendi tervisele ja
heaolule on vajalik vahemalt iga-aastane piltdiagnostika koos tavaliste
operatsioonijargse jarelkontrolli nuete jargimisega.

« Arstidel tuleb selgitada koikidele patsientidele, et jaseme oklusiooni,
aneuriismi suurenemise voi ruptuuri markide korral on téhtis poorduda kohe
arsti poole. Proteesitud jaseme oklusiooni markideks on valu puusas voi jalas
kondimisel voi puhkeasendis véi jala vérvimuutus voi jahedus. Aneurtismi
ruptuur voib olla asiimptomaatiline, kuid tavaliselt esineb see valu, tuimuse,
jalgade nérkuse, igasuguse selja-, rinna-, kohu- voi kubemevaluna,
pearingluse, minestamise, kiire stidamet66 voi kilise ndrkusena.

Distaalne haru

8 KUIDAS TURUSTATAKSE

8.1 Uldine
Zenith Universal Distal Body tarnitakse kui STERILE (steriilne, 100%
etlleenoksiidi) lahtitdmmatavates kotikestes (steriilne sisekott).
Seade on ette nahtud kasutamiseks ainult tihel patsiendil. Seda seadet
ega selle osi ei tohi taaskasutada, uuesti toodelda ega uuesti steriliseerida.
Taaskasutamine, uuesti téotlemine voi uuesti steriliseerimine voib
kahjustada seadme struktuurset terviklikkust ja/voi viia seadme rikkeni, mis
omakorda vo6ib viia patsiendi vigastuste, haiguste voi surmani.
Taaskasutamine, uuesti téotlemine voi uuesti steriliseerimine voib
pohjustada ka seadme saastumise riski ja/voi pohjustada patsiendi
infektsiooni véi ristinfektsiooni, sealhulgas, aga mitte ainult,
nakkushaiguste tilekandumist tihelt patsiendilt teisele. Seadme saastumine
voib pohjustada patsiendi vigastusi, haigusi voi surma.
Vaadake seade tile ja veenduge, et see ei oleks tarnimisel kahjustatud.
Arge kasutage seadet, kui see on kahjustatud véi kui steriilsusbarjaar on
kahjustatud voi katki. Sellisel juhul tagastage seade ettevéttele William A.
Cook Australia Pty Ltd.
Etiketil on toodud seadme kood, kaasasolevad komponendid,
aegumiskuupdev ja sdilitusnouded.
« Seade on laaditud 7,7 mm (20 Fr) vélislabim66duga sisestushtilssi.
« Hlsi pind on té6deldud hiidrofiilse kattega, mis niisutatult parendab
suunatavust.
- Seade tarnitakse koos otsakukaitsme (terav pool), n6elamuhvi kaitse
(kdepideme pool) ja transpordistiletiga (kdepideme pool), mis tuleb enne
kasutamist eemaldada.

8.2 Seadme suurused ja juhised suuruse valimiseks

8.2.1 Seadme valikud

Zenith Universal Distal Body endovaskulaarse proteesi tootekood on
UNIBODY-[D1]-[L1]. Kbik Zenith Universal Distal Body proteesivalikud on
loetletud siin:

Sisestushiilss

Toote kood Labimoot Pikkus Labimoot Fr-suurus (sise/valis) Pikkus
UNIBODY-22-81 22mm 81 mm 11 mm 20 Fr 6,7mm /77 mm 40 cm
UNIBODY-22-98 22mm 98 mm 1T mm 20 Fr 6,7 mm/ 7,7 mm 40cm
UNIBODY-22-115 22mm 115 mm 1T mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 40 cm
UNIBODY-22-132 22mm 132mm 11 mm 20 Fr 6,7mm/77 mm 40cm
UNIBODY-24-81 24mm 81 mm 12mm 20 Fr 6,7mm /77 mm 40 cm
UNIBODY-24-98 24mm 98 mm 12mm 20 Fr 6,7mm /77 mm 40cm
UNIBODY-24-115 24 mm 115 mm 12mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40cm
UNIBODY-24-132 24 mm 132 mm 12mm 20 Fr 6,7mm/77 mm 40 cm

8.2.2 Juhised suuruse valimiseks

Tavaliselt kasutatakse distaalse hargmikuga endovaskulaarse proteesi
puhul, millel on komponendi eraldumise riski vdhendamiseks proksimaalne
komponent, 2-4 mm hooérdeistega minimaalselt 2-stendilise kattumisega
versiooni.

9 KLIINILISE KASUTUSE TEAVE

9.1 Arstide koolitus

ETTEVAATUST: Hoidke i se voi rel
protseduuride ajal alati valmis vaskulaarkirurgiline brlgaad juhuks kui
peaks tekkima avatud kirurgilisele al i
ETTEVAATUST Zenith Universal Distal Body endovaskulaarset proteesi

arstld ja d peavad olema labinud vaskulaarsete
inter jaselle '
Allpool on toodud soovitatavad nduded Zenith Universal Distal Body
arstide osk ja iste suhtes.

Patsientide valik.

- Teadmised kéhuaordi aneurtismide (AAA) voi rinna-kéhuaordi
aneurtismide (TAAA) kujunemise ning endovaskulaarse aneuriismiraviga
kaasnevate haiguste kohta.

« Teadmised rontgenipiltide télgendamise, seadme valiku ja suuruse
valiku kohta.

« Multidistsiplinaarne meeskond, kellel on jargmiste protseduuride
tihendatud kogemus.

« Reiearteri avamine, arteriotoomia ja parandamine

« Perkutaanse juurdep@asu ja sulgemise tehnikad

- Mitteselektiivsed ja selektiivsed juhtetraadi ja kateetri tehnikad
« Fluoroskoopiliste ja angiograafiliste kujutiste tolgendamine

« Embolisatsioon

« Angioplastika

« Stendi endovaskulaarne paigutamine

« Nouetekohane radiograafilise kontrastmaterjali kasutamine

« Kiirgusdoosi minimeerimise tehnikad

- Kogemused patsiendi jarelkontrollis vajalikes modaalsustes

9.2 Kasutuseelne iilevaatus
Vaadake seade Uile ja veenduge, et see ei oleks tarnimisel kahjustatud.
Arge kasutage seadet, kui see on kahjustatud véi kui steriilsusbarjaar on
kahjustatud voi katki. Kui seade on kahjustatud, siis drge kasutage seda
toodet, vaid tagastage see ettevottele Cook Medical Australia.
Kontrollige enne kasutamist, et selle patsiendi jaoks on tarnitud 6ige seade
(suurus), vorreldes seadet arsti poolt selle patsiendi jaoks vélja kirjutatud
tellimusega. Samuti veenduge selles, et aegumiskuupéev ei oleks mé6dunud
ning et seadet oleks séilitatud etiketile triikitud sailitusnouete kohaselt.
Seadet tuleb kasutada koos jargmistes jaotistes kirjeldatud materjalide ja
seadmetega.

9.3 Vajalikud vahendid
(Ei kuulu stisteemi)

Zenith Universal Distal Body implanteerimisel on soovitatav kasutada
jargmisi tooteid. Teavet nende toodete kasutamise kohta vt iga toote
kasutusjuhendist.

- Digitaalse angiograafia voimalusega fluoroskoop (C-kaar voi
fikseeritud seade)
« Kontrastained
« Stistal
« Hepariniseeritud fiisioloogiline lahus
« Steriilsed marlitampoonid
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9.4 Soovitatud seadmed
(Ei kuulu stisteemi)
« 0,89 mm (0,035-tolline (inch)) eriti jaik juhtetraat, 260 cm; naiteks:
« Cook Lunderquisti eriti jaigad juhtetraadid (LES)
« 0,89 mm (0,035-tolline (inch)) standardne juhtetraat; naiteks:
« Cooki 0,035-tollised (inch) juhtetraadid
« Cook Nimble™-i juhtetraadid
« Vormiballoonid; naiteks:
« Cook Coda® balloonkateeter
« Sisestusvahendite komplektid; néiteks:
« Cook Check-Flo® sisestusvahendite komplektid
« Cook Extra Large Check-Flo® sisestusvahendite komplektid
- Kalibreerimiskateeter; naiteks:
« Cook Aurous® Centimetre'i kalibreerimiskateetrid
« Angiograafilised réntgenkontrastse otsaga kateetrid; naiteks:
« Cook Beacon® Tip'i angiograafiakateetrid
« Cook Beacon® Tip Royal Flush'i loputuskateetrid
- Sisendnéelad; néiteks:
« Cooki tiheseinalised sisendnéelad

10 KASUTUSJUHISED
Enne Zenith Universal Distal Body kasutamist vaadake labi see
kasutusjuhend. Jargmised juhised on seadme paigutamise pohijuhised.
Protseduuri voib olla vajalik kohandada. Need juhised on moeldud
aitamaks arsti juhendamisel ning ei asenda arsti otsustusi.
Implanteerimise soovitatav tldine jarjekord on jargmine.

1. Zenith Proximal Body protees

2. Kaetud soolestendid

3. Universal Distal Body protees

4. Contralateral lliac Leg véi iliakaalne seade

5. Ipsilateral lliac Leg voi iliakaalne seade

10.1 Uldine kasutusteave

Zenith Universal Distal Body kasutamisel tuleb rakendada standardseid
arteriaalsete juurdepaasutimbriste, juhtkateetrite, angiograafiliste
kateetrite ja juhtetraatide paigutamise tehnikaid. Zenith Universal Distal
Body Uhildub 0,89 mm (0,035-tolliste (inch)) labim66duga juhtetraatidega.
Endovaskulaarne stentproteesimine on kirurgiline protseduur ning

mitmel pohjusel on véimalik verekaotus, mis harva néuab sekkumist (k.a
veretilekanne) ebasoodsate tagajargede valtimiseks. Verekaotuse jalgimine
hemostaatilisest klapist on oluline kogu protseduuri véltel, kuid eriti
asjakohane halli positsioneerijaga manipuleerimise kdigus ja parast seda.
Rohke verekaotuse korral parast halli positsioneerija eemaldamist kaaluge
voolu piiramiseks tiihja vormiballooni voi sisestusststeemi dilataatori
klappi paigutamist.

10.2 I imiseelne il
Kontrollige plaanist, et valitud oleks 6ige seade.

10.3 Patsiendi ettevalmistus

. Jargige asutuses kehtivaid anesteesiat, antikoagulatsiooni ja eluliste
naitajate jélgimist puudutavaid protokolle.

. Paigutage patsient uuringulauale fluoroskoopilise visualiseerimise

véimaldamiseks aordikaarest kuni reiehargnemisteni.

Looge ligipads molemale reiearterile, kasutades standardset kirurgilist

tehnikat voi perkutaanset tehnikat.

Looge reiearterite néuetekohane proksimaalne ja distaalne vaskulaarne
kontroll.
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10.4 S P
1. Eemaldage musta kattega transpordistilett (sisekanditililt), kaneeli
kaitsetoru (sisekanudililt) ja dilataatori otsakukaitse (dilataatori otsakult).
Eemaldage hemostaatilise klapi tagant Peel-Away® timbris. Vt joonis 5.

. Kergitage stisteemi otsa ja loputage hemostaatilise klapi korkkraani
hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega, kuni otsaku loputussoonest
tuleb vedelikku. Vt joonis 6. Jatkake, stistides kogu 20 mL loputuslahust
lébi seadme. Katkestage injektsioon ja sulgege korkkraan kogumistorul.

. Kinnitage hepariniseeritud flsioloogilise lahusega suistal sisekanidili

mubhvi kiilge. Tostke stisteemi distaalset otsa ja loputage, kuni dilataatori

otsast tuleb vedelikku. Vt joonis 7.

Leotage steriilseid marlitampoone fiisioloogilises lahuses ja ptihkige

nendega Flexor'i sisestustimbrist hiidrofiilse katte aktiveerimiseks.

Niisutage Umbrist tugevalt.
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10.5 Vaskulaarne ligipaés ja angiograafia
1. Punkteerige valitud tihisreiearterid, kasutades standardset tehnikat

ja 18 v6i 19 UT G ultradhukest arterindela. Veresoonde sisenemisel

sisestage jargmised.

« Juhtetraadid - standardne 0,89 mm (0,035-tolline (inch))
labimo66duga, 260 cm pikkune, pehme otsakuga juhtetraat

« Sobiva suurusega timbrised (nt 2,0 mm siselabiméoduga
(6 Fr) voi 2,7 mm siseldbimooduga (8 Fr))

« Loputuskateeter (sageli rontgenkontrastsed kalibreerimiskateetrid —
nt kalibreerimiskateeter Centimetre voéi sirge loputuskateeter)
2. Tehke angiograafia, et tuvastada kohudonetiive, tilemise kinnitiarter,
neeruarterite ja aordi bifurkatsiooni asukohad.
MARKUS. Kui kasutusel on poératud kaelaga fluoroskoopiline
angulatsioon, siis voib olla vajalik teha angiogramme erinevate
projektsioonidega.

d PRSI

10.6 Proksi I p
1. Implanteerige koik proksimaalsed proteesid (nt Zenith t-Branch voi
Zenith Fenestrated AAA Endovascular) vajaduse jargi. Vt ettevalmistus-
ja paigaldusjuhiseid nende seadmete kasutusjuhenditest.

10.7 Zenith Universal Distal Body paigaldamine
1. Veenduge, et paigaldussisteemi oleks loputatud hepariniseeritud
fiisioloogilise lahusega ja et kogu 6hk oleks stisteemist eemaldatud.
2. Andke vajaduse korral sisteemselt hepariini. Loputage koiki kateetreid
ja/voi plihkige juhtetraat puhtaks péarast igat vahetust.
MARKUS. Jilgige kogu protseduuri valtel patsiendi koagulatsiooniolekut.
3. Paigaldussiisteemi aorti juhtimiseks peab ipsilateraalsel kiiljel paigal
olema 0,89 mm (0,035-tolline (inch)) jaik juhtetraat, vdhemalt 260 cm
pikk. Séilitage juhtetraadi asend.

»

Enne sisestamist seadke paigaldusstisteem suunamist ja
positsioneerimist fluoroskoopiliselt abistades patsiendi kohule.
Hemostaatilise klapi kiilgmine 6lg voib olla valiseks orientiiriks
kontralateraalse haru rontgenkontrastsele markerile.

w

. Likake paigaldussiisteemi (le juhtetraadi edasi, kuni kontralateraalne
haru asub tleval ja kontralateraalse niudearteri alguspunktiga vorreldes
pisut anterioorsel pool. Kui kontralateraalse haru rontgenkontrastne
marker ei ole digesti joondatud, péorake kogu stisteemi, kuni see
on diges asendis: kontralateraalsel kiiljel, poolel teel lateraalse ja
anterioorse asendi vahel.

MARKUS. Zenith Universal Distal Body paigaldussiisteem ei liigu labi

proksimaalse kehandi paigaldamiseks kasutatava timbrise. Proksimaalse

kehandi paigaldustimbris tuleb enne Zenith Universal Distal Body
paigaldussiisteemi sisestamist eemaldada.

ETTEVAATUST: Hoidke j i

paigal.

ETTEVAATUST: Et véltida end kul p i vaad

paigaldussiisteemi pooramise kdigus, tuleb kéiki siisteemi

komponente pédrata korraga (valimisest iimbrisest sisemise
kaniiiilini).

6. Kontrollige juhtetraadi asetust rinnaaordis.

7. Tehke angiogramm, et veenduda paigutuses ja orientatsioonis, sh
jargmises.

« Kattuvusaste proksimaalse kehandiga (mitte vahem kui 2 stenti)

« Kontralateraalse haru asend (kontralateraalsel kiiljel, kergelt
anterioorsel pool), aordi bifurkatsioonist proksimaalsel pool.

8. Veenduge, et hemostaatiline klapp Captor oleks keeratud avatud

asendisse.

MARKUS. Hemostaatilist klappi Captor tohib keerata vaid peatumiseni

ning avamise/sulgemise mérgid peavad olema digesti joondatud. Arge

keerake hemostaatilist klappi Captor (ile, sest see kahjustab klapp ja voib
pohjustada olulise verekaotuse.

9. Stabiliseerige hall positsioneerija (paigaldussiisteemi vars) ja alustage
valimise timbrise véljutamist. Paigaldage kaks esimest stenti timbrise
valjutamise teel, jélgides seadme asukohta. Jatkake paigaldamist, kuni
kontralateraalne haru on téielikult paigas.

MARKUS. Distaalse bifurkatsiooniga kehandi kontralateraalse

haru linnukesekujulist markerit kasutatakse kontralateraalse haru

anterioorse/posterioorse orientatsiooni maaramiseks. See ei ole méeldud

proksimaalse kehandi anterioorse linnukesega joondamiseks.

10. Liikake kontralateraalne kateeter ja juhtetraat Ghisniudearterisse
tasandile, mis jadb allapoole lihikest kontralateraalset haru, ja seejarel
liigutage juhtetraat kontalateraalsesse harusse ja sealt Zenith Universal
Distal Body sisse. AP ja kaldus fluoroskoopiline vaade véivad aidata
seadme kannulatsiooni kindlakstegemisel.

. Lukake angiograafiakateeter proteesi sisse. Tehke angiograafia, et
veenduda 6iges asetuses Zenith Universal Distal Body sees. Liikake
kateeter kohta, kus Zenith Universal Distal Body proteesi proksimaalne
ots on sisestusvahendi kiilge tihendatud.

. Eemaldage mustalt kdivitustraadi vabastusmehhanismilt kaitselukk.
Tommake fluoroskoopiliselt vaadeldes vabastusmehhanismi
kaepidemelt maha ja eemaldage kaivitustraat ning vabastage proteesi
proksimaalne kinnitus. Eemaldage see sisekantidilis oleva 6naruse
kaudu. Vt joonis 8.

MARKUS. Distaalne stent on endiselt distaalse kaivitustraadiga kinnitatud.

MARKUS. Kui tunnete vastupanu voi tiheldate, et stisteem kdverdub,

on kdivitustraat pinge all. Liigne joukasutus voib muuta proteesi asendit.

Liigse vastupanu voi paigaldusstisteemi liikumise korral peatuge ja hinnake

olukorda.
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MARKUS. Tehnilise abi saamiseks Cooki tootespetsialistilt péérduge oma
kohaliku Cooki esindaja poole.
ETTEVAATUST: Kéivi id

jajérg

ulatuks

lahtipaastmisel
piisavalt aordikaare sisse.

et ligipaasu ji

1. Vt Zenith Universal Distal Body proteesist kontralateraalsele poolele
paigaldamiseks valitud iliakaalse pikendusproteesi véi iliakaalse
seadme kasutusjuhendit.

10.9 Zenith Universal Distal Body iilejaé@nud osa paigaldamine
1. Tommake Zenith Universal Distal Body Ulejadnud imbris valja, nii et
paljastub ipsilateraalne haru.

. Eemaldage valgelt kéivitustraadi vabastusmehhanismilt kaitselukk.

Témmake vabastusmehhanism kdepidemest eemale, eemaldades

kéivitustraadi ja viies endovaskulaarse proteesi distaalse otsa

paigaldusstisteemist kaugemale. Eemaldage see seadme sisekandiilis
oleva 6naruse kaudu.

Eemaldage hall positsioneerija ja dilataatori ots korraga, tommates

sisemisest kanulist. Hoidke juhtetraati ja imbrist paigal.

. Sulgege Captori klapp kohe pérast halli positsioneerija ja dilataatori
otsa eemaldamist.

MARKUS. Hemostaatilist klappi Captor tohib keerata vaid peatumiseni

ning avamise/sulgemise margid peavad olema digesti joondatud. Arge

keerake hemostaatilist klappi Captor Uile, sest see kahjustab klapp ja v6ib
pohjustada olulise verekaotuse.
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10.10 lliakaal!

Vt Zenith Universal Distal Body proteesist ipsilateraalsele poolele
paigaldamiseks valitud iliakaalse pikendusproteesi voi seadme
kasutusjuhendit.

)
aalne) p

10.11 Loplik angiogramm

Paigaldage angiograafiakateeter vahetult soolearterite kohale. Tehke
angiograafia, et veenduda kéigi arterite labitavuses ja endolekete puudumises.
Kui téheldate endolekkeid voi probleeme, tegelege nendega sobival viisil.

10.12 Zenith Universal Distal Body vormiballoon (valikuline)

1. Pange vormiballoon valmis jargmiselt.

- Loputage traadi valendikku hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega.

« Eemaldage balloonist kogu 6hk.

. Avage vormiballooni sisestamise ettevalmistamiseks hemostaatiline
klapp Captor, poérates selle vastupaeva avatud asendisse.

. Liikake vormiballoon iile juhtetraadi labi paigaldussiisteemi
hemostaatilise klapi kattumiskoha tasandile. Sailitage timbrise Giget
asetust.

MARKUS. Hemostaatilist klappi Captor v6ib kasutada hemostaasi

soodustamiseks, keerates selle paripaeva suletud asendisse.

MARKUS. Hemostaatilist klappi Captor tuleb vormiballooni

imberpaigutamisel alati hoida avatud asendis.

4. Paisutage vormiballooni lahjendatud kontrastainega (tootja juhiste
kohaselt) proksimaalse seadme ja Zenith Universal Distal Body vahelises
kattumiskohas, alustades proksimaalselt ja jatkates distaalses suunas.

MARKUS. Arge tiitke vormiballooni valjaspool proteesi.

MARKUS. Vormiballooni kisitsemisel soolestentide laheduses (kui neid on)

tuleb olla ettevaatlik.

MARKUS. Enne Gimberpaigutamist veenduge, et balloon oleks taielikult

tiihjenenud.

5. Tommake vormiballoon ipsilateraalse haru kattumiskohta ja paisutage.
Témmake tagasi distaalsesse fikseerimiskohta ja paisutage.

ETTEVAATUST: Arge tiitke ballooni iliakaalses soones viljaspool
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proteesi.
6. Tlihjendage ja eemaldage vormiballoon. Viige vormiballoon
kontr Isele jul file ja konti I iliakaal

pikenduse paigaldussisteemi. Viige vormiballoon kontralateraalse haru
kattumiskohta ja paisutage.
ETTEVAATUST: Enne iimberpaigutamist veenduge, et balloon oleks
taielikult tithjenenud.
7. Tommake vormiballoon kontralateraalsesse iliakaalse pikenduse/soone
distaalsesse kinnituskohta ja paisutage.
ETTEVAATUST: Arge tiitke ballooni iliakaalses soones viljaspool
proteesi.
8. Eemaldage vormiballoon ja asendage see angiograafiakateetriga, et
teha I6plikud angiogrammid.
9. Taastage sooned ja sulgege ligipaasukohad standardsel kirurgilisel viisil.

11 PILTDIAGNOSTIKA SUUNISED JA OPERATSIOONIJARGNE
JARELKONTROLL

11.1 Uldine

Andmed endovaskulaarsete proteeside pikaajaliste talitlusnaitajate kohta
veel puuduvad. Koikidele patsientidele tuleb teatada, et endovaskulaarne
ravi nduab elukestvat regulaarset jarelkontrolli nende tervisliku seisundi

ja endovaskulaarse proteesi talitluse hindamiseks. Spetsiifiliste kliiniliste
leidudega (nt endolekked, suurenevad aneuriismid véi endovaskulaarse
proteesi struktuuri voi asetuse muutused) patsientidele tuleb maarata

tdiendav jarelkontroll. Patsiente tuleb noustada jarelkontrolli graafiku
jargimise tahtsuse suhtes, nii esimesel aasta jooksul kui ka aastase intervalliga
selle jérel. Patsientidele tuleb selgitada, et regulaarne ja jarjepidev
jarelkontroll on kriitilise tahtsusega AAA ja TAAA endovaskulaarse ravi kestva
ohutuse ja efektiivsuse tagamisel.

Arstidel tuleb hinnata patsiente individuaalselt ning maarata nende
jarelkontroll iga konkreetse patsiendi vajaduste ja olukorra jargi. Soovitatav
piltdiagnostika graafik on toodud tabelis 11.1. See graafik kujutab endast
jatkuvalt patsiendi minimaalset noutavat jarelkontrolli ning seda tuleb
jargida isegi kliiniliste simptomite (nt valu, tuimus, nérkus) puudumisel.
Spetsiifiliste kliiniliste leidudega (nt endolekked, suurenevad aneurismid
voi stentproteesi struktuuri voi asetuse muutused) patsientidele tuleb
madrata jarelkontroll sagedasemate intervallidega.

Iga-aastasesse jarelkontrolli peavad kuuluma kéhuaordi seadme
rontgenipildid ning kontrastsed ja mittekontrastsed KT-uuringud. Kui
neerutisistused voi muud tegurid vélistavad kontrastaine kasutamise, voib
kasutada ka kohu rontgenpildistamist ja kahepoolset ultraheliuuringut.




« Kombineeritud kontrastsed ja mittekontrastsed KT-uuringud « Kahepoolne ultrahelipildindus v6ib anda teavet aneuriismi labimoodu
voimaldavad jalgida aneurtismi diameetri muutumist, endoleket, muutmise, endolekete, ldbitavuse, looklevuse ja haiguse
ldbitavust, looklevust, haiguse progresseerumist, fikseerimispikkust jt progresseerumise kohta. Sellise juhul tuleb teha kontrastaineta KT
morfoloogilisi muutusi. kasutamiseks koos ultraheliga. Ultraheli véib olla KT-ga vérreldes véahem
- Réntgeniilesvtted kdhust voimaldavad kontrollida seadme terviklikkust usaldusvéérne ja tundlik diagnostikameetod.
(komponentide eraldumine, stendi murd véi kida eraldumine). Tabelis 11.1 on loetletud minimaalsed pildinduse jarelkontrollid Zenith

Universal Distal Body patsientidele. Tugevdatud jarelkontrolli vajavatele
patsientidele tuleb maarata vahehinnangud.

Tabel 11.1. Soovitatav piltdiagnostika graafik endoproteesi patsientidele

Rontgeniilesvotted
Angiogramm KT kéhust

Protseduurieelne X! X

Protseduuriaegne X

Véljakirjutamiseelne (7 paeva jooksul) X234 X

1 kuu X234 X

6 kuud x4 X

12 kuud (edasi iga-aastaselt) X4 X

'Piltdiagnostika tuleb teha 6 kuud enne protseduuri.

2Kahepoolset ultraheli voib kasutada patsientidel, kellel esineb neerupuudulikkus v6i kes muul pohjusel ei talu kontrastainega KT-uuringut. Ka ultraheli
kasutamisel on siiski soovitatav kontrastaineta KT.

3Soovitatav on kas viljakirjutamiseelne voi 1 kuu KT.

41 voi Il tiitipi endolekke korral on soovitatav kiire interventsioon koos tdiendava interventsioonijdrgse jrelkontrolliga. Vt jaotis 11.6, Tdiendav jélgimine ja ravi.

11.2 KT soovitused
Pildikogumid peavad sisaldama kaiki jarjestikusi pilte vdikseima véimaliku kihi paksusega (< 3 mm). ARGE kasutage suurt kihi paksust (> 3 mm) ega
jatke vahele jarjestikusi KT pildikogumeid, kuna see takistab anatoomia ja seadme vérdlusi aja kestel. Mitmefaasilist uuringut kasutades peavad laua
asendid sobituma.
Kontrastainega ja -aineta algtaseme ja jarelkontrolli pildiuuringud on patsiendi optimaalseks jélgimiseks téhtsad. KT-uuringus on oluline jérgida
sobivaid piltdiagnostika protokolle. Tabelis 11.2 on toodud néited sobivatest piltdiagnostika protokollidest.

Tabel 11.2. Sobivad piltdiagnostika protokollid

Kontrastaineta Kontrastainega
IV-kontrastaine Ei Jah
Sobivad seadmed Spiraalne KT v6i suure joudlusega MDCT Spiraalne KT v6i suure jéudlusega MDCT
tookestusega > 40 sekundi t66kestusega > 40 sekundi
Injektsioonimaht - 150 mL
Injektsioonikiirus - >2,5mL/s
Injektsioonireziim - Automaatne
Booluse ajastus - Testboolus: SmartPrep, C.A.R.E. v6i ekvivalent
Ulatus - algus Olavarrepea Olavarrepea
Ulatus - 16pp Proksimaalne reieluu Proksimaalne reieluu
Kollimatsioon <3mm <3mm
Rekonstrueerimine 2,5 mm kogu ulatuses - pehme algoritm 2,5 mm kogu ulatuses - pehme algoritm
Aksiaalne DFOV (topeltvaatevali) 32cm 32cm
Injektsioonijargsed skaneeringud Puudub Puudub

11.3 Kéhu rontgeniilesvotted

Noutavad on jargmised jarelkontrolli piltuuringud.

« Neli kujutist: kohuli eest (AP), lauaga risti lateraalne, 30 kraadi LPO ja
30 kraadi RPO vaated keskmega nabas

« Mérkige ules laua ja detektori vahekaugus ja kasutage sama kaugust
koikides jargmistes uuringutes.

Jélgige, et igal eraldi pildiformaadil oleks ndha kogu seade pikuti.

Kui seadme terviklikkuse suhtes on kahtlusi (nt vdanded, stendi

murrud, komponentide suhteline migreerumine), on soovitatav

kasutada suurendatud vaadet. Raviarstil tuleb hinnata kujutisi seadme

terviklikkuse suhtes (seadme kogupikkus koos komponentidega),

kasutades 2-4x suurendusega visuaalset abivahendit.

11.4 Ultraheli

Kontrastainega KT asemel véib teha ultraheliuuringu, kui patsiendi
olukord ei voimalda kasutada kontrastainet (MARKUS: pildindus on
piiratud kéhuaordiga). Ultraheli véib teha koos kontrastainega KT-ga.
Tuleb salvestada taielik kahepoolne aordiuuring, et teha kindlaks
aneurlsmi ldbimo6t, endolekked, stendi ldbitavus ja stenoos. Salvestusel
peavad olema jargmised andmed.

« Kohuaordist tuleb teha péiki ja piki kulgevad pildid, kus on ndha
niudearterite hargmikku suunduvad kéhu66nep6imiku-, kinnisti- ja
neeruarterid, et teha kindlaks endolekete olemasolu, kasutades
vérvivoolu ja varviveimenduse Dopplerit (kui véimalik)

« Endolekete kahtluse korral tuleb saada kinnitus spektraalanal ga

« Aneurilismi maksimumsuurusest tuleb teha poiki ja piki kulgevad pildid

11.5 MRT ohutus ja ihilduvus
MRT ohutuse ja tihilduvuse teavet leiate jaotisest 4.4.

11.6 Tdiendav jdlgimine ja ravi
Taiendav jélgimine ja voimalik ravi on soovitatavad jargmistel juhtudel.
« Aneuriismid | tiitibi endolekkega

« Aneuriismid Il titibi endolekkega

« Aneuriismi suurenemine, maksimaalne aneurtismi labiméét = 5 mm

(vaatamata endolekke olekule)

« Migreerumine

- Ebapiisav tihenduse pikkus

Reinterventsiooni vi avatud taastamisele tilemineku kaalumisel tuleb
arvestada raviarsti hinnanguga selle patsiendi kaasnevate haiguste
kohta, oodatava elueaga ja patsiendi isiklike valikutega. Patsiente
tuleb néustada endoproteesi paigutamisele jargnevate véimalike
reinterventsioonide suhtes, k.a kateetripohine ja avatud kirurgia.
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ZENITH® UNIVERSAL DISTAL BODY
-ENDOVASKULAARINEN GRAFTI

Ohjeet on luettava huolellisesti. Ohjeiden, varoitusten ja
i iden noudattamatta jattaminen voi aiheuttaa vakavia

' Muista Z
tietoja soveltuvista kdyttoohjeista.

isen graftin ith-laitteista saa

1LAITTEEN KUVAUS

1.1 Laitteen yleinen kuvaus

Zenith Universal Distal Body -endovaskulaarinen grafti (Zenith Universal
Distal Body) koostuu implantista, joka on ladattu asennusjarjestelmaan.
Laite on tarkoitettu kaytettavaksi yhdessa muiden Zenithin proksimaalisten
graftien kanssa (esimerkiksi Zenith® t-Branch -torakoabdominaalinen
endovaskulaarinen grafti [t-Branch] tai Zenith® Fenestrated AAA
-endovaskulaarinen grafti [ZFEN-P]) ja graftin iliakaalisten lahjeosien kanssa
(esimerkiksi graftin iliakaalinen Zenith® Flex AAA -endovaskulaarinen
lahjeosa tai iliakaalinen Zenith Spiral-Z AAA -lahjeosa). Katso kuva 1.
Laitteen toiminnan suunnitelluksi kestoiéksi on testattu kymmenen vuotta.

1.2 Implantti

Zenith Universal Distal Body -implantti on kaksihaarainen
endovaskulaarinen grafti, jossa on yksi pitka ipsilateraalinen iliakaalinen
haara ja yksi lyhyt kontralateraalinen iliakaalinen haara. Grafti muodostuu
kudotusta polyesterikankaasta, joka on ommeltu itselaajenevaan,
ruostumattomasta teréksesta valmistettuun Cook-Z-Stent® -tuotteeseen
kéyttamalla punotusta polyesterista ja yksisaikeisestd polypropeenista
valmistettua ommelta. Tuote muodostaa kanavan, jonka tarkoitus on
eristad aneurysma veren virtauksesta. Grafti on taysin stentattu tarvittavan
stabiliteetin ja laajentumisvoiman tuottamiseksi, jotta graftin luumen
voidaan avata asennuksen aikana. Katso kuva 2.

Zenith Universal Distal Body -grafti on tarkoitettu toimimaan modulaarisena
jérjestelmana yhdessé muiden saatavilla olevien Zenithin proksimaalisten
laitteiden kanssa (esim. Zenith t-Branch) ja graftin iliakaalisten lahjeosien
kanssa (esim. iliakaalinen vatsa-aortan aneurysmien (AAA) Zenith Flex AAA-
endovaskulaarinen lahjeosa, iliakaalinen vatsa-aortan aneurysmien Zenith
Spiral-Z AAA -lahjeosa).

My®s laitteet, kuten paarungon jatkokappaleet, iliakaalisen lahjeosan
jatkokappaleet, muunnososat ja iliakaaliset tulpat, voivat olla tarpeen aortan
endovaskulaarisen toimenpiteen aikana. Jokaisella yksittéisella laitteella on
oma asennusjarjestelmansa ja kayttoohjekirjasensa.

1.2.1 Impl koot ja k
Saatavilla on joukko proksimaalisen graftin halkaisijoita ja graftin pituuksia,
jotka sopivat useisiin Zenithin proksimaalisiiin laitteisiin ja yksittdisten
potilaiden anatomiaan. Saatavilla olevia kokoja ovat mm. proksimaalisen
graftin halkaisijat 22 ja 24 mm, joilla kummallakin on pituudet 81, 98, 115 ja
132mm.

P

1.2.2 Kullanvdrisen merkin sijoittaminen

Lapivalaisun helpottamiseksi graftissa on kullanvarisia rontgenpositivisia
merkkeja. Nelja kullanvérista merkkia sijaitsee ympyran kehalld 2 mm:n
sisélla graftimateriaalin ylimmalla puolella (proksimaaliset merkit) ja

yksi kullanvarinen merkki sijaitsee toisen proksimaalisen stentin paassa
helpottamassa paallekkaista asettelua. Graftin haarautumiskohdassa

on rontgenpositiivinen merkki ja kullanvériset merkit on asetettu rastin
muotoon kontralateraalisen haaran distaalipaassa. Katso kuva 3.

1.3 Asennusjarjestelma

Zenith Universal Distal Body -grafti toimitetaan ladattuna H&L-B One-Shot
-sisaanvientijarjestelmaan. Graftissa on sarjamainen asennusjarjestelma,
jonka sisdisten komponenttien avulla graftia voidaan ohjata koko
asennuksen ajan.

Graftin proksimaalinen paa on kiinni asennusjarjestelméssa kolmella
nitinolista valmistetulla laukaisulangalla. Graftin distaalipaa on myos
kiinnitetty asennusjérjestelmaan, ja sitd pitad paikallaan erillinen
ruostumattomasta terdksestd valmistettu laukaisulanka. Laukaisulangat
mahdollistavat tarkan asentamisen ja sallivat graftin lopullisen asennon
uudelleensdatdamisen ennen tdytta paikalleenasentamista.
Asennusjdrjestelma kdyttad 7,7 mm:n (ulkohalkaisija) (20 F) H&L-B One-Shot
ja on yhteensopiva 0,035 tuuman (0,89 mm)

johtimen kanssa.

Lisahemostaasia varten Captor-hemostaasiventtiili voidaan avata tai

sulkea muiden laitteiden tuomiseksi holkkiin ja/tai poistamiseksi holkista.
Asennusjarjestelma sisaltaa Flexor®-asennusholkin, joka ei taitu helposti ja
on hydrofiilisesti paéllystetty. Kummankin ominaisuuden tarkoituksena on
helpottaa valineen sijoittamista oikeaan kohtaan lonkkavaltimoissa ja vatsa-
aortassa. Katso kuva 4.

1.4 Laitteet, joita kdytetaan yhdessa Zenith Universal Distal

Body-graftin kanssa

Zenith Universal Distal Body-laitetta voidaan kayttda yhdessa muiden

hyvéksyttyjen Zenith-laitteiden kanssa. Esimerkkeja ovat mm:

« Zenith t-Branch -torakoabdominaalinen endovaskulaarinen grafti

« Zenith Fenestrated AAA -endovaskulaarinen grafti

« Zenith Flex- vatsa-aortan aneurysmien (AAA) endovaskulaarisen graftin
iliakaalinen lahjeosa

« vatsa-aortan aneurysman iliakaalinen Zenith Spiral-Z AAA -lahjeosa

Katso néiden laitteiden vastaavia kdyttoohjeita.

2 KAYTTOTARKOITUS

Zenith Universal Distal Body -endovaskulaarinen grafti on tarkoitettu

sellaisten potilaiden endovaskulaariseen hoitoon, joilla on vatsa-aortan

aneurysmia tai torakoabdominaalisia aortan aneurysmia, kun sitd kdytetaan

yhdessé sopivan Zenithin proksimaalisen laitteen ja Zenithin graftin

iliakaalisten lahjeosien kanssa.

Potilaalla téytyy olla endovaskulaariselle korjaukselle sopiva anatomia,

mukaan lukien:

« riittavd femoraalinen/iliakaalinen luoksepéaastavyys, joka on yhteensopiva
vaadittavien asennusjérjestelmien kanssa;

- vatsa-aortan sopiva pituus, laskettuna proksimaalisen graftin ja Universal
Distal Body -graftin paallekkaisen kohdan proksimaalisimmasta paésta
aortan haaraan.

3 VASTA-AIHEET
Zenith Universal Distal Body -endovaskulaarinen grafti on vasta-aiheinen
seuraavissa tapauksissa:

« Potilaiden tiedet&an olevan herkkia tai allergisia ruostumattomalle
terékselle, nitinolille, polyesterille, juotosmetallille (tina, hopea),
polypropeenille, uretaanille tai kullalle

« Potilailla, joilla on systeeminen infektio, saattaa olla tavallista suurempi
endovaskulaarisen graftin infektion riski.

« Potilaat, jotka eivat siedd leikkauksen aikaisessa ja leikkauksen jélkeisessa
kuvantamisessa valttamattémia varjoaineita.

- Potilaat, jotka ylittavat paino- ja/tai kokorajat, mika heikentaa tai estaa
vélttdmattomat kuvannukset.

4 VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET

4.1 Yleista

« Ohjeet on luettava huolellisesti. Ohjeiden, varoitusten ja
varotoimenpiteiden noudattamatta jattdminen saattaa aiheuttaa
potilaalle vakavia haittoja tai vammoja.

« Zenithin Universal Distal Body -laitetta saavat kayt ain ladkarit ja
ty6ryhmat, jotka ovat saaneet koulutuksen vaskulaarisiin
interventiotekniikoihin ja témén laitteen kayttoon. Erityisia koulutukseen
liittyvid vaatimuksia kuvataan osassa 9.1, Ladkarin koulutus.

« Jos varjoainetta ei kayteta TT-kuvantamisessa, iliakaaliset tai
aorttakalkkiutumat saattavat jaada havaitsematta, miké saattaa olla suoneen
sisaanviennin tai laitteen luotettavan tiiviin kiinnittymisen esteena.

« Jos toimenpidetta edeltavan kuvantamisen rekonstruktiopaksuudet ovat
>3 mm, laitteen koko voi olla epdoptimaalinen tai fokaalista stenoosia ei
huomata TT-kuvauksessa.

- endovaskulaaristen graftien pitkaaikaista toimintakykya ei ole selvitetty.
Potilaille tulee selvittas, ettd endovaskulaarinen hoito vaatii elinikaista ja
saannollistd terveydentilan ja endovaskulaarisen graftin seurantaa.
Potilaita, joilla on spesifisia kliinisia 18ydoksié (esim. endoleak-vuotoja,
laajenevia aneurysmia tai muutoksia endovaskulaarisen graftin
rakenteessa tai asennossa) tulisi seurata tehostetusti. Osassa 11,

Ki isohjeet ja jalkeinen seuranta, on annettu
tarkempia seurantaa koskevia ohjeita.

« Endovaskulaarisen graftin asettamisen jélkeen potilaita tulisi tutkia
saanndllisesti graftin ympariston virtauksen, aneurysman kasvun tai
endovaskulaarisen graftin rakenteen tai asennon muutosten suhteen.
Vahimmaisvaatimuksena on vuosittainen kuvantaminen, mukaan lukien:
1) vatsan radiografiat, joilla tutkitaan laitteen eheyttd (komponenttien

irtaantuminen toisistaan, stentin murtuminen tai vakdsen irtoaminen) ja
2) varjoaineen kanssa ja ilman varjoainetta suoritettu TT, jolla tutkitaan
aneurysman muutoksia, graftin ympariston virtausta, avoimuutta,
mutkaisuutta ja sairauden etenemista.
Jos munuaiskomplikaatiot tai muut tekijat eivat salli kuvantamista
varjoaineella, yhtélaista tietoa saatetaan saada vatsan radiografioiden ja
dupleksiultragénen avulla.

« Zenith Universal Distal Body -graftia ei suositella potilaille, jotka eivat
kykene tai suostu tarpeellisiin leikkausta edeltaviin ja leikkauksen
jalkeisiin kuvantamis- ja implantointitutkimuksiin, jotka on kuvattu
osassa 11, K isohjeet ja toil jlkeinen

« Interventiota tai siirtymista normaaliin avoimeen kirurgiseen korjaukseen
endovaskulaarisen korjauksen jélkeen tulisi harkita silloin, kun potilailla on
laajenevia aneurysmia, liian lyhyt kiinnityspituus (suonen ja vélineen
paallekkaisyys) ja/tai endoleak-vuoto. Aneurysman koon kasvu ja/tai
jatkuva endoleak-vuoto saattaa johtaa aneurysmaruptuuraan.

« Potilaille, joiden verenkierto graftin haaran kautta on vdhentynyt ja/tai
joilla on vuotoja, voidaan joutua tekemaan uusia interventioita tai
leikkauksia.

« Verisuonikirurgisen ryhman tulee aina olla saatavilla implantoinnin ja
uusien interventiotoimenpiteiden aikana siltd varalta, ettd on tehtéva
avoin korjausleikkaus.

4.2P , hoito ja

Zenith Universal Distal Body -graftia ei ole arvioitu seuraavilla
potilasryhmilla:

+ aortan traumavamma

« vuoto, tulossa oleva ruptuura tai revenneet aneurysmat

- mykoottiset aneurysmat

« pseudoaneurysmat, jotka johtuvat aikaisemmasta graftin asennuksesta
- aikaisemmin sijoitettujen endovaskulaaristen graftien korjaus

« koagulopatia, joka ei ole korjattavissa

« vélttdmaton alempi suolilievevaltimo

« perinnéllinen sidekudossairaus (esim. Marfanin tai Ehlers-Danlosin

syndroomat)

- samanaikaiset rinta-aortan aneurysmat

- potilaat, joilla on aktiivisia systeemisia infektioita

« raskaana olevat tai imettavét naiset

« sairaalloisen lihavat potilaat

- alle 18-vuotiaat.

Sisaanmenoon kaytettavan suonen halkaisijan (sisdseindmasta
sisaseinamaan) ja morfologian (minimaalinen kiemuraisuus, tukkeuttava
tauti ja/tai kalkkeutuminen) tulee olla yhteensopiva vaskulaaristen
sisadnmenotekniikoiden ja sellaisten asennusjarjestelmien kanssa, joissa
vaskulaarisen sisaanvientiholkin profiili on 7,7 mm (ulkohalkaisija) (20 F) -
8,5 mm (ulkohalkaisija) (22 F). Suoniin, joissa on merkittavia kalkkiutumia,
tukkeutumia, kiemuroita tai trombeja saattaa olla vaikeaa asettaa
endovaskulaarinen grafti ja/tai embolisaation riski saattaa niissa olla
tavallista suurempi.
Térkeita anatomisia elementtejd, jotka saattavat vaikuttaa heikentavasti
aneurysman onnistuneeseen poissulkemiseen, ovat mm. jyrkké aortan
kulma, mutkaisuus ja kalkkeutuminen.

Zenith Universal Distal Body -graftia ei suositella potilaille, jotka eivat
siedd leikkauksen aikaiselle ja leikkauksen jélkeiselle kuvantamiselle
vélttamattomia varjoaineita.

Zenith Universal Distal Body -graftia ei suositella, jos potilas ylittda paino-
ja/tai kokorajat, jotka heikentévat tai estavit tarpeellista kuvausta.
Zenith Universal Distal Body -graftia ei suositella potilaille, joiden tiedetdan
olevan herkkia tai allergisia ruostumattomalle terdkselle, polyesterille,
juotosaineelle (tina, hopea), polypropeenille, uretaanille tai kullalle.
Potilailla, joilla on systeeminen infektio, saattaa olla tavallista suurempi
endovaskulaarisen graftin infektion riski.
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Lantion tai suoliston iskemian riski kasvaa, jos véhintaan yhta sisaista
iliakaalista valtimoa ei pystyta pitdamaan avoinna tai jos vélttamaton alempi
suolilievevaltimo tukkeutuu.

Potilailla, joilla on korjaamaton koagulopatia, voi olla endoleak-vuodon tai
verenvuotokomplikaatioiden lisaantynyt riski.

4.3 Implanttitoimenpiteen edellytykset

« Sairaalan ja ladkérin oman kaytannon mukaista systeemista antikoagulaatiota
tulisi kdyttad implantaatiotoimenpiteen aikana. Jos hepariinia ei voida
kayttaa, tulisi harkita vaihtoehtoisen antikoagulantin kayttod.

« Kasittele kokoonpuristettua endoproteesia mahdollisimman véahan
valmistelu-ja sisdanvientivaiheessa sen kontaminoitumisen ja infektion
vélttamiseksi.

« Ald muuta johtimen asentoa asennusjarjestelmén sisd@nviennin aikana.

- Ald taivuta tai vaanna asennusjérjestelmaa. Kasittely voi vaurioittaa
asennusjérjestelmaa ja Zenith Universal Distal Body -graftia.

« Lapivalaisua tulee kayttaa sisaanviennin ja asennuksen aikana
sisaanvientikomponenttien asianmukaisen toiminnan, graftin
asianmukaisen sijoituksen ja toimenpiteen halutun lopputuloksen
varmistamiseksi.

« Zenith Universal Distal Body -graftin kdytto edellyttdd intravaskulaarisen
varjoaineen antamista. Potilailla, joilla on ennestaan munuaisten
vajaatoiminta, saattaa olla postoperatiivisen munuaisten vajaatoiminnan
riski. Varjoainetta tulee kdyttad mahdollisimman vahan toimenpiteen
aikana.

Muista pyorittaa kaikkia jarjestelman osia yhdessa (ulkoisesta holkista
sisempaan kanyyliin), jotta valtytdan endovaskulaarisen graftin mutkilta
asennusjarjestelmaa pyoritettaessa.

Zenith Universal Distal Body -graftin epétarkka sijoitus, epataydellinen
tiivis kiinnitys tai riittamatén kiinnittdminen suonen sisélla voi johtaa
endoleak-vuotojen riskin lisiantymiseen, laitteen siirtymiseen tai
siséelinten verisuonien tahattomaan tukkeutumiseen. Siséelinten
verisuonet on pidettavé auki, jotta estetdan/pienennetdan munuaisten
vajaatoiminnan, suoliliepeen iskemian ja naita seuraavien
komplikaatioiden riskia.

Endoproteesin vaara paikalleenasetus tai liikkuminen saattavat vaatia
kirurgista interventiota.

« Zenith Universal Distal Body -graftin riittdmaton paallekkaisyys Zenithin
proksimaalisen laitteen kanssa voi johtaa stenttigraftin siirtymisriskin
lisaantymiseen. Endoproteesin vaara paikalleenasetus tai liikkuminen
saattavat vaatia kirurgista interventiota.

« Lopeta asennusjérjestelman eteenpainvienti, jos johdinta tai
asennusjarjestelmaa eteenpain vietaessa tuntuu vastusta. Pyséhdy ja
selvitd vastuksen syy. Verisuonen tai katetrin vaurio on mahdollinen.
Stenoosin, intravaskulaarisen tromboosin tai kalkkiutuneiden tai
kiemuraisten suonten alueilla on oltava erittéin varovainen.

Aneurysman si dytettavien katetrien, lankojen ja holkkien kdytosséa on
oltava varovainen. Merkittavat hdiriot voivat irrottaa trombin palasia, jotka
voivat aiheuttaa distaalista embolisaatiota.

Varmista ennen proksimaalisten laukaisulankojen vapauttamista, etta
sisaanvientiin kdytettava johdin ulottuu riittdvasti aortan kaareen.

Ole tarkkana, jotta grafti ei vaurioidu tai sen sijainti ei iinny sen
paikalleen asettamisen jélkeen, silté varalta, ettéd grafti on kanyloitava
uudelleen.

p kaytto (1
Varmista, etta pallo on tyhjentynyt taysin ennen sen asettamista uudelleen
paikalleen.
Al4 taytd palloa missadn suonessa graftin ulkopuolella, koska tima voi
vaurioittaa suonta. Kéyta palloa sen merkintéjen mukaisesti.
Téytd pallo huolellisesti graftin sisalld, jos suonessa on kalkkeutumia, koska
liiallinen tdyttaminen voi vaurioittaa suonta.
Captor-hemostaasiventtiili on avattava ennen muovauspallon sisadnvientia
ja pois vetamista.

4.4 Magneettikuvauksen (MRI) turvallisuus ja
yhteensopivuus
Ei-kliininen testaus on osoittanut, ettd Zenith Universal Distal Body -grafti
on MR-ehdollinen ASTM F2503: n mukaisesti. Potilas, jolla on tdma laite,
voidaan kuvata turvallisesti sijoituksen jalkeen seuraavissa olosuhteissa:
« staattisen magneettikentan voimakkuus on 3,0 teslaa tai 1,5 teslaa
- spatiaalinen magneettinen gradientti on enint 720 gaussia/cm
« MR-jarjestelmén raportoima koko kehon keskimaarainen
ominaisabsorptionopeus (SAR) on enintaan 2,0 W/kg enintaan
15 minuuttia kestaneen magneettikuvauksen aikana (eli per kuvausjakso)

« normaali toimintatila.
Staattinen magneettikentta

Staattinen magneettikenttd edelld mainittujen rajojen kanssa vertailua
varten on staattinen magneettikenttd, joka koskee potilasta (eli skannerin
kotelon ulkopuolella ja tilassa, johon potilaalla tai yksilolld on paasy).

M i ' liittyva k i

1,5 teslan jérjestelmit:
Ei-kliinisissé testeissa Zenith Universal Distal Body -grafti aiheutti enintaan
1,8 °Clampatilan kohoamisen 15 minuuttia kestdneen magneettikuvauksen
aikana (eli yhden kuvausjakson aikana), kun kuvantamiseen kaytettiin

1,5 teslan magneettikuvausjérjestelmaa (Siemens Magnetom, ohjelmisto
Numaris/4), kun MR-jarjestelman raportoima koko kehon keskimaérainen
ominaisabsorptionopeus (SAR) oli 2,9 W/kg (liittyi kalorimetrialla mitattuun
koko kehon keskimaaraiseen arvoon 2,1 W/kg).

3,0teslan
Ei-kliinisissa testeissa Zenith Universal Distal Body -grafti aiheutti enintaan
1,9 °Clampatilan kohoamisen 15 minuuttia kesténeen magneettikuvauksen
aikana (eli yhden kuvausjakson aikana), kun kuvantamiseen kaytettiin

3,0 teslan magneettikuvausjérjestelmaa (General Electric Excite, HDx,
ohjelmisto 14X.M5), kun MR-jérjestelman raportoima koko kehon
keskimaardinen ominaisabsorptionopeus (SAR) oli 2,9 W/kg (liittyi
kalorimetrialla mitattuun koko kehon keskimaardiseen arvoon 2,7 W/kg).
Kuvan artefakti

Magneettikuvan laatu voi olla heikentynyt, jos kohdealue on luumenin
sisalla tai noin 50 mm:n pdéssa Zenith Universal Distal Body -graftista, kuten
todettiin ei-kliinisessa testauksessa kdytettdessa T1-painotettua spinkaiku-
ja gradienttikaikupulssisekvenssid 3,0 teslan magneettikuvausjarjestelmassa
(Excite, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, Yhdysvallat). Ndin ollen
magneettikuvauksen parametreja voi olla tarpeen optimoida tamén stentin
huomioimiseksi.

Kuvan artefakti katoaa kaikkia kuvantamislaitteita kaytettaessa valineen
ja tutkimuskohteen vilisen etdisyyden suurentuessa. Paan, kaulan ja
alaraajojen magneettikuvaus voi olla mahdollista ilman kuvien artefakteja.
Kuva-artefakti voi esiintyd kuvattaessa vatsan aluetta ja ylaraajoja. Tama
riippuu laitteen ja tutkimuskohteen vélisesta etéisyydesta.

HUOMAUTUS: Zenith Universal Distal Body -graftia kdytettaessa
magneettikuvauksen kliiniset hyédyt on punnittava toimenpiteen
mahdollista riskid vastaan.

5 MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Haittatapahtumia, jotka liittyvat joko Zenith Universal Distal Body

-laitteeseen tai implantointitoimenpiteisiin ja joita voi ilmeta ja/tai jotka

voivat edellyttaa interventiota, ovat mm. seuraavat:

« altistuminen sateilylle

« amputaatio

- anestesiakomplikaatiot ja niiden jélkeiset ongelmat (esim. aspiraatio)

« aneurysman laajentuma

- aneurysman, laitteen tai punktiopaikan infektio, mukaan lukien absessin
syntyminen, ohimenevé kuume ja kipu

« aneurysmaruptuura ja kuolema

« aortan vauriot, kuten perforaatio, dissekaatio, verenvuoto, ruptuura ja

kuolema

arteriovenoosinen fisteli

avoleikkaus

« embolisaatio (mikro- ja makro-), johon liittyy ohimenevaé tai pysyva
iskemia tai infarkti

« endoleak-vuoto

- endoproteesi: osien vaara sijoitus, osien epatdydellinen paikalleenasetus,
osien liilkkuminen, ompeleen katkeaminen, tukkeuma, infektio, stentin
murtuma, graftimateriaalin kuluminen, laajenema, eroosio, puhkeaminen,
virtaus graftin ympaérilld, vakasen irtoaminen ja korroosio

- haavakomplikaatiot ja niita seuraavat ongelmat (esim. aukeaminen, infektio)

impotenssi

keuhko- ja hengitysteiden komplikaatiot ja niita seuraavat ongelmat

(esim. keuhkokuume, hengityksen vajaatoiminta, pitkittynyt intubaatio)

klaudikaatio (esim. pakara, alaraaja)

komplikaatiot verisuonen sisaédnmenokohdassa, mukaan lukien infektio,

kipu, hematooma, pseudoaneurysma, arteriovenoosinen fisteli

« kuolema

« kuume ja paikallinen tulehdus

- laitteen tai natiivisuonen tukkeuma

lymfan komplikaatiot ja niita seuraavat ongelmat (esim. lymfaattinen fisteli)

maksan vajaatoiminta

« munuaiskomplikaatiot ja niita seuraavat ongelmat (esim. valtimon
tukkeutuma, varjoaineen toksisuus, insuffisienssi, vajaatoiminta)

- neurologiset paikalliset tai systeemiset komplikaatiot ja niita seuraavat
ongelmat (esim. aivohalvaus, ohimeneva iskemiakohtaus, paraplegia,
parapareesi, paralyysi)

« pernan vaurio (esim. infarkti, iskemia)

« raajan iskemia tai neurologiset komplikaatiot (esim. hartiapunoksen
vaurio, klaudikaatio)

« sisdelimen suonen tukkeutuminen

suolistokomplikaatiot (esim. suolentukkeuma, ohimenevé iskemia,

infarkti, nekroosi)

suonen vaurio

sydankomplikaatiot ja niita seuraavat ongelmat (esim. arytmia,

sydaninfarkti, syddmen vajaatoiminta, alhainen verenpaine, kohonnut

verenpaine)

« turvotus

urogenitaaliset komplikaatiot ja ndista johtuvat ongelmat (esim. iskemia,

eroosio, fisteli, pidatyskyvyttomyys, hematuria, infektio)

« valtimoiden tai laskimoiden trombi ja/tai pseudoaneurysma

- vasospasmi tai verisuonitrauma (esim. iliofemoraalisen suonen
dissekoituminen, verenvuoto, ruptuura, kuolema)

« verenvuoto, hematooma tai koagulopatia

5.1Lai liittyvien | p raportointi
Kaikki haittatapahtumat (kliiniset tapahtumat), jotka liittyvat Zenith
Universal Distal Body -laitteeseen, on raportoitava vélittomasti

Cook Medical Australia -yhtiélle. Raportoi tapahtuma soittamalla
paikalliselle Cook Aortic Intervention -edustajalle tai ottamalla yhteytta
laadunvalvontaosastoon numeroon 1800 777 222 (ilmaisnumero
Australiassa) tai numeroon +61 7 3841 1188.

6 POTILAAN VALINTA JAHOITO
(Katso osa 4, Varoif
Zenith Universal Distal Body -koot on valittava tassa asiakirjassa kuvatulla
tavalla ja kaikki osassa 4 esitetyt varoitukset ja varotoimenpiteet on
otettava huomioon.
Laakarin tulee tietaa kaikkien toimenpiteen suorittamiseen kdytettavien
laitteiden pituudet ja halkaisijat, erityisesti silloin kun leikkausta edeltavan
suunnittelun aikaiset mittaukset (halkaisijat/pituudet) eivat ole varmoja.
Nain leikkauksen aikainen toiminta on joustavampaa ja paastaan
helpommin optimaalisiin tuloksiin. Muita potilaan valintaan liittyvia
harkinnanarvoisia seikkoja ovat mm. seuraavat:
« potilaan ika ja elinajan odote
« komorbiditeetit (esim. leikkausta edeltdva sydamen, keuhkojen tai
munuaisten vajaatoiminta, sairaalloinen lihavuus)
potilaan sopivuus avoimeen kirurgiseen korjaukseen
- potilaan anatominen sopivuus endovaskulaariseen korjaukseen
« aneurysmaruptuuran riski verrattuna Zenith Universal Distal Body
-graftilla hoitamiseen liittyvaan riskiin
kyky sietad yleisar alueellista ar iaa tai |
« sisdanmenoon kaytetyn iliofemoraalisen suonen koon ja morfologian
(minimaalinen trombi, kalkki ja kiemuraisuus) oltava yhteensopiva
sisddnmenossa kéytettyjen tekniikoiden ja lisavélineiden kanssa
kéytettdessa 7,7 mm:n (ulkohalkaisija) (20 F) ja 8,5 mm:n (ulkohalkaisija)
(22 F) vaskulaarista sisaanvientiholkkia
« aneurysman anatomia, joka soveltuu endovaskulaariseen korjaukseen,
kuten selitetty edelld osassa 2
« lopullisen hoitopaétoksen tekevat ladkari ja potilas.

javarotoi i )
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7 POTILAAN NEUVONTATIEDOT

Laakarin ja potilaan (ja/tai perheenjésenten) tulisi keskustella timén
endovaskulaarisen laitteen ja toimenpiteen riskeistd ja eduista, mukaan
lukien:

« endovaskulaarisen ja kirurgisen korjauksen riskit ja erot

« perinteisen avoimen kirurgisen korjauksen potentiaaliset edut

- endovaskulaarisen korjauksen potentiaaliset edut

- mahdollisuus, ettd aneurysma vaatii myéhemmin intervention tai
avoimen korjausleikkauksen ensin tehdyn endovaskulaarisen korjauksen
jalkeen.

Endovaskulaarisen korjauksen riskien ja hyGtyjen liséksi ladkarin on
arvioitava potilaan sitoutuminen ja myontyvyys leikkauksen jalkeiseen
tarvittavaan seurantaan turvallisten ja tehokkaiden jatkotulosten
saamiseksi. Alla on lueteltu muita endovaskulaarisen korjauksen jélkeisiin
odotuksiin liittyvid aiheita, joista voi keskustella potilaan kanssa:

« Endovaskulaaristen graftien pitkaaikaista toimintakykya ei ole selvitetty.
Potilaille tulee selvittaa, ettd endovaskulaarinen hoito vaatii elinikaista ja
saannollistd terveydentilan ja endovaskulaarisen graftin seurantaa.
Potilaita, joilla on spesifisia kliinisia 16ydéksié (esim. endoleak-vuotoja,
laajenevia aneurysmia tai muutoksia endovaskulaarisen graftin
rakenteessa tai asennossa) tulisi seurata tehostetusti. Osassa 11,

isohjeet ja toi pi jélkeinen seuranta, on annettu
tarkempia seurantaa koskevia ohjeita.

« Potilaita tulisi valistaa seuranta-aikataulun noudattamisen tarkeyden
suhteen, seka ensimmaisend vuonna etta vuosittain sen jalkeen. Potilaille
tulisi kertoa, etté saannollinen ja johdonmukainen seuranta on erittdin
tarkeda vatsa-aortan aneurysmien (AAA) tai torakoabdominaalisten
aortan aneurysmien (TAAA) endovaskulaarisen hoidon turvallisuuden ja
tehokkuuden kannalta. véhintaan edellytetadan vuosittaista kuvantamista
ja rutiininomaista toimenpiteen jalkeisen seurannan noudattamista, ja
tata on pidettava sitoutumisena potilaan elinikdisen terveyden ja
hyvinvoinnin kannalta.

« Laakarien on kerrottava kaikille potilaille, ettd on tarkeaa kaantya heti
ladkarin puoleen, jos potilas kokee merkkeja raajan tukkeutumisesta,
aneurysman laajenemisesta tai ruptuurasta. Graftin saaneen raajan
tukkeutumisen merkkeja ovat kipu lonkassa (lonkissa) tai jalassa (jaloissa)
kévelyn tai levon aikana tai jalan vérittomyys tai viileys. Aneurysman
repeama voi olla oireeton, mutta yleensa sen oireita ovat kipu,
tunnottomuus, heikkous jaloissa, miké tahansa selké-, rinta-, vatsa- tai

Proksimaalinen

Distaalisen

nivuskipu, heitehuimaus, py6rtyminen, nopea sydamensyke tai akillinen
heikkous.

8 PAKKAUSTYYPPIJA PAKKAUSKOOT

8.1 Yleista
Zenith Universal Distal Body toimitetaan STERILE (STERIILINA)
(100-prosenttinen eteenioksidi) avattavissa pusseissa (sisapussi steriili).
Tama laite on tarkoitettu vain potilaskohtaiseen kéyt . Alé kaytd
uudelleen, kisittele uudelleen tai steriloi uudelleen tdman laitteen
n osaa. Uudelleenkéyttd, uudelleenkasittely tai uudelleensterilointi
taa laitteen rakenteellista eheytta ja/tai johtaa laitteen
n, joka voi puolestaan johtaa potilaan vammautumiseen,
sairauteen tai kuolemaan.
Uudelleenkayttd, uudelleenkasittely tai uudelleensterilointi voivat aiheuttaa
myos laitteen kontaminaatioriskin ja/tai aiheuttaa potilaan infektion tai
risti-infektion, mukaan lukien mm: infektiotaudin/infektiotautien siirtymisen
potilaasta toiseen. Laitteen kontaminoituminen voi aiheuttaa potilaan
loukkaantumisen, sairastumisen tai kuoleman.
Tarkista laite ja pakkaus varmistaaksesi, etta kuljetuksen aikana ei ole
syntynyt vaurioita. Tétd laitetta ei saa kédyttda, jos se on vaurioitunut tai
sterilisaatioaidake on vahingoittunut tai rikkoutunut. Jos naita ilmenee,
palauta laite William A. Cook Australia Pty Ltd. -yhtiélle.
Etiketti sis: laitteen koodin, toimitetut komponentit, viimeisen
kayttopaivamaaran ja sailytysvaatimukset, joita on noudatettava kyseisen
laitteen osalta.
« Laite on ladattu 7,7 mm:n (ulkohalkaisija) (20 F) sisaénvientiholkkiin.
« Holkin pinta on kasitelty hydrofiilisella paallysteelld, joka hydratoituessaan
tehostaa jaljitettavyytta.
- Laite sisaltaa karjen suojuksen (karjen paa), neulan kannan suojuksen
(kahvan péa) ja kuljetusmandriinin (kahvan paa), jotka on poistettava
ennen kéyttoa.

8.2 Laitteen koot ja koon

8.2.1 Laitevaihtoehdot

Zenith Universal Distal Body- endovaskulaarisen graftin tuotekoodi on
UNIBODY-[D1]-[L1]. Kaikki Zenith Universal Distal Bodyn graftivaihtoehdot
on lueteltu tassa:

T koodi lapimitta Pituus haaran halkaisij F-koko (sisahalk Pituus
UNIBODY-22-81 22mm 81 mm 11 mm 20F 6,7mm /77 mm 40cm
UNIBODY-22-98 22mm 98 mm 11 mm 20F 6,7mm /7,7 mm 40 cm
UNIBODY-22-115 22mm 115 mm 11 mm 20F 6,7mm /7,7 mm 40 cm
UNIBODY-22-132 22mm 132 mm 11T mm 20F 6,7mm /77 mm 40cm
UNIBODY-24-81 24 mm 81 mm 12mm 20F 6,7mm/77 mm 40 cm
UNIBODY-24-98 24 mm 98 mm 12mm 20F 6,7mm /7,7 mm 40cm
UNIBODY-24-115 24mm 115 mm 12mm 20F 6,7mm /7,7 mm 40 cm
UNIBODY-24-132 24 mm 132 mm 12mm 20F 6,7 mm /7,7 mm 40 cm

8.2.2 Kokosuositukset

2-4 mm:n puristustiukkuus, yhdessa véhintdan kahden stentin mittaisen
paallekkaisyyden kanssa, on tyypillinen kaytettaessa distaalista,
haarautuvaa, endovaskulaarista graftia proksimaalisen komponentin kanssa
komponentin irtoamisriskin pienentamiseksi.

9 KLIINISET KAYTTOTIEDOT

9.1 Léékaérin koulutus

HUOMIO: Verisuonikirurgisen ryhmaén tulee aina olla saatavilla
impl. innin ja uusien inter iotoi iteiden aikana silta
varalta, ettd on tehtéva avoin korjausleikkaus.

HUOMIO: Zenithin Universal Distal Body -graftia saavat kayttaa
vain ladkarit ja tyoryhmat, jotka ovat saaneet koulutuksen aortan
kniikoihin ja tdiman laitteen kdytto
Zen Universal Distal Body
reille ovat:

-graftia kayttaville la.
Potilaan valinta:

« vatsa-aortan aneurysmien (AAA) tai torakoabdominaalisten aortan
aneurysmien (TAAA) luonnollisen kehittymisen ja endovaskulaariseen
aneurysman korjaukseen liittyvien komorbiditeettien tuntemus

« radiografisten kuvien tulkitsemisen, laitteen valinnan ja kokojen tuntemus

- monitieteellinen hoitotiimi, jonka jasenilld on yhdessa kokemusta
seuraavista toimenpiteista:

« reisilaskimon avaus, arteriotomia ja korjaus

« perkutaaniset sisaanvienti- ja sulkemistekniikat

- ei-selektiiviset ja selektiiviset johdin- ja katetritekniikat

« fluoroskopia- ja angiografiakuvien tulkinta

« embolisaatio

- angioplastia

« endovaskulaarisen stentin asetus

- radiografisen varjoaineen asianmukainen kaytté

« sateilyaltistuksen minimointimenetelmat

« tarvittavien potilaan seurantamenetelmien asiantuntemus

9.2 Tarkastus ennen kéyttoa

Tarkista laite ja pakkaus varmistaaksesi, ettd kuljetuksen aikana ei ole
syntynyt vaurioita. Tata laitetta ei saa kdyttad, jos se on vaurioitunut

tai sterilisaatioaidake on vahingoittunut tai rikkoutunut. Mikali laite on
vahingoittunut, 4l kayta sita. Palauta se Cook Medical Australia -yhtiolle.
Varmista ennen kdyttoa, etta toimitettu laite (koko) sopii potilaalle,
vertaamalla laitetta ladkarin potilaskohtaiseen hoitoméaraykseen. Varmista
myos, ettd viimeinen kdyttopaivamaara ei ole mennyt ja etté laitetta on
sailytetty laitteen etikettiin painettujen sailytysolosuhteiden mukaisesti.
Laitetta on kéytettéva yhdessa seuraavissa osissa mainittujen materiaalien
ja laitteiden kanssa.

9.3 Tarvittavat materiaalit

(Eisisdlly jdrjestelmddn)

Seuraavia tuotteita suositellaan Zenith Universal Distal Body -graftin
implantoinnin avuksi: Katso tietoja naista tuotteista kunkin tuotteen
kéyttoohjeista.

- digitaalisen angiografian mahdollistava fluoroskooppi (C-kaari tai kiintea
yksikké)

- varjoaine

« ruisku

« heparinoitu keittosuolaliuos

« steriileja sideharsoja.

9.4 Suositellut laitteet
(Eisisdlly jdrjestelmddn)
« 0,035 tuuman (0,89 mm), erityisen jaykka johdin, 260 cm; esimerkiksi:
iykat Cook Lunderquist -johtimet (LES)
- vakiotyyppinen 0,035 tuuman (0,89 mm) johdin esimerkiksi:
« Cook 0,035 tuuman (0,89 mm) tuuman johtimet
« Cook Nimble™ -johtimet
« Muovauspallot esimerkiksi:
« Cook Coda® -pallokatetri
- Sisaanvientisarjat; esimerkiksi:
« Cook Check-Flo® -sisaanvientisarjat
« Cook Extra Large Check-Flo® -sisadnvientisarjat
« Mittakatetri, esimerkiksi:
« Cook Aurous® Centimetre -mittakatetrit
« Angiografiakatetreja, joissa rontgenpositiivinen kérki, esimerkiksi:
« Cook angiografinen katetri, Beacon®-karki
« Cook Royal Flush -katetri, Beacon °-karki
« Sisaanmenoneulat esimerkiksi:
« yhden seindméan Cook-sisdédnmenoneulat

10 KAYTTOOHJEET
Lue ennen Zenith Universal Distal Body -graftin kdyttoa tama
kayttoohjesuositukset sisaltava kirjanen. Seuraavat ohjeet siséltavat
laitteen asetuksen perusohjeet. Seuraavia toimenpiteité saatetaan joutua
muuntamaan. Ndma ohjeet on tarkoitettu ldakarin ohjeistukseen eivatka ne
korvaa ladkarin omia paatoksia.
Suositeltu yleinen implantointijérjestys on:

1. Zenith proksimaalinen runkografti

2. padllystetyt sisdelinstentit

3. Universal Distal Body -grafti

4. graftin kontralateraalinen iliakaalinen lahjeosa tai iliakaalinen laite

5. graftin ipsilateraalinen iliakaalinen lahjeosa tai iliakaalinen laite

10.1 Yleisia kdyttotietoja

Zenith Universal Distal Body -graftin kdyton yhteydessa tulee kayttaa
vakiotekniikoita valtimoiden sisaanvientiholkkien, ohjauskatetrien,
angiografisten katetrien ja johdinten sijoittamista varten. Zenith Universal
Distal Body -grafti on yhteensopiva 0,035 tuuman (0,89 mm) (halkaisija)
johdinten kanssa.

Endovaskulaarisen stentin asentaminen on kirurginen toimenpide

ja verenvuotoa voi ilmeté useista syista. Néma edellyttavat toisinaan
interventiota (transfuusio mukaan lukien) haitallisten lopputulosten
vélttamiseksi. On térkeéd seurata hemostaasiventtiilista tulevaa
verenvuotoa koko taman toimenpiteen ajan. Tdma on erityisen
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merkityksellista harmaan asettimen manipuloinnin aikana ja sen jélkeen.
Jos verenvuoto on liiallista harmaan asettimen poistamisen jalkeen, harkitse
tayttamattoman muovauspallon tai siséanvientijérjestelman laajentimen
sijoittamista venttiilin sisadn. Tama vahentéa vuotoa.

10.2 Ennen implanttia tehtédva arviointi
Tarkista, ettd suunnitteluvaiheessa on valittu oikea laite.

10.3 Potilaan valmistelu

1. Tee anestesia, antikoagulaatio ja elintoimintojen tarkkailu sairaalan
kéytantsjen mukaisesti.

2. Aseta potilas kuvantamispéydalle, jolloin voidaan nahda lapivalaisussa
aortan kaaresta femoraalisiin bifurkaatioihin.

3. Mene molempiin reisivaltimoihin tavanomaisella leikkaustekniikalla tai
perkutaanisella tekniikalla.

4. Maarita riittavd proksimaalinen ja distaalinen vaskulaarinen kontrolli
molemmille reisivaltimoille.

10.4 Lai Imistel
1. Poista mustanapainen kuljetusmandriini (sisakanyylista), kanyylin
suojaputki (sisakanyylistd) ja laajentimen karjen holkki (laajentimen
kérjesta). Poista Peel-Away® -holkki hemostaasiventtiilin takaosasta.
Katso kuva 5.

. Kohota jarjestelman karked ja huuhtele hemostaasiventtiilin hanan ldpi
heparinisoidulla keittosuolaliuoksella, kunnes nestetta tulee karjen
huuhtelu-urasta. Katso kuva 6. Anna taysi 20 mL:n huuhteluliuos
injektiona laitteen lapi. Lopeta ruiskutus ja sulje liitinletkun hana.

. Kiinnita sisakanyylin kantaan ruisku, jossa on heparinisoitua

keittosuolaliuosta. Kohota jarjestelman kérkea ja huuhtele, kunnes

nestettd tulee laajentimen karjesta. Katso kuva 7.

Liota sideharso keittosuolaliuoksessa ja pyyhi silld Flexor-

sisaanvientiholkki hydrofiilisen paallysteen aktivoimiseksi. Anna holkin

liuota vedessa.
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10.5 Sisaa i veri: jaangiografia
1. Punktioi valitut yhteiset reisivaltimot vakiotekniikkaa ja 18 tai 19 UT: n
kokoista valtimoneulaa kdyttéen. Vie punktion jélkeen sisdan:

« johtimet - vakiotyyppinen 0,035 tuuman (0,89 mm) halkaisija, pituus
260 cm, pehmytkéarkinen johdin

« Sopivankokoiset holkit (esim. 2,0 mm:n sisahalkaisija (6 F) tai 2,7 mm:n
sisdhalkaisija (8 F))

« huuhtelukatetri (usein rontgenpositiivisia mitoituskatetreja — esim.
Centimetre-mitoituskatetri tai Straight Flush -katetri)

. Suorita angiografia tarpeen mukaan, jotta voit tunnistaa sisusvaltimon,
ylemman suolilievevaltimon ja munuaisvaltimoiden sijainnit ja aortan
bifurkaation.

HUOMAUTUS: Jos lédpivalaisuangulaatiota kdytetaan kulmallisen kaulan

kanssa saattaa olla tarpeen tehda angiogrammeja erilaisia projektioita

kayttamalla.

N

10.6 Proksi li laitteid, i
1. Implantoi kaikki tarvittavat proksimaaliset graftit (esimerkiksi Zenith
t-Branch tai Zenith Fenestrated AAA- endovaskulaariset graftit). Katso
valmistelu- ja asennusohjeet ndiden laitteiden kdyttoohjeista.

10.7 Zenith Universal Distal Body -graftin sijoittaminen
1. Varmista, ettéd asennusjarjestelma on huuhdeltu heparinoidulla

keittosuolaliuoksella ja etta jarjestelmastd on poistettu kaikki ilma.

2. Anna tarvittaessa systeemistd hepariinia. Huuhtele jokainen katetri ja/tai
pyyhi johdin aina vaihdon jalkeen.

HUOMAUTUS: Tarkkaile potilaan koagulaatiotilaa koko toimenpiteen ajan.
3. 0,035 tuuman (0,89 mm) jéykka johdin, vahintaan 260 cm pitka, on oltava

paikallaan ipsilateraalisella puolella asennusjérjestelman ohjaamiseksi
aorttaan. Pidd johdin paikallaan.
estelmd ennen sisadnvientia potilaan vatsan
paalle lapivalaisulla, joka auttaa suuntaamisessa ja kohdistamisessa.

Hemostaasiventtiilin sivuhaara voi toimia ulkoisena viitteena

kontralateraalisen haaran réntgenpositiiviselle merkille.

. Vie asennusjarjestelmaa johdinta pitkin, kunnes kontralateraalinen
haara sijaitsee kontralateraalisen yhteisen lonkkavaltimon alkukohdan
ylapuolella hieman anteriorisesti. Jos kontralateraalisen haaran
réntgenpositiivista merkkia ei ole kohdistettu oikein, pyérita koko
jarjestelmad, kunnes se on sopivalla paikalla puolivélissé lateraalista ja
anteriorista asentoa kontralateraalisella puolella.

HUOMAUTUS: Zenith Universal Distal Body -asennusjérjestelma ei mene

sen holkin |api, jota kdytetaan proksimaalisen rungon asentamiseen.

Proksimaalisen rungon asentamiseen kaytettava holkki on poistettava

ennen Zenith Universal Distal Body -asennusjarjestelman si

HUOMIO: Ald muuta johti I

sisddnviennin aikana.

HUOMIO: Muista pydrittaa kaikkia jarjestelmén osia yhdessa

(ulkoisesta holkista sisempéan kanyyliin), jotta valtytaa

| kulaarisen graftin jarjestelmai
pyoritettdessa.

6. Varmista johtimen sijainti rinta-aortassa.

7. Suorita angiogrammi varmistaaksesi sijainnin ja suunnan, mukaan lukien:
- paallekkaisyysaste proksimaalisen rungon kanssa (vahintaan 2 stenttia)
« kontralateraalisen haaran sijainti (kontralateraalisella puolella ja

hieman anteriorisesti) ja proksimaalisesti aortan bifurkaation suhteen.

8. Varmista, ettd Captor-hemostaasiventtiili on kdannetty Auki-asentoon.

HUOMAUTUS: Captor-hemostaasiventtiilid tulee kdantaa vain sen verran,

ettd se pysahtyy ja Auki-/Kiinni-merkit ovat oikein kohdistettuja. Al& kasnna

Captor-hemostaasiventtiilia liikaa, koska liika kadntdminen vaurioittaa

venttiilid. Tamd voi johtaa merkittavaan verenhukkaan.

9. Stabiloi harmaa asetin (asennusjarjestelman varsi) ja ala veta
ulkoholkkia ulos. Vapauta kaksi ensimmaistd stenttia vetamalla holkkia
taaksepain samalla kun tarkkailet laitteen sijaintia. Jatka asentamista,
kunnes kontralateraalinen haara on asennettu tdysin paikalleen.

HUOMAUTUS: Distaalisen kaksihaaraisen rungon kontralateraalisessa

haarassa kdytetaan rastia maarittamaan kontralateraalisen haaran

anteriorinen/posteriorinen suunta. Sité ei ole tarkoitettu kohdistumaan
samaan suuntaan proksimaalisessa rungossa olevan anteriorisen rastin
kanssa.

Eal
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10. Vie kontralateraalinen katetri ja johdin yhteiseen lonkkavaltimoon,
tasoon, joka on lyhyen kontralateraalisen haaran alla, ja manipuloi
sitten johdin kontralateraaliseen haaraan ja Zenith Universal Distal Body
-graftiin. AP- ja vinot ldpivalaisukentéat voivat auttaa laitteen kanyloinnin
varmistamisessa.
. Vie angiografinen katetri graftin runkoon. Suorita angiografia ja vahvista
oikea asema Zenith Universal Distal Body -graftin sisalld. Vie katetri
kohtaan, jossa Zenith Universal Distal Body -graftin proksimaalipaa
kiinnittyy asettimeen.
Poista turvalukko mustasta laukaisulangan vapautusmekanismista.
Veda lapivalaisussa vapautusmekanismi pois kahvasta poistaaksesi
laukaisulangan ja vapauttaaksesi graftin proksimaalisen liitososan.
Poista se sille tarkoitetun aukon kautta sisakanyylin paalta. Katso kuva 8.
HUOMAUTUS: Distaalinen stentti on edelleen kiinni distaalisen
laukaisulangan varassa.
HUOMAUTUS: Jos tunnet vastusta tai huomaat jarjestelman taipuvan,
laukaisulanka on kirealld. Liiallinen voiman kéytt6 voi muuttaa graftin
sijaintia. Jos huomaat liiallista vastusta tai asennusjérjestelma siirtyy, lopeta
jaarvioi tilanne.
HUOMAUTUS: Cook-tuotespesialistin teknista tukea voidaan saada
ottamalla yhteytta paikalliseen Cook-edustajaan.
HUOMIO: Varmista laukaisulangan poistamisen ja sen jalkeen tehtdvéin
asettamisen aikana, etta sisaanvientiin kdytettava johdin ulottuu
riittavasti aortan kaareen.

12.

Kkaali 1ahi.

10.8 Graftin j
(kontralateraalinen) asettaminen
1. Katso sen graftin iliakaalisen lahjeosan tai iliakaalisen laitteen
kéyttoohjetta, joka on valittu sijoitettavaksi Zenith Universal Distal Body
-graftin kontralateraaliselle puolelle.

10.9 Loput Zenith Universal Distal Body -graftin

asettamisesta
1. Veda Zenith Universal Distal Body -holkin loppuosa pois, jolloin
ipsilateraalinen haara paljastuu.

. Poista turvalukko valkoisesta laukaisulangan vapautusmekanismista.
Veda vapautusmekanismi pois kahvasta poistaaksesi laukaisulangan
javapauttaaksesi endovaskulaarisen graftin distaalisen paan
asennusjarjestelmasta. Poista se sille tarkoitetun aukon kautta laitteen
sisakanyylin paalta.

. Poista harmaa asetin ja laajentimen karki yhtend yksikkona vetamalla

sisakanyylistd. Pida johdin ja holkki paikallaan.

Sulje Captor-venttiili heti sen jélkeen, kun harmaa asetin ja laajentimen

karki on poistettu.

HUOMAUTUS: Captor-hemostaasiventtiilid tulee kdantaa vain sen verran,

iinni-merkit ovat oikein kohdistettuja. Al4 kddnna

ikaa, koska liika kdantdminen vaurioittaa

N
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Katso sen graftin iliak 1 lahjeosan tai iliak 1 laitteen kayttoohjetta,
joka on valittu sijoitettavaksi Zenith Universal Distal Body -graftin
ipsilateraaliselle puolelle.

10.11 Lopullinen angiogrammi

Aseta angiografinen katetri juuri siséelinten valtimoiden tason ylapuolelle.
Varmista angiografialla, etta kaikki valtimot ovat auki ja etta endoleak-
vuotoja ei ole. Jos endoleak-vuotoja tai muita ongelmia havaitaan, korjaa
tilanne sopivalla tavalla.

10.12 Zenith Universal Distal Body -graftin muovaaminen
(valinnaista)

1. Valmistele muovauspallo seuraavasti:

« huuhdo langan luumen heparinoidulla keittosuolaliuoksella.

« poista kaikki ilma pallosta.

. Valmistele muovauspallon sisadnvienti avaamalla Captor-
hemostaasiventtiili kaantamalld sita vastapaivaan.

3. Vie muovauspallo johdinta pitkin ja asennusjérjestelman
hemostaasiventtiilin Iapi paallekkdisen osan tasolle. Pidd holkki oikeassa
asennossa.

HUOMAUTUS: Captor-hemostaasiventtiilid voidaan hyédyntaa hemostaasin
apuna kaantamalla se my6tapaivaan “Kiinni”-asentoon.

HUOMAUTUS: Captor-hemostaasiventtiilin pitdisi aina olla "Auki’-
asennossa, kun muovauspalloa sijoitetaan uudelleen.

4. Tayta muovauspallo laimennetulla varjoaineella (valmistajan ohjeiden
mukaisesti) proksimaalisen laitteen ja Zenith Universal Distal Body
-graftin véliselld paallekkaisella alueella. Aloita proksimaalisesta paasta
jasiirry distaaliseen suuntaan.

HUOMAUTUS: Al4 téytd muovauspalloa graftin ulkopuolella.
HUOMAUTUS: Noudata varovaisuutta, kun manipuloit muovauspalloa
sisdelinten stenttien ldhelld (jos n&ita on).

HUOMAUTUS: Varmista, etta pallo on tyhjentynyt taysin ennen sen
asettamista uudelleen paikalleen.

5. Vedd muovauspallo paallekkaiseen kohtaan ipsilateraalisessa haarassa ja
taytd se. Veda distaaliseen kiinnityskohtaan ja téyta se.

HUOMIO: Palloa ei saa tayttaa iliakaalisessa suonessa graftin
ulkopuolella.

6. Tyhjennd ja poista muovauspallo. Siirrd muovauspallo
kontralateraaliseen johtimeen ja kontralateraalisen iliakaalisen lahjeosan
asennusjarjestelmaan. Vie muovauspallo kontralateraalisen haaran
paallekkaiseen kohtaan ja tayta se.

HUOMIO: Varmista, ettd pallo on tyhjentynyt tdysin ennen sen
asettamista uudelleen paikalleen.

7. Vedd muovauspallo kontralateraalisen iliakaalisen lahjeosan / suonen
distaaliseen kiinnityskohtaan ja tayta se.

HUOMIO: Palloa ei saa tayttaa iliakaalisessa suonessa graftin
ulkopuolella.

8. Poista muovauspallo ja vaihda se angiografiseen katetriin toimenpiteen
loppuun suorittamisen arviointiin tarvittavien angiogrammien
ottamista varten.

9. Korjaa suonet ja sulje sisaanvientikohdat tavanomaisella kirurgisella
menetelmalla.

N}
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11 KUVANTAMISOHJEET JA TOIMENPITEEN JALKEINEN
SEURANTA

11.1 Yleista

Endovaskulaaristen graftien pitkaaikaista toimintakykya ei ole selvitetty.
Potilaille tulee selvittad, ettd endovaskulaarinen hoito vaatii elinikaista ja
saannollista terveydentilan ja endovaskulaarisen graftin seurantaa. Potilaita,
joilla on spesifisia kliinisia [6ydoksia (esim. endoleak-vuodot, laajenevat
aneurysmat tai muutoksia endovaskulaarisen graftin rakenteessa tai
paikassa) tulee tarkkailla tehostetusti. Potilaita tulisi valistaa seuranta-
aikataulun noudattamisen tarkeyden suhteen, sekd ensimmdisend vuonna
ettd vuosittain sen jélkeen. Potilaille tulisi kertoa, ettd saanndllinen ja
johdonmukainen seuranta on erittdin tarkeaa vatsa-aortan aneurysmien
ja torakoabdominaalisten aortan aneurysmien endovaskulaarisen hoidon
turvallisuuden ja tehokkuuden kannalta.

Laakareiden tulisi arvioida potilaat tapauskohtaisesti ja maarata

seuranta kunkin potilaan tarpeiden ja olosuhteiden mukaan. Suositeltu
kuvantamisaikataulu on esitetty Tauluk 11.1. Tamén aikataulun
noudattaminen on vdhimmadisvaatimus potilaan seurannassa ja sita tulee
noudattaa silloinkin, kun kliinisia oireita (esim. kipua, tunnottomuutta,
heikkoutta) ei ilmene. Potilaita, joilla on spesifisia kliinisia |6ydoksia (esim.
endoleak-vuodot, laajenevat aneurysmat tai muutoksia stenttigraftin
rakenteessa tai paikassa) tulee seurata tiheammin.

Vuosittaiseen kuvantamisen seurantaan pitad kuulua vatsan radiografiat
ja sekd varjoaineelliset ettd varjoaineettomat TT-tutkimukset. Jos
munuaiskomplikaatiot tai muut tekijat estavat varjoaineiden kayton,
voidaan kéyttaa vatsan radiografiaa, varjoaineetonta TT-kuvausta ja
dupleksiultradanta.

« Varjoaineellisen ja varjoaineettoman TT-kuvantamisen yhdistelmalla
saadaan tietoja aneurysman lapimitan muutoksista, endoleak-vuodoista,
avoimuudesta, kiemuraisuudesta, taudin etenemisests, kiinnityskohdan
pituudesta ja muista morfologisista muutoksista.

« Vatsan radiografioilla saadaan tietoa laitteen tilasta (osien irtoamisesta,
stentin murtumasta ja piikkien irtoamisesta).

« Dupleksiultradgénikuvantamisella voidaan saada tietoa aneurysman
lapimitan muutoksesta, ulkopuolisesta endoleak-vuodosta,
avoimuudesta, mutkikkuudesta ja taudin etenemisestd. Téassa tilanteessa
tulee tehda varjoaineeton TT-kuvaus, jota voidaan kayttaa yhdessa
ultraddnen kanssa. Ultradanikuvaus saattaa olla vahemman luotettava ja
herkka diagnostinen menetelma kuin TT-kuvaus.

luk 11.1 luetellaan kuvantami: nan vahimmaisvaatimukset
potilaille, joissa on Zenith Universal Distal Body -grafti. Jos potilaan tila vaatii
tehovalvontaa, hinelle on tehtéva arviointeja vihimmaisseurantakertojen
valilla.

T:

Taulukko 11.1 iteltu ik lu endograftipotilaille
Vatsan
Angiogrammi TT ré vat
Ennen toimenpidetta X! X'
Toimenpiteen aikana X
Ennen kotiutusta (7 pdivéan kuluessa) X234 X
1 kuukausi X234 X
6 kuukautta D Siad X
12 kuukautta (vuosittain sen jélkeen) X4 X
"Potilas on kuvattava 6 kuukauden kul ennen toimenpidettd.
2Dupleksiultraddntd voidaan kdyttdd potilailla, joilla on munuaisten vajaatoiminta tai joille ei muista syistd voi tehdd varjoaineellista TT-k ta. Ul

yhteydessd suositellaan liscksi kéytettdvdn varjoaineetonta TT-kuvausta.
3TT-kuvausta suositellaan joko ennen kotiutusta tai 1 kuukausi sen jdlkeen.

4Jos tyypin | tai lll endoleak-vuoto, suositellaan viiliténtd interventiota ja liséiseurantaa intervention jélkeen. Katso osaa 11.6, Lisdseuranta ja -hoito.

11.2 TT-suositukset

Kuvasarjojen tulee siséltaa kaikki perakkaiset kuvat siten, etts leikkeet ovat mahdollisimman ohuita (< 3 mm). ALA tee paksuja leikkeitd (> 3 mm) tai jatd
pois perakkdisia TT-kuvasarjoja, koska tama estaa tarkat anatomiset ja laitteen vertailut ajan mittaan. Kun kéytat monivaiheskannausta, poydéan asemien on

tasmattava.

Varjoaineeton ja varjoaineellinen tehostettu perus- ja seurantakuvaus ovat tarkeitd potilaan tilan optimaalisen tarkkailun kannalta. On tarkead seurata

hyvéksyttavia kuvantamiskaytantc

T-tutkimuksessa. Taulukko 11.2 antaa esimerkkeja hyvaksyttavista kuvantamisprotokollista.

Taulukko 11.2 Hyvaksyttavat kuvantamisprotokollat

Varjoaineeton

Varjoaineellinen

IV-varjoaine Ei

Kylla

Hyvaksyttavat koneet
yli 40 sekuntiin

Spiraali-TT tai suuritehoinen MDTT, joka kykenee

Spiraali-TT tai suuritehoinen MDTT, joka kykenee
yli 40 sekuntiin

Ruiskeen maara ei kdytettavissa 150 ml
Injektionopeus ei kdytettavissa >2,5ml/s
Injektiomuoto ei kdytettavissa Virta

Boluksen ajoitus ei kdytettavissa

Testibolus: SmartPrep, C.A.R.E. tai vastaava

Kuvattava alue - alku Olkaluun paa

Olkaluun paa

Kuvattava alue - loppu Proksimaalinen reisiluu

Proksimaalinen reisiluu

Kollimaatio <3mm <3mm

Rekonstruktio 2,5 mm koko alueella - pehmed algoritmi 2,5 mm koko alueella - pehmed algoritmi
Aksiaalinen kaksoiskuvakentta 32cm 32cm

Injektion jalkeiset sarjat Eiyhtaan Ei yhtdan

11.3 Vatsan rontgenkuvat

Seuraavat kuvakentét vaaditaan:

« Neljé kuvaa: seléllaan-frontaali (AP), poydan poikki lateraalinen, 30 asteen
LPO ja 30 asteen RPO napa keskella.

« Merkitse muistiin pdydén ja detektorin valinen etéisyys ja kayta samaa
etdisyyttd kaikille myohemmille tutkimuksille.

Varmista, etta laite ndkyy kokonaan kussakin yksittdisessa kuvaformaatissa

pituussuunnassa.

Jos laitteen eheydesta on mitadn epailyksia (esim. taittuminen, stentin

murtumat, komponentin suhteellinen liikkuminen), on suositeltavaa kayttaa

suurennettuja nakymia. Hoitavan ldakarin tulee arvioida kuvista laitteen

kunto (koko laitteen pituus, komponentit mukaan lukien) kdyttamalla apuna

2-4-kertaista suurennusta.

11.4 Ultradani

Ultrad@nikuvaus voidaan suorittaa varjoaine-TT: n sijasta, kun potilaaseen

liittyvat seikat estavat varjoaineen kdyton (HUOMAUTUS: Kuvantaminen

rajoittuu vatsa-aorttaan). Ultradanté voidaan kéyttaa yhdessa
varjoaineettoman TT:n kanssa. Taydellinen aorttadupleksi on videoitava,
jotta nahdaan aneurysman suurin lapimitta, endoleak-vuodot, stentin
avoimuus ja stenoosi. Videofilmin tulisi sisaltaa seuraavat tiedot:

« Vatsa-aortasta on hankittava poikittais- ja pitkittaiskuvat, joissa ndkyvat
sisusvaltimo, suolilievevaltimo ja munuaisvaltimot iliakaalisiin
bifurkaatioihin asti. Kuvista maaritetaan mahdolliset endoleak-vuodot
varivirtaus- ja varivoima-Dopplerilla (jos kaytettavissa).

« Jos epaillaén endoleak-vuodon mahdollisuutta, se on vahvistettava
spektrianalyysilla.

« Suurimmasta aneurysmasta tulisi ottaa poikittais- ja pitkittaiskuvat.

11.5 Magneettikuvauksen (MRI) turvallisuus ja
yhteensopivuus

Katso magneettikuvauksen turvallisuutta ja yhteensopivuutta koskevat
tiedot osasta 4.4.

11.6 Lisdseuranta ja -hoito
Tehostettu seuranta ja mahdollinen hoito on suositeltavaa seuraavissa
tapauksissa:

« aneurysmat, joissa on |-tyypin endoleak-vuotoja

- aneurysmat, joissa lll-tyypin endoleak-vuotoja

« aneurysman laajeneminen, = 5 mm enimmadishalkaisijasta (endoleak-

tilasta riippumatta)
- laitteen liilkkuminen
« riittamaton tiivis kiinnityspituus
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Uutta interventiota tai avoleikkaukseen siirtymista harkittaessa on

otettava huomioon hoitavan ldakérin mielipide yksittéisen potilaan
komorbiditeeteistd, odotettavissa oleva elinaika ja potilaan henkilokohtaiset
valinnat. Potilaalle tulee kertoa, etta myohemmat uudet interventiot,
mukaan lukien katetria kdyttava interventio ja avoleikkaus, ovat mahdollisia
endograftin sijoittamisen jalkeen.



FRANCAIS

ENDOPROTHESE VASCULAIRE ZENITH® UNIVERSAL
DISTAL BODY

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.

Plusieurs modes d’emploi s’appliquent a la ligne de produits Zenith. Ce
mode d’emploi décrit 'endoprothése vasculaire Zenith Universal Distal
Body. Pour obtenir des informations sur d’autres dispositifs Zenith,
veuillez consulter le mode d’emploi approprié.

1 DESCRIPTION DU DISPOSITIF

1.1 Description globale du dispositif

L'endoprothése vasculaire Zenith Universal Distal Body (Zenith Universal
Distal Body) se compose d'un implant chargé dans un systéme de largage.
Le dispositif est congu pour étre utilisé en association avec d'autres
endoprothéses proximales Zenith (par exemple, le dispositif endovasculaire
Zenith® t-Branch (t-Branch) ou I'endoprothése vasculaire Zenith®
Fenestrated AAA (ZFEN-P)) et les endoprothéses de jambage iliaque (par
ex., le jambage iliaque d’endoprothese vasculaire Zenith® Flex AAA ou le
jambage iliaque Zenith Spiral-Z AAA). Voir Figure 1. Selon les tests réalisés,
le dispositif a une durée de vie fonctionnelle de dix ans.

1.2Implant

L'implant Zenith Universal Distal Body est une endoprothése vasculaire
bifurquée avec un jambage iliaque homolatéral long et un jambage iliaque
controlatéral court. l'endoprothése est fabriquée dans un tissu polyester
tissé, cousu a des Cook Z-Stents® en acier inoxydable auto-expansibles &
l'aide d'une suture en polyester tressé et polypropyléne monofilament,

et forme une voie destinée a exclure 'anévrisme du débit sanguin.
L'endoprothése est entiérement prothésée afin d'assurer la stabilité

etla force d’expansion nécessaires pour ouvrir sa lumiére pendant le
déploiement. Voir Figure 2.

L'endoprothése Zenith Universal Distal Body est congue pour fonctionner
comme un systéme modulaire en association avec d'autres dispositifs
proximaux Zenith disponibles (par ex., Zenith t-Branch) et les endoprotheses
de jambage iliaque (par ex., le jambage iliaque d’endoprothése vasculaire
Zenith Flex AAA, le jambage iliaque Zenith Spiral-Z AAA).

Des dispositifs tels que des extensions de corps principal, extensions de
jambage iliaque, convertisseurs et obturateurs iliaques peuvent également
étre requis pendant une intervention endovasculaire aortique. Chaque
dispositif individuel est doté de son propre systéme de largage et mode
d’emploi.

1.2.1 Tailles et configurations de I'implant

Une gamme de diamétres et de longueurs d’endoprothése proximale est
disponible pour assurer la compatibilité avec une gamme de dispositifs
proximaux Zenith et I'adaptation a I'anatomie du patient individuel. Les
tailles disponibles comprennent des endoprothéses proximales de 22 et
24 mm de diamétre, chacune avec des longueurs de 81,98, 115 et 132 mm.

1.2.2 Mise en place des marqueurs en or

Pour faciliter la visualisation radioscopique, des marqueurs radio-opaques
en or sont positionnés sur I'endoprothése. Quatre marqueurs en or sont
positionnés circonférentiellement @ moins de 2 mm de la face la plus
supérieure du matériau de I'endoprothése (marqueurs proximaux) et un
marqueur en or est positionné a I'extrémité du second stent proximal pour
faciliter le chevauchement. Un marqueur radio-opaque se trouve au niveau
de la bifurcation de I'endoprothése et quatre marqueurs en or sont situés
al'extrémité distale du moignon controlatéral sous forme de marque de
guidage. Voir Figure 3.

1.3 Systeme de largage

L'endoprothése Zenith Universal Distal Body est livrée chargée sur le
systeme d'introduction H&L-B One-Shot. L'endoprothése est dotée d'une
méthode de déploiement séquentielle a fonctions incorporées qui permet
son contréle continu pendant toute la procédure de déploiement.
L'extrémité proximale de I'endoprothése est fixée au systéme de largage
par trois fils de sécurité en nitinol. Lextrémité distale de I'endoprothése
est également fixée au systéme de largage et maintenue par un fil de
sécurité en acier inoxydable indépendant. Les fils de sécurité permettent
un positionnement précis et le réajustement de I'emplacement final de
I'endoprothése avant son déploiement complet.

Le systéme de largage utilise un systéme d'introduction H&L-B One-Shot
de 7,7 mm de @ ext. (20 Fr.) et est compatible avec un guide de 0,035 inch
(0,89 mm).

Pour obtenir une meilleure hémostase, on peut ouvrir ou fermer la valve
hémostatique Captor lors de I'introduction d'autres dispositifs dans la
gaine et/ou de leur retrait de la gaine. Le systéme de largage posséde une
gaine d'introduction Flexor® qui résiste aux plicatures et est garnie d'un
revétement hydrophile. Ces deux caractéristiques ont pour but d’améliorer
la trackabilité du dispositif dans les artéres iliaques et I'aorte abdominale.
Voir Figure 4.

1.4 Dispositifs utilisés en association avec le Zenith Universal
Distal Body
Le Zenith Universal Distal Body peut étre utilisé en conjonction avec d'autres
dispositifs Zenith homologués. Les exemples incluent notamment :

- Endoprothése vasculaire thoraco-abdominale Zenith t-Branch

« Endoprothése vasculaire Zenith Fenestrated AAA

« Jambage iliaque d’endoprothése vasculaire Zenith Flex AAA

« Jambage iliaque Zenith Spiral-Z AAA

Consulter le mode d’emploi correspondant a I'un ou I'autre de ces dispositifs.

2 UTILISATION

L'endoprothése vasculaire Zenith Universal Distal Body est indiquée pour
le traitement endovasculaire chez les patients atteints d'un anévrisme de
|'aorte abdominale ou de l'aorte thoraco-abdominale, lorsqu'il est utilisé
avec le dispositif proximal Zenith et les endoprothéses de jambage iliaque
Zenith appropriés.

Le patient doit avoir une anatomie adaptée au traitement endovasculaire,
notamment :

« Un acces fémoral/iliaque adéquat compatible avec les systémes de

largage nécessaires ;
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« Une longueur d'aorte abdominale appropriée, en aval du point le plus
proximal du chevauchement avec la partie proximale jusqu'a la
bifurcation aortique.

3 CONTRE-INDICATIONS
L'endoprothése vasculaire Zenith Universal Distal Body est contre-indiquée
dans les cas suivants :

« Patients présentant des sensibilités ou allergies connues a I'acier
inoxydable, au nitinol, au polyester, au matériel de brasage (étain, argent),
au polypropyléne, a l'uréthane ou a l'or.

« Les patients présentant une infection systémique peuvent étre a plus
grand risque de développer une infection de I'endoprothése vasculaire.

« Patients qui ne peuvent pas tolérer les produits de contraste nécessaires
al'imagerie de suivi peropératoire et postopératoire.

- Patients dont le poids et/ou la taille dépassent les limites et risquent de
compromettre ou empécher les conditions d'imagerie requises.

4 AVERTISSEMENTS ET MISES EN GARDE

4.1 Généralités

« Lire attentivement ce mode d’emploi. Sile mode d’emploi, les
avertissements et les mises en garde ne sont pas correctement suivis, des
conséquences graves ou des lésions au patient peuvent survenir.

« Le Zenith Universal Distal Body doit étre utilisé uniquement par des
meédecins et des équipes formés aux techniques interventionnelles
endovasculaires et a l'utilisation de ce dispositif. Les attentes spécifiques en
matiére de formation sont décrites dans la Section 9.1, Formation clinique.

« Sil'imagerie TDM sans injection de produit de contraste n'est pas utilisée,
il peut étre impossible d'évaluer la calcification iliaque ou aortique, ce qui
peut empécher I'acceés ou la fixation et I'étanchéité fiables du dispositif.

« Des épaisseurs de reconstruction d'images avant l'intervention
supérieures a 3 mm peuvent aboutir & des mesures sous-optimales du
dispositif ou a I'impossibilité d'évaluer les sténoses focales par TDM.

« Les performances a long terme des endoprothéses vasculaires n‘ont pas
encore été établies. Tous les patients doivent étre avertis qu'un traitement
endovasculaire nécessite un suivi régulier pendant toute leur vie afin
d'évaluer leur santé et les performances de I'endoprothése vasculaire. Les
patients présentant des résultats cliniques particuliers (tels qu’une
endofuite, une augmentation de taille de I'anévrisme, ou un changement
de structure ou de position de I'endoprothése vasculaire) doivent recevoir
un suivi complémentaire. Des directives de suivi spécifiques sont décrites
dans la Section 11, Directives d’imagerie et suivi post-opératoire.

« Suivant la pose d’une endoprothése vasculaire, les patients doivent étre
régulierement surveillés afin de déceler un flux périprothétique, une
augmentation de taille de I'anévrisme, ou un changement de structure ou
de position de I'endoprothése. Un examen par imagerie s'impose au
moins une fois par an, et doit comprendre :

1) des radiographies abdominales pour examiner I'intégrité du dispositif
(séparation entre composants, rupture de stent et séparation des griffes) ; et
2) imagerie TDM avec et sans injection de produit de contraste
pour examiner les changements au niveau de I'anévrisme, le flux
périprothétique, la perméabilité, la tortuosité et la pathologie progressive.
Si des complications rénales ou d’autres facteurs empéchent I'utilisation
de produit de contraste, des radiographies abdominales et une
échographie Doppler peuvent fournir les mémes informations.

« Le Zenith Universal Distal Body n’est pas recommandé chez les patients
dans I'incapacité ou refusant de se soumettre a I'imagerie pré- et post-
opératoire et aux études d'implantation nécessaires comme décrit dans la
Section 11, Directives d’imagerie et suivi post-opératoire.

« On devra envisager une intervention ou une conversion a un traitement
par chirurgie ouverte standard suivant un traitement endovasculaire
initial chez les patients présentant une augmentation de taille de
I'anévrisme, une diminution inacceptable de la longueur de 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 une rupture d’anévrisme.

« Les patients présentant une réduction de la circulation sanguine dans le
moignon prothétique et/ou une endofuite peuvent devoir subir une
intervention ou une procédure chirurgicale de seconde intention.

« Il est recommandé de toujours tenir une équipe de chirurgie vasculaire &
disposition lors d’une implantation ou d’'une reprise, au cas ot la
conversion a un traitement par chirurgie ouverte s'avérerait nécessaire.

4.2 Sélection, traitement et suivi des patients

Le Zenith Universal Distal Body n‘a pas fait 'objet d'évaluations chez les
populations de patients suivantes :

« Lésion aortique traumatique

« Fuite, rupture imminente ou anévrismes rompus

« Anévrismes mycotiques

« Pseudoanévrismes découlant d’une pose d’endoprothése précédente

« Reprises d'endoprothéses précédemment posées

« Coagulopathie intraitable

« Artére mésentérique inférieure indispensable

« Collagénose génétique (telle que syndrome de Marfan ou d'Ehlers-Danlos)
« Anévrismes concomitants de |'aorte thoracique

« Patients présentant une infection systémique active

« Femmes enceintes ou allaitant

« Patients pathologiquement obéses

« Patients 4gés de moins de 18 ans

Le diamétre du vaisseau d'accés (mesuré d'une paroi interne a l'autre) et sa
morphologie (tortuosité, artériopathie oblitérante et/ou calcification minimes)
doivent étre compatibles avec les techniques d'acces vasculaire et les systémes
de largage basés sur une gaine d'introduction vasculaire de 7,7 mm de @ ext.
(20 Fr) a 8,5 mm de @ ext. (22 Fr.). Des vaisseaux significativement calcifiés,
oblitérés, tortueux ou contenant des thrombus peuvent écarter la possibilité
de pose de I'endoprotheése et/ou augmenter les risques d'embolisation.

Les principaux éléments anatomiques susceptibles d’affecter de fagon
négative |'exclusion réussie de I'anévrisme incluent une angulation aigué, la
tortuosité et la calcification de I'aorte.

Le Zenith Universal Distal Body nest pas recommandé chez les patients qui
ne peuvent pas tolérer les produits de contraste nécessaires a I'imagerie de
suivi peropératoire et post-opératoire.

Le Zenith Universal Distal Body n'est pas recommandé chez les patients dont
le poids et/ou la taille dépassent les limites et risquent de compromettre ou
empécher les conditions d'imagerie requises.



Le Zenith Universal Distal Body n’est pas recommandé chez les patients
présentant des sensibilités ou allergies connues a I'acier inoxydable, au
polyester, au matériel de brasage (étain, argent), au polypropyléne, &
l'uréthane oual'or.

Les patients présentant une infection systémique peuvent étre a plus grand
risque de développer une infection de I'endoprothése vasculaire.
L'impossibilité de maintenir la perméabilité d’au moins une artére iliaque
interne ou 'occlusion d'une artére mésentérique inférieure indispensable
peut augmenter les risques d’ischémie du bassin et des intestins.

Les patients présentant une coagulopathie intraitable peuvent étre a
plus grand risque de développer une endofuite ou des complications
hémorragiques.

éthode d’i 1 :

4.3 Exig lidesala

« 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 contrainte pendant la
préparation et I'insertion afin de diminuer les risques de contamination et
d'infection de I'endoprothése.

« Maintenir la position du guide pendant I'insertion du systéme de largage.
« Ne pas courber ni plier le systeme de largage. Ceci risque d'endommager le
systéme de largage ainsi que 'endoprothése Zenith Universal Distal Body.

« Laradioscopie 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'endoprothése et le
résultat souhaité de la procédure.

« Lutilisation du Zenith Universal Distal Body nécessite I'administration de
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 I'intervention.

« Afin d'éviter une torsion de I'endoprothése vasculaire pendant une
rotation du systéme de largage, veiller a faire pivoter tous les composants
du systéeme ensemble (de la gaine externe a la canule interne).

« Lamise en place incorrecte, I'étanchéité incompléte ou la fixation
inadéquate de I'endoprothése Zenith Universal Distal Body dans le vaisseau
peuvent engendrer de plus grands risques d’endofuite, de migration ou
d'occlusion accidentelle des vaisseaux viscéraux. Maintenir la perméabilité
des vaisseaux viscéraux afin d'éviter ou de réduire les risques d'insuffisance
rénale, d'ischémie mésentérique et les complications qui s'ensuivent.

« Le déploiement incorrect ou la migration de I'endoprothése peut
nécessiter une intervention chirurgicale.

« Un chevauchement inadéquat de I'endoprothése Zenith Universal Distal
Body avec un dispositif proximal Zenith peut engendrer de plus grands
risques de migration de I'endoprothese couverte. 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 systéme de largage. Arréter et évaluer la cause de la résistance. Une
|ésion 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,

guides et gaines au sein d’un anévrisme. Des perturbations importantes
peuvent déloger des fragments de thrombus, ce qui peut causer une
embolisation distale.

Avant le déploiement des fils de sécurité proximaux, vérifier que la position
du guide d'accés s'étend suffisamment dans la crosse de |'aorte.

Veiller a ne pas endommager I'endoprothése ni perturber I'emplacement de

I'endoprothése apreés sa mise en place au cas ou une recanulation s'avérerait

nécessaire.

Utilisation du ballonnet de modelage (en option)

Confirmer la déflation compléte du ballonnet avant son repositionnement.
Ne pas gonfler le ballonnet dans un vaisseau a I'extérieur de I'endoprothése,
aurisque d'endommager le vaisseau. Utiliser le ballonnet conformément
aux indications approuvées.

Prendre des précautions lors de I'inflation du ballonnet dans I'endoprothése
en présence de calcification, une inflation excessive pouvant produire une
lésion vasculaire.

La valve hémostatique Captor doit étre ouverte avant l'insertion et le retrait
d'un ballonnet de modelage.

4.4 Sécurité d’emploi et compatibilité IRM

Des essais non cliniques ont démontré que I'endoprothése Zenith Universal

Distal Body est « MR Conditional » (compatible avec I'lRM sous certaines

conditions) conformément a la norme ASTM F2503. Un patient porteur de ce

dispositif peut subir sans danger un examen par IRM aprés la mise en place

dans les conditions suivantes :

« Champ magnétique statique de 3,0 tesla ou 1,5 tesla

« Champ magnétique a gradient spatial de 720 Gauss/cm maximum

« Débit d'absorption spécifique (DAS) maximum moyenné sur le corps
entier, rapporté par le systéme IRM, de 2,0 W/kg pour 15 minutes de scan
maximum (c.-a-d., par séquence de scan)

« Mode de fonctionnement normal.

Champ magnétique statique

Le champ magnétique statique de comparaison aux limites ci-dessus est le

champ magnétique statique associé au patient (c.-a-d., hors du couvercle du

scanner, accessible a un patient ou un individu).

Echauffementliéa'IRM

Systémesde 1,5tesla:

Au cours d’essais non cliniques, I'endoprothése Zenith Universal Distal Body

a produit une élévation maximale de |la température de 1,8 °C pendant

15 minutes d’'imagerie IRM (c.-a-d., pour une séquence de scan) réalisée dans

un systéeme IRM de 1,5 tesla (Siemens Magnetom, logiciel Numaris/4), a un

DAS moyenné sur le corps entier, rapporté par le systéme IRM, de 2,9 W/kg

(associé a une valeur moyennée sur le corps entier mesurée par calorimétrie

de 2,1 W/kg).

Systémesde 3,0 tesla:

Au cours d'essais non cliniques, I'endoprothése Zenith Universal Distal

Body a produit une augmentation de température maximale de 1,9 °C

pendant 15 minutes d'imagerie IRM (c.-a-d., pendant une séquence de

scan) réalisée dans un systeme IRM de 3,0 tesla (General Electric Excite, HDx,
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logiciel 14X.M5), a un débit dabsorption spécifique (DAS) moyenné sur le
corps entier, rapporté par le systéme IRM, de 2,9 W/kg (associé a une valeur
moyennée sur le corps entier mesurée par calorimétrie de 2,7 W/kg).
Artéfactde l'image

La qualité de I'image IRM peut étre compromise si la zone d'intérét se
trouve dans la lumiére ou dans un rayon d’environ 50 mm de la position

de I'endoprothése Zenith Universal Distal Body, tel que déterminé au

cours des essais non cliniques a I'aide de séquences a impulsions d'écho

de spin et d’écho de gradient pondérées en T1 dans un systéme IRM de

3,0 tesla (Excite, GE Healthcare, Milwaukee, W, Etats-Unis). Il peut donc étre
nécessaire d'optimiser les paramétres d’imagerie IRM pour tenir compte de
la présence de cette endoprothése.

Pour tous les appareils, I'artéfact de I'image se dissipe a mesure que la
distance entre le dispositif et la région d'intérét augmente. Les scans IRM de
la téte, du cou et des membres inférieurs peuvent étre réalisés sans artéfact
d'image. Un artéfact d'image peut étre présent sur les scans de la région
abdominale et des membres supérieurs, en fonction de la distance entre le
dispositif et la région d'intérét.

REMARQUE : En ce qui concerne le Zenith Universal Distal Body, il convient
de peser les avantages cliniques d’un scan IRM contre les risques potentiels
de la procédure.

5 EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

Les événements indésirables associés au Zenith Universal Distal Body ou
aux procédures d'implantation qui sont susceptibles de se produire et/ou
nécessitant une intervention incluent, sans s’y limiter :

« Amputation

« Augmentation de la taille de I'anévrisme

« Claudication (fesses, membres inférieurs)

« Complications anesthésiques et problémes associés ultérieurs (tels qu'une
aspiration)

« Complications au niveau de la plaie et problémes associés ultérieurs (tels
que déhiscence, infection)

« Complications au niveau du site d'accés vasculaire, y compris infection,
douleur, hématome, pseudoanévrisme, fistule artérioveineuse

« Complications cardiaques et problémes associés ultérieurs (tels
quarythmie, 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 problemes associés ultérieurs (tels que
fistule lymphatique)

« Complications neurologiques locales ou systémiques et problemes
associés ultérieurs (tels qu'accident vasculaire cérébral, accident
ischémique passager, paraplégie, paraparésie, paralysie)

« Complications pulmonaires/respiratoires et problémes associés ultérieurs
(tels que pneumonie, insuffisance respiratoire, intubation prolongée)

« Complications rénales et problemes associés ultérieurs (tels qu‘occlusion
artérielle, toxicité au produit de contraste, insuffisance, défaillance)

« Conversion a un traitement par chirurgie ouverte

« Décés

« Embolisation (micro et macro) accompagnée d’une ischémie passagére ou
permanente ou d'un infarctus

« Endofuite

« Endoprothése : mise en place incorrecte d'un composant, déploiement
incomplet d’'un composant, migration d'un composant, rupture de suture,
occlusion, infection, rupture de stent, usure du matériau de
I'endoprothése, dilatation, érosion, ponction, flux périprothétique,
séparation ou corrosion des griffes

« Exposition au rayonnement

- Fiévre et inflammation localisée

« Fistule artérioveineuse

« Impotence

« Infection de I'anévrisme, du dispositif ou du site d'acces, y compris
formation d'un abces, fiévre passagére et douleurs

« Insuffisance hépatique

« Ischémie des membres ou complications neurologiques (par ex., [ésions
du plexus brachial, claudication)

- Lésion aortique, y compris perforation, dissection, saignement, rupture et
déces

« Lésion splénique (par ex., infarctus, ischémie)

« Lésion vasculaire

« Occlusion des vaisseaux viscéraux

« Occlusion du dispositif ou d’un vaisseau natif

« Edeme

« Rupture d’anévrisme et décés

- Saignement, hématome ou coagulopathie

« Spasme ou traumatisme vasculaire (tel que dissection du vaisseau
ilio-fémoral, saignement, rupture, décés)

« Thrombose artérielle ou veineuse et/ou pseudoanévrisme

5.1 Rapport d’événement indésirable associé au dispositif
Tout événement indésirable (incident clinique) impliquant le Zenith
Universal Distal Body doit étre immédiatement signalé & Cook Medical
Australia. Pour signaler un incident, appeler le représentant local Cook
Aortic Intervention ou contacter le service de 'assurance qualité au
1800777 222 (numéro gratuit en Australie) ou au +61 7 3841 1188.

6 SELECTION ET TRAITEMENT DES PATIENTS

(Consulter la Section 4, Avertissements et mises en garde)
Sélectionner les tailles du Zenith Universal Distal Body de la maniére décrite
dans ce document et tenir compte de tous les avertissements et mises en
garde décrits dans la Section 4.

Le praticien doit avoir a disposition tous les diamétres et longueurs des
dispositifs nécessaires pour réaliser I'intervention, particuliérement si

les mesures de planning pré-opératoire (diamétres et longueurs) sont
incertaines. Cette précaution offre une plus grande souplesse peropératoire
permettant d’obtenir des résultats optimaux. D'autres considérations se
rapportant a la sélection des patients incluent, sans s’y limiter:

« L'age et I'espérance de vie du patient.



« Les comorbidités (telles qu’une insuffisance cardiaque, pulmonaire ou
rénale avant I'intervention, ou une obésité pathologique).

« L'adéquation du patient a un traitement par chirurgie ouverte.

- L'adéquation anatomique du patient a un traitement endovasculaire.

« Lerisque d'une rupture d’anévrisme par rapport au risque du traitement
par le Zenith Universal Distal Body.

« La capacité a 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 d’une gaine d'introduction
vasculaire de 7,7 mm de @ ext. (20 Fr.) et 8,5 mm de @ ext. (22 Fr.).

« Anatomie d'anévrisme adaptée au traitement endovasculaire tel que
spécifié dans la Section 2 ci-dessus.

« Il appartient au médecin et au patient de prendre la décision
thérapeutique finale.

7 CONSEILS AUX PATIENTS

En considérant ce dispositif endovasculaire et I'intervention, le médecin et
le patient (et/ou les membres de la famille de ce dernier) doivent prendre en
compte les risques et les avantages, y compris :

« Lesrisques et les différences entre un traitement endovasculaire et un
traitement par chirurgie.

« Les avantages potentiels d'un traitement par chirurgie ouverte classique.

- Les avantages potentiels d'un traitement endovasculaire.

« La possibilité qu'un traitement ultérieur interventionnel ou par chirurgie
ouverte de |'anévrisme soit nécessaire apreés le premier traitement
endovasculaire.

Outre les risques et les avantages d'un traitement endovasculaire, le médecin
doit évaluer I'engagement du patient et son adhésion au suivi post-opératoire
et l'avertir de leur nécessité pour assurer des résultats sans danger et efficaces
continus. Il convient également d’aborder avec le patient les sujets indiqués
ci-dessous concernant les attentes 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 vasculaire. Les
patients présentant des résultats cliniques particuliers (tels qu'une
endofuite, une augmentation de taille de I'anévrisme, ou un changement
de structure ou de position de I'endoprothése vasculaire) doivent recevoir
un suivi complémentaire. Des directives de suivi spécifiques sont décrites
dans la Section 11, Directives d’'imagerie et suivi post-opératoire.

Les patients doivent étre avertis de I'importance du respect de la
planification de suivi, pendant la premiére année et ultérieurement une fois
par an. On devra avertir le patient qu‘un suivi régulier et méthodique est I'un
des facteurs essentiels pour assurer la sécurité et I'efficacité continues du
traitement endovasculaire des anévrismes de I'aorte abdominale (AAA) ou
des anévrismes de I'aorte thoraco-abdominale (TAAA). Au minimum, un
examen annuel par imagerie et I'adhésion aux exigences de suivi

post-opératoire de routine s'imposent et doivent étre considérés comme un
engagement a vie pour la santé et le bien-étre du patient.

« Le médecin doit avertir le patient qu'il estimportant de le consulter
immédiatement en cas de signes d’occlusion d'un moignon prothétique,
d’augmentation de taille ou de rupture de I'anévrisme. Les signes
d’occlusion d’un moignon prothétique comprennent des douleurs dans
une ou les deux hanches ou jambes pendant la marche ou au repos, une
coloration anormale ou une froideur des jambes. Une rupture d’anévrisme
peut étre asymptomatique mais se présente généralement sous forme de :
douleur, engourdissement, faiblesse des jambes, douleurs dans le dos, la
poitrine, I'abdomen ou l'aine, étourdissements, évanouissement, rythme
cardiaque rapide ou faiblesse soudaine.

8 PRESENTATION

8.1 Généralités
Le Zenith Universal Distal Body est fourni STERILE (STERILE) (oxyde
d'éthyléne a 100 %) dans des poches déchirables (poche interne stérile).
Ce dispositif est destiné exclusivement a l'usage sur un seul patient. Ne pas
réutiliser, retraiter ni restériliser une partie quelconque de ce dispositif. Une
réutilisation, un retraitement ou une restérilisation peuvent compromettre
I'intégrité structurelle du dispositif et/ou entrainer sa défaillance, ce qui peut
par la suite provoquer des |ésions, une maladie ou le décés du patient.
Une réutilisation, un retraitement ou une restérilisation peuvent également
engendrer un risque de contamination du dispositif et/ou provoquer une
infection ou une infection croisée chez le patient y compris, entres autres,
la transmission de maladies infectieuses d’un patient & un autre. Une
contamination du dispositif peut entrainer des lésions, une maladie ou le
déceés du patient.
Examiner le dispositif et son emballage pour s‘assurer de I'absence de
dommages d'expédition. Ne pas utiliser ce dispositif s'il est endommagé
ou si 'emballage stérile a été endommagé ou compromis. Le cas échéant,
renvoyer le dispositif a William A. Cook Australia Pty Ltd.
L'étiquette comporte le code du dispositif, les composants fournis, la date de
péremption et les conditions de stockage a respecter pour ce dispositif.
« Le dispositif est chargé dans une gaine d'introduction de 7,7 mm de @ ext.
(20 Fr.).
« La surface de la gaine est garnie d'un revétement hydrophile qui, lorsqu'il
est hydraté, améliore la trackabilité.
« Le dispositif est fourni avec une protection d’extrémité (c6té extrémité),
une protection d’embase (c6té poignée) et un stylet livré avec le dispositif
(coté poignée) qui doivent étre retirés avant I'emploi.

8.2 Dil i des disp
8.2.1 Choix des dispositifs
Le code de produit du dispositif endovasculaire Zenith Universal Distal Body

est UNIBODY-[D1]-[L1]. Toutes les options d’endoprothése pour le Zenith
Universal Distal Body sont indiquées ici :

itifs et de mesures

Diamétre Diamétre Gaine d’introduction
Code du produit proximal L dujamb distal Di (Fr.) (@int./ D ext.) Longueur
UNIBODY-22-81 22mm 81 mm 11 mm 20 Fr. 6,7mm/77 mm 40 cm
UNIBODY-22-98 22mm 98 mm 11 mm 20 Fr. 6,7mm /7,7 mm 40cm
UNIBODY-22-115 22mm 115 mm 11 mm 20 Fr. 6,7 mm/77 mm 40 cm
UNIBODY-22-132 22 mm 132mm 1T mm 20Fr. 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
UNIBODY-24-81 24 mm 81 mm 12mm 20 Fr. 6,7 mm/77 mm 40 cm
UNIBODY-24-98 24 mm 98 mm 12mm 20 Fr. 6,7mm /7,7 mm 40 cm
UNIBODY-24-115 24mm 115 mm 12mm 20 Fr. 6,7 mm /77 mm 40 cm
UNIBODY-24-132 24 mm 132 mm 12mm 20Fr. 6,7 mm /7,7 mm 40cm

8.2.2 Consignes de mesures

Un ajustement serré sur 2 a 4 mm, combiné avec un chevauchement sur
une distance équivalente a au moins 2 stents, est typique lors de l'utilisation
d’'une endoprothése vasculaire bifurquée distale avec un composant
proximal pour réduire le risque de séparation des composants.

9 UTILISATION CLINIQUE

9.1 Formation clinique

MISE EN GARDE : Il est essentiel de toujours tenir une équipe de
chirurgie vasculaire a disp lors d’une impl. ionoud’une
reprise au cas oul la conversion a un traitement par chirurgie ouverte
s’avérerait nécessaire.

MISE EN GARDE : Le Zenith Universal Distal Body doit étre utilisé
uniquement par des médecins et des équipes formés aux techniques
i i 1 i ulaires aortiques et a l'utilisation de
itif. Les d. de comp esetdec i
recommandés aux praticiens utilisant le Zenith Universal Distal Body
sont décrits ci-dessous :

Sélection des patients :

« Connaissance de la formation naturelle des anévrismes de I'aorte
abdominale (AAA) ou des anévrismes de I'aorte thoracoabdominale (TAAA)
etdes comorbidités associées a un traitement d'anévrisme endovasculaire.

« Connaissance de l'interprétation des images radiographiques, de la
sélection des dispositifs et de leurs mesures.

« Une équipe pluridisciplinaire ayant acquis une expérience
interventionnelle combinée avec les connaissances suivantes :

« Incision fémorale, artériotomie et traitement

er

- Techniques d'accés percutané et de fermeture

« Techniques non sélectives et sélectives de guide et de cathéter

« Interprétation des images radioscopiques et angiographiques

« Embolisation

- Angioplastie

« Mise en place d'une endoprothése vasculaire

« Utilisation appropriée de produit de contraste radiographique

« Techniques visant & minimiser '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 sassurer de I'absence de
dommages d'expédition. Ne pas utiliser ce dispositif s'il est endommagé

ou si 'emballage stérile a été endommagé ou compromis. En cas
d’endommagement, ne pas utiliser le produit et le renvoyer a Cook Medical
Australia.

Vérifier avant I'utilisation que les dispositifs conviennent au patient (taille)

en comparant le dispositif a la commande préparée par le médecin pour ce
patient. Sassurer également que la date de péremption n'a pas été dépassée
et que le dispositif a été conservé conformément aux conditions de stockage
indiquées sur son étiquette.

Le dispositif doit étre utilisé en conjonction avec le matériel et les dispositifs
décrits dans les sections suivantes.

9.3 Matériel requis

(non inclus dans le systéme)

Les produits suivants sont recommandés pour faciliter I'implantation du
Zenith Universal Distal Body. Pour obtenir des informations sur l'utilisation
de ces produits, consulter le mode d’emploi du produit individuel :

« Appareil de radioscopie a capacités d'angiographie numérique (avec

arceau ou fixe)

« Produit de contraste

- Seringue

« Sérum physiologique hépariné

« Tampons de gaze stériles

9.4 Dispositifs recommandés
(non inclus dans le systéme)
« Guide extrarigide de 0,035 inch (0,89 mm), 260 cm, par exemple :
- Guides de Lunderquist extra rigides (LES) Cook
« Guide standard de 0,035 inch (0,89 mm), par exemple :
- Guides Cook de 0,035 inch (0,89 mm)
+ Guides Cook Nimble™
« Ballonnets de modelage, par exemple :
« Cathéter a ballonnet Cook Coda®
« Sets d'introducteur, par exemple :
« Sets d'introducteur Cook Check-Flo®
« Sets d'introduction extra-large Cook Check-Flo®
« Cathéter gradué, par exemple :
« Cathéters de mesures centimétriques Cook Aurous®
« Cathéters d'angiographie a extrémité radio-opaque, par exemple :
« Cathéters d'angiographie Cook a extrémité Beacon®
« Cathéters Royal Flush Cook a extrémité Beacon®
« Aiguilles de ponction, par exemple :
« Aiguilles simples de ponction Cook
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10 DIRECTIVES D’UTILISATION
Avant l'utilisation du Zenith Universal Distal Body, consulter ce mode
d’emploi. Les instructions suivantes constituent des directives de base a
suivre pour la mise en place du dispositif. Des variations des méthodes
suivantes peuvent s'avérer nécessaires. Ce mode d’emploi est fourni a titre
de recommandations générales, mais ne remplace pas l'avis du praticien.
L'ordre général d'implantation recommandé est le suivant :

1. Endoprothése de corps proximal Zenith

2. Stents viscéraux couverts

3. Endoprothése Universal Distal Body

4. Jambage iliaque ou dispositif iliaque controlatéral

5. Jambage iliaque ou dispositif iliaque homolatéral

10.1 Informations générales sur l'utilisation

Les techniques standard de mise en place des gaines d'accés artériel, des
cathéters guides, des cathéters d'angiographie et des guides doivent étre
employées au cours de I'utilisation du Zenith Universal Distal Body. Le
Zenith Universal Distal Body est compatible avec des guides de 0,035 inch
(0,89 mm) de diamétre.

La pose d’endoprothese 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 apres le retrait du positionneur
gris, envisager de mettre en place un ballonnet de modelage quin‘a pas
été gonflé ou un dilatateur de systéme d‘introduction dans la valve pour en
limiter le débit.

10.2 Examen pré-implantation
Vérifier que le dispositif correct a été sélectionné par rapport au planning
pré-implantation.

10.3 Préparation du patient

1. Suivre les protocoles de I'établissement se rapportant a I'anesthésie, a
I'anticoagulation et a la surveillance des signes vitaux.

2. Positionner le patient sur la table d'imagerie de fagon a permettre une
visualisation radioscopique allant de la crosse de l'aorte aux bifurcations
fémorales.

3. Accéder aux deux artéres fémorales en employant une technique
chirurgicale ou une technique percutanée standard.

4, Etablir le contréle vasculaire proximal et distal adéquat des deux artéres
fémorales.

10.4 Préparation/rincage du dispositif
1. Retirer le stylet a embase noire (de la canule interne) livré avec le
dispositif, le tube protecteur de la canule (de la canule interne) et la
protection de I'extrémité du dilatateur (de I'extrémité du dilatateur).
Retirer la gaine Peel-Away® de l'arriére de la valve hémostatique. Voir
Figure5.

. Surélever I'extrémité du systéme et rincer le dispositif par le robinet de
la valve hémostatique avec du sérum physiologique hépariné jusqu’a ce
que le liquide sorte de la rainure de ringage de I'extrémité. Voir Figure
6. Continuer a injecter 20 mL de solution de ringage par le dispositif.
Arréter l'injection et fermer le robinet sur le tube connecteur.

. Raccorder une seringue remplie de sérum physiologique hépariné a
I'embase de la canule interne. Surélever I'extrémité du systéme et rincer
jusqu'a ce que le liquide sorte de I'extrémité du dilatateur. Voir Figure 7.

4. Pour activer le revétement hydrophile, tremper des tampons de gaze

stériles dans du sérum physiologique et les utiliser pour humecter la
gaine d'introduction Flexor. Hydrater abondamment la gaine.
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10.5 Accés vasculaire et angiographie
1. Procéder a la ponction des artéres fémorales communes choisies a I'aide
de la technique standard au moyen d’une aiguille artérielle de calibre
18UT ou 19UT (ultra mince). Aprés avoir pénétré le vaisseau, introduire :
- Guides - guide standard a extrémité souple de 0,035 inch (0,89 mm)
de diametre, 260 cm de long
- Gaines de taille appropriée (par ex., @ int. de 2,0 mm (6 Fr.) ou de
2,7mm (8 Fr))
« Cathéter de ringage (souvent un cathéter gradué radio-opaque, tel
qu'un cathéter gradué centimétrique ou un cathéter de ringage droit)
. Réaliser une angiographie selon les besoins pour identifier les positions
de l'artére cceliaque, de I'artére mésentérique supérieure, des artéres
rénales et de la bifurcation aortique.
REMARQUE : Si un appareil de radioscopie disposant d'une angulation
est utilisé avec un collet angulé, il peut étre nécessaire de réaliser des
angiogrammes sous diverses incidences.

N

10.6 Mise en place des dispositifs proximaux
1. Implanter toute endoprothése proximale éventuelle (par ex.,
endoprothéses vasculaires Zenith t-Branch ou Zenith Fenestrated AAA)
selon les besoins. Consulter le mode d’emploi de ces dispositifs pour
obtenir des instructions de préparation et de déploiement.

10.7 Mise en place du Zenith Universal Distal Body

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. Administrer de I'héparine systémique si nécessaire. Rincer chaque
cathéter et/ou essuyer le guide aprés tout échange.

REMARQUE : Surveiller I'état de coagulation du patient pendant toute

l'intervention.

3. Un guide rigide de 0,035 inch (0,89 mm), de 260 cm de long au minimum,
doit étre mis en place du c6té homolatéral pour guider le systéme de
largage dans l'aorte. Maintenir la position du guide.

. Avant l'insertion, positionner le systéme de largage sur I'abdomen du
patient sous radioscopie pour faciliter I'orientation et le positionnement.
Le raccord latéral de la valve hémostatique peut servir de référence
externe au marqueur radio-opaque du moignon controlatéral.

. Avancer le systéme de largage sur le guide jusqu'a ce que le moignon
controlatéral soit positionné au-dessus et en position Iégérement
antérieure par rapport a l'origine de l'artére iliaque commune
controlatérale. Si le marqueur radio-opaque du moignon controlatéral
n'est pas correctement aligné, tourner tout le systeme jusqu'a ce qu'il
soit correctement positionné a mi-chemin entre une position latérale et
antérieure du coté controlatéral.
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REMARQUE : Le systéme de largage du Zenith Universal Distal Body ne
passera par la gaine utilisée pour larguer le corps proximal. La gaine de
largage du corps proximal doit étre retirée avant l'insertion du systéeme de
largage du Zenith Universal Distal Body.

MISE EN GARDE : irla position du guide pendant I'insertion du
systeme de largage.

MISE EN GARDE : Afin d’éviter une torsion de I'endoprothése vasculaire
pendantune ion du syste de largage, veiller a faire pivoter tous
les comp dusyste ble (de la gaine externe ala canule
interne).

6. Vérifier la position du guide dans I'aorte thoracique.

7. Réaliser un angiogramme pour vérifier la position et |'orientation, en
incluant les éléments suivants :

« Le degré de chevauchement du corps proximal (distance équivalente a
au moins 2 stents)

« La position du moignon controlatéral (du c6té controlatéral et en
position légérement antérieure a et en amont de la bifurcation
aortique).

8. S'assurer que la valve hémostatique Captor est tournée en position
ouverte.

REMARQUE : La valve hémostatique Captor ne doit étre tournée que jusqu’a

ce qu'elle s'arréte et les repéres ouvert/fermé doivent étre correctement

alignés. Ne pas renverser la valve hémostatique Captor ; cela endommagera
la valve et risque d’entrainer des pertes de sang importantes.

9. Stabiliser le positionneur gris (la tige du systéeme de largage) et
commencer a retirer la gaine externe. Pour déployer les deux premiers
stents, retirer la gaine tout en surveillant I'emplacement du dispositif.
Procéder au déploiement complet du moignon controlatéral.

REMARQUE : La marque de guidage sur le moignon controlatéral

du corps distal bifurqué est utilisée pour déterminer l'orientation

antérieure/postérieure du moignon controlatéral. Cette marque de

guidage n'est pas congue pour s‘aligner sur la marque de guidage

antérieure du corps proximal.

10. Avancer un cathéter controlatéral et un guide dans I'artére iliaque
commune jusqu’a un niveau en dessous du moignon controlatéral
court puis manipuler le guide jusque a ce qu'il entre dans le moignon
controlatéral et dans le Zenith Universal Distal Body. Des incidences
radioscopiques AP et obliques peuvent aider a vérifier la canulation du
dispositif.

. Avancer un cathéter d'angiographie jusque dans le corps de
I'endoprothése. Réaliser une angiographie pour confirmer la position
correcte a l'intérieur du Zenith Universal Distal Body. Avancer le cathéter
jusqu'a I'endroit ou I'extrémité proximale de I'endoprothése Zenith
Universal Distal Body est raccordée a I'introducteur.

. Retirer le verrou de sécurité du mécanisme de largage noir par fils de
sécurité. Sous radioscopie, retirer le mécanisme de largage hors de la
poignée pour enlever le fil de sécurité et larguer I'accessoire proximal de
I'endoprotheése. Le retirer par sa fente sur la canule interne. Voir Figure 8.

REMARQUE : Le stent distal est toujours rattaché par le fil de sécurité distal.

REMARQUE : Si une résistance est ressentie ou une cambrure du systéme

est constatée, le fil de sécurité est sous tension. Une force excessive risque

de modifier la position de I'endoprothése. En cas de résistance excessive

ou de mouvement du systeme de largage, arréter la procédure et évaluer

la situation.

REMARQUE : L'assistance technique d'un spécialiste produit Cook peut étre

obtenue en contactant un représentant local Cook.

MISE EN GARDE : Au cours du retrait des fils de sécurité et du

déploiement qui s’ensuit, vérifier que la position du guide d’accés

s’étend suffisamment dans la crosse de I'aorte.

d ha

10.8 Mise en place de I p dej
du dispositif iliaque (controlatéral)
1. Consulter le mode d’emploi de I'endoprothése de jambage iliaque
ou du dispositif iliaque qui a été sélectionné pour étre placé du coté
controlatéral de 'endoprothese Zenith Universal Distal Body.

geiliaque ou

10.9 Déploiement du reste du Zenith Universal Distal Body
. Retirer le reste de la gaine du Zenith Universal Distal Body pour exposer
le jambage iliaque.
. Retirer le verrou de sécurité du mécanisme de largage blanc par fils
de sécurité. Retirer le mécanisme de largage hors de la poignée pour
enlever le fil de sécurité et détacher 'extrémité distale de 'endoprothése
vasculaire du systéme de largage. Le retirer par sa fente sur la canule
interne du dispositif.
. Retirer le positionneur gris et I'extrémité du dilatateur d'un seul tenant
en tirant sur la canule interne. Maintenir le guide et la gaine immobilisés.
Fermer la valve Captor immédiatement apreés le retrait du positionneur
gris et de I'extrémité du dilatateur.
REMARQUE : La valve hémostatique Captor ne doit étre tournée que jusqu’a
ce qu'elle s'arréte et les repéres ouvert/fermé doivent étre correctement
alignés. Ne pas renverser la valve hémostatique Captor ; celaendommagera
la valve et risque d’entrainer des pertes de sang importantes.
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10.10 Mise en place de I'endoprothése de j
dudisp

geiliaque ou
latéral)

Consulter le mode d’emploi de I'endoprothése de jambage iliaque ou du
dispositif iliaque qui a été sélectionné pour étre placé du coté homolatéral
de I'endoprothése Zenith Universal Distal Body.

10.11 Angiogramme final

Positionner un cathéter d’angiographie immédiatement au-dessus du
niveau des artéres viscérales. Réaliser une angiographie pour vérifier la
perméabilité de toutes les artéres et I'absence d’endofuite. Si des endofuites
ou d'autres problémes sont observés, les corriger de la maniére appropriée.

10.12 Modelage du Zenith Universal Distal Body (en option)

1. Préparer le ballonnet de modelage de la facon suivante :

« Rincer la lumiére du guide avec du sérum physiologique hépariné.
- Evacuer tout I'air du ballonnet.

2. En préparation a I'insertion du ballonnet de modelage, ouvrir la valve
hémostatique Captor en la tournant dans le sens antihoraire.

3. Avancer le ballonnet de modelage sur le guide et par la valve
hémostatique du systéme de largage jusqu‘au niveau du
chevauchement. Maintenir le positionnement correct de la gaine.

REMARQUE : La valve hémostatique Captor peut étre utilisée pour faciliter
I'hémostase en la tournant dans le sens horaire en position fermée.
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REMARQUE : La valve hémostatique Captor doit toujours étre en position
ouverte lors du repositionnement du ballonnet de modelage.

4. Dilater le ballonnet de modelage avec du produit de contraste dilué
(selon les indications du fabricant) dans la région du chevauchement
entre le dispositif proximal et le Zenith Universal Distal Body, en
commencant proximalement et en avancant dans le sens distal.

REMARQUE : Ne pas gonfler le ballonnet de modelage a I'extérieur de
I'endoprothése.

REMARQUE : Prendre les précautions nécessaires lors de la manipulation
d’un ballonnet de modelage a proximité de stents viscéraux (le cas échéant).
REMARQUE : Confirmer la déflation compléte du ballonnet avant son
repositionnement.

5. Retirer le ballonnet de modelage jusqu‘au site de chevauchement au
niveau du jambage homolatéral et dilater. Le retirer jusqu‘au site de
fixation distale et dilater.

MISE EN GARDE : Ne pas gonfler le ballonnet dans un vaisseau iliaque a
I'extérieur de I'endoprothése.

6. Dégonfler et retirer le ballonnet de modelage. Transférer le ballonnet de
modelage sur le guide controlatéral et jusque dans le systéme de largage
du jambage iliaque controlatéral. Avancer le ballonnet de modelage
jusqu'au site de chevauchement du jambage controlatéral et dilater.

MISE EN GARDE : Confirmer la défl. léte du ball
son repositionnement.

7. Retirer le ballonnet de modelage jusqu’au site de fixation distale du
jambage iliaque controlatéral et du vaisseau, et dilater.

MISE EN GARDE : Ne pas gonfler le ballonnet dans un vaisseau iliaque a
I’extérieur de I'endoprothése.

8. Retirer le ballonnet de modelage et le remplacer par un cathéter
d’angiographie pour réaliser les angiogrammes finaux.

9. Traiter les vaisseaux et réaliser une fermeture chirurgicale standard des
sites d'accés.

avant

11 DIRECTIVES D’IMAGERIE ET SUIVI POST-OPERATOIRE

11.1 Généralités

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 subir un suivi complémentaire. Les
patients doivent étre avertis de I'importance du respect de la planification
de suivi, pendant la premiére année et ultérieurement une fois par an.

On devra avertir le patient qu'un suivi régulier et méthodique est I'un

des facteurs essentiels pour assurer la sécurité et I'efficacité continues du
traitement endovasculaire d'un AAA et d'un TAAA.

Le médecin doit évaluer chaque patient et prescrire son suivi en fonction
de ses besoins et de ses circonstances particuliéres. La planification
d'imagerie recommandée est présentée au Tableau 11.1. Cette planification
constitue toujours l'obligation minimum de suivi des patients et doit

étre maintenue méme en I'absence de symptomes cliniques (tels que
douleurs, engourdissement, faiblesse). Les patients présentant des
résultats cliniques particuliers (tels qu'une endofuite, une augmentation

de taille de I'anévrisme, ou un changement de structure ou de position de
I'endoprothése couverte) doivent subir des examens de suivi plus fréquents.
Le suivi annuel en imagerie doit inclure des radiographies abdominales

et des examens TDM avec et sans injection de produit de contraste. Si

des complications rénales ou d'autres facteurs empéchent I'utilisation

de produit de contraste, des radiographies abdominales, une TDM sans
injection de produit de contraste et une échographie Doppler peuvent étre
utilisées.

« La combinaison d'imagerie TDM avec et sans injection de produit de
contraste fournit des informations sur les changements de diameétre de
I'anévrisme, les endofuites, la perméabilité, la tortuosité, la progression
pathologique, la longueur de fixation et d’autres changements
morphologiques.

« Les radiographies abdominales fournissent des informations sur I'intégrité
du dispositif (séparation entre composants, rupture de stent et séparation
des griffes).

« L'imagerie par échographie Doppler peut fournir des informations sur les
changements de diamétre de I'anévrisme, les endofuites, la perméabilité,
la tortuosité et la progression pathologique. Lorsque cette méthode est
utilisée, une TDM sans injection de produit de contraste doit étre
également réalisée. L'échographie est une méthode diagnostique moins
fiable et sensible que la TDM.

Le Tableau 11.1 présente le suivi d'imagerie minimum qui s'impose pour
les patients porteurs du dispositif Zenith Universal Distal Body. Les patients
nécessitant un suivi plus approfondi doivent étre évalués plus souvent.

Tableau 11.1 Planification d'imagerie recommandée pour les patients porteurs d’'une endoprothése

Radiographies

Angiogramme TDM abdominales
Avant l'intervention X! X'
Pendant l'intervention X
Avant la sortie (dans les 7 jours) X234 X
1 mois X234 X
A 6 mois X4 X
A 12 mois (et une fois par an par la suite) X4 X

Limagerie doit étre réalisée dans les 6 mois avant l'intervention.

2[’échographie Doppler peut étre utilisée chez les patients éprouvant une insuffisance rénale ou qui ne sont pas en mesure pour d‘autres raisons de subir une TDM
rehaussée par produit de contraste. En conjonction avec une échographie, il est toujours recommandé de réaliser une TDM sans injection de produit de contraste.

3Une TDM est recommandée avant la sortie ou & T mois.

4En cas d'endofuite de type I ou Ill, il est recommandé de procéder a une intervention dans les plus brefs délais et a un suivi complémentaire apres l'intervention.

Consulter la Section 11.6, Surveillance et traitement complémentaires.

11.2 Recommandations relatives ala TDM

Les séries d'images doivent inclure toutes les images séquentielles a la plus fine épaisseur de coupe possible (< 3 mm). Ne PAS utiliser de coupes épaisses

(>3 mm) ni omettre de séries d'images TDM consécutives, car ces facteurs empéchent les comparaisons anatomiques et prothétiques précises a travers le

temps. Lors de I'utilisation d'une TDM multiphase, les positions de la table doivent correspondre.

Pour la surveillance optimale du patient, il estimportant d'obtenir une imagerie de base et de suivi, avec et sans injection de produit de contraste. Il est

important d’'observer des protocoles d'imagerie agréés lors de 'examen TDM. Le Tableau 11.2 présente des exemples de protocoles d'imagerie acceptables.
Tableau 11.2 Protocoles d’imagerie agréés

Sansinjection de produit de contraste

Avec produit de contraste

Injection de produit de contraste Non

Oui

Appareils agréés

TDM spiralée ou TDM multi-barrettes haute
performance capable de > 40 secondes

TDM spiralée ou TDM multi-barrettes haute
performance capable de > 40 secondes

Volume d'injection 5.0. 150 ml

Vitesse d'injection 5.0. >2,5ml/s

Mode d'injection 5.0. Sous pression

Planification du bolus 5.0. Bolus d’essai : SmartPrep, C.A.R.E. ou I'équivalent

Couverture - début Téte humérale

Téte humérale

Couverture - fin Fémur proximal

Fémur proximal

Collimation <3mm <3mm

Reconstruction 2,5 mm du début a la fin - algorithme souple 2,5 mm du début a la fin - algorithme souple
Champ de vue axial 32cm 32cm

Séries post-injection Aucune Aucune

L
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11.3 Radiog

Les incidences suivantes sont nécessaires :

« Quatre images : décubitus ventral (AP), profil d’Arcelin couché, OPG a
30degrés et OPD a 30 degrés centrées sur l'ombilic

« Inscrire |a distance foyer-film et utiliser la méme distance lors de chaque
examen ultérieur.

S‘assurer que I'intégralité de I'axe longitudinal du dispositif est capturée sur

chaque format d'image.

En cas de doute sur I'intégrité du dispositif (plicature, ruptures de stent,

migration relative d'un composant, par exemple), il est recommandé

d'utiliser des incidences agrandies. Le médecin traitant doit évaluer

I'intégrité du dispositif sur les radiographies (toute la longueur du dispositif,

y compris les composants) sous grossissement de 2 a 4 x.

11.4 Echographie
On peut utiliser une imagerie par échographie a la place d'une TDM avec
injection de produit de contraste lorsque des facteurs relatifs au patient
empéchent l'utilisation de produit de contraste pour rehausser I'image
(REMARQUE : L'imagerie est limitée a I'aorte abdominale). L'échographie
peut s'accompagner d'une TDM sans injection de produit de contraste. Une
échographie Doppler aortique compléte doit étre enregistrée sur vidéo
pour vérifier le diamétre maximum de I'anévrisme, I'absence d’endofuite,
la perméabilité de I'endoprothése et la sténose. Les informations suivantes
doivent étre incluses sur la vidéo :
« Des images transversales et longitudinales doivent étre obtenues de
|'aorte proximale, exposant la distance des artéres cceliaque,
mésentérique et rénales aux bifurcations iliaques pour déterminer
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si une endofuite est présente, si possible au moyen d'un Doppler
angiographique couleur et puissance.
« Procéder a une analyse spectrale pour toutes endofuites suspectées.
« Obtenir des images transversales et longitudinales de I'anévrisme
maximum.

11.5 Sécurité d’emploi et compatibilité IRM
Pour des informations relatives a la sécurité d’'emploi et a la compatibilité
IRM, consulter la Section 4.4.

11.6 Surveillance et tr es
Une surveillance complémentaire et un traitement éventuel sont
recommandés dans les cas suivants :

« Anévrismes avec endofuite de type |

« Anévrismes avec endofuite de type Il

« Augmentation de taille de I'anévrisme, dépassant d’au moins 5 mm le

diamétre maximum (en présence ou non d’endofuite)

« Migration

« Longueur d'étanchéité insuffisante

Une décision de reprise chirurgicale ou d'une conversion a un traitement
par chirurgie ouverte doit inclure I'évaluation, par le médecin traitant, des
comorbidités concomitantes d’un patient, ainsi que de son espérance de
vie et de son choix personnel. On devra avertir les patients qu'une reprise
ultérieure, y compris une conversion a une intervention chirurgicale
ouverte ou par cathéter peut s'avérer nécessaire aprés I'implantation d'une
endoprothése.




ITALIANO

PROTESI ENDOVASCOLARE ZENITH® UNIVERSAL
DISTAL BODY

Leggere attentamente tutte le istruzioni. Il mancato rispetto delle
istruzioni, delle avvertenze e delle precauzioni puo avere gravi
conseguenze chirurgiche o provocare lesioni al paziente.

Per la linea di prodotti Zenith sono disponibili svariati opuscoli di
istruzioni per I'uso. Le presenti istruzioni per I'uso riguardano la
protesi endovascolare Zenith Universal Distal Body. Per ottenere
i i sugli altri dispositivi Zenith, Itare i relativi
ruzioni per l'uso.
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1 DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

1.1 Descrizione generale del dispositivo

La protesi endovascolare Zenith Universal Distal Body & un dispositivo
impiantabile caricato in un sistema di inserimento. Il dispositivo & progettato
per essere usato in abbinamento ad altre protesi prossimali Zenith (ad
esempio, I'endoprotesi toracoaddominale Zenith® t-Branch o I'endoprotesi
addominale Zenith® Fenestrated (ZFEN-P)) e branche iliache (ad esempio, la
brancailiaca per endoprotesi addominale Zenith® Flex o la branca iliaca per
endoprotesi addominale Zenith Spiral-Z). Vedere la Figura 1. Il dispositivo

& stato sottoposto a test che ne hanno confermato una durata d'uso
funzionale di dieci anni.

1.2 Impianto

Il dispositivo impiantabile Zenith Universal Distal Body & una protesi
endovascolare biforcata con un’estremita iliaca ipsilaterale lunga e
un’estremita iliaca controlaterale corta. La protesi é realizzata in tessuto
poliestere Dacron fissato a stent autoespandibili in acciaio inossidabile
Cook Z-Stent® con suture in poliestere intrecciato e monofilamento in
polipropilene e funge da condotto previsto per escludere I'aneurisma dal
flusso sanguigno. Gli stent coprono I'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. Vedere la Figura 2.

La protesi Zenith Universal Distal Body fa parte di un sistema modulare
unitamente ad altri dispositivi prossimali Zenith (ad esempio, I'endoprotesi
Zenith t-Branch) e branche iliache (ad esempio, la branca iliaca per
endoprotesi addominale Zenith Flex, la branca iliaca per endoprotesi
addominale Zenith Spiral-Z).

Nel corso di una procedura endovascolare a carico dell’aorta, possono
inoltre essere necessari dispositivi come estensioni del corpo principale,
estensioni delle branche iliache, convertitori e dispositivi di occlusione iliaca.
Ogni dispositivo & dotato di un sistema di inserimento e di istruzioni per
I'uso separate.

1.2.1 Config ionie
La protesi & disponibile in una vasta gamma di diametri prossimali e
lunghezze per garantirne la compatibilita con svariati dispositivi prossimali
Zenith e con le anatomie individuali dei vari pazienti. Le misure disponibili
includono diametri prossimali della protesi di 22 mm e 24 mm, entrambi con
lunghezza di 81,98, 115 e 132 mm.

1.2.2 Posizioni dei marker d’oro

Per agevolare la visualizzazione fluoroscopica, la protesi & dotata di marker
radiopachi d’oro. Quattro marker d’oro sono situati lungo la circonferenza
entro 2 mm dall’aspetto superiore del materiale di rivestimento della protesi
(marker prossimali) e un marker d'oro & situato alla fine del secondo stent
prossimale per agevolare la sovrapposizione. La protesi & dotata di un marker
radiopaco in corrispondenza della biforcazione e un marker d'oro a V & situato
all'estremita distale dell'estremita controlaterale. Vedere la Figura 3.
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1.3 Sistema di inserimento

La protesi Zenith Universal Distal Body & fornita caricata nel sistema di
introduzione H&L-B One-Shot. Questo sistema si avvale di un metodo

di posizionamento e rilascio sequenziale basato su una serie di funzioni
incorporate che consentono di controllare in modo costante la protesi
durante I'intera procedura di posizionamento e rilascio.

L'estremita prossimale della protesi & fissata al sistema di inserimento
mediante tre fili di sicurezza in nitinolo. Lestremita distale della protesi
éanch'essa fissata al sistema di inserimento e trattenuta da un filo di
sicurezza indipendente in acciaio inossidabile. I fili di sicurezza consentono il
posizionamento preciso e permettono diregolare la collocazione definitiva
della protesi prima di completare il rilascio.

Il sistema di inserimento si avvale di un sistema di introduzione H&L-B One-
Shot con diametro esterno di 7,7 mm (20 Fr) ed & compatibile con una guida
da 0,035 pollici (0,89 mm).

Per una migliore emostasi, & possibile aprire o chiudere la valvola emostatica
Captor per I'inserimento e/o la rimozione di altri dispositivi dalla guaina.

Il sistema di inserimento & dotato di una guaina di introduzione Flexor® a
prova di piegamento e attorcigliamento e dotata di rivestimento idrofilo.
Queste caratteristiche sono entrambe previste per agevolare I'avanzamento
del sistema di inserimento all'interno delle arterie iliache e dell'aorta
addominale. Vedere la Figura 4.

1.4 Disp ivi usatiin alla protesi Zenith
Universal Distal Body

Le protesi Zenith Universal Distal Body puo essere usata unitamente ad altri
dispositivi Zenith approvati. Tali dispositivi includono i seguenti.

- Endoprotesi toracoaddominale Zenith t-Branch

« Endoprotesi addominale Zenith Fenestrated

« Brancailiaca per endoprotesi addominale Zenith Flex

« Brancailiaca per endoprotesi addominale Zenith Spiral-Z

Per questi dispositivi, consultare le rispettive istruzioni per l'uso.

2INDICAZIONIPERL'USO
La protesi endovascolare Zenith Universal Distal Body € indicata, unitamente
all'opportuno dispositivo prossimale Zenith e alle branche iliache Zenith,
per il trattamento endovascolare dei pazienti affetti da aneurismi dell’aorta
addominale o toracoaddominale.
Il paziente deve presentare un‘anatomia idonea per la riparazione
endovascolare, che include:
« un adeguato accesso femorale/iliaco compatibile con i sistemi di
inserimento previsti
« una lunghezza adeguata dell'aorta addominale, dalla posizione distale
rispetto al punto piu prossimale della sovrapposizione con il componente
prossimale alla biforcazione aortica.
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3 CONTROINDICAZIONI
La protesi endovascolare Zenith Universal Distal Body & controindicata in:

« pazienti con sensibilita o allergie note all'acciaio inossidabile, al nitinolo, al
poliestere, al materiale per saldatura (stagno, argento), al polipropilene,
all'uretano o all'oro

« i pazienti con infezione sistemica in atto possono presentare un maggior
rischio di infezione dell'endoprotesi.

« pazienti con intolleranza ai mezzi di contrasto necessari per I'imaging
intraoperatorio e postoperatorio di follow-up

« pazienti con un peso eccessivo e/o una corporatura che possano
compromettere o impedire le procedure di imaging necessarie

4 AVVERTENZE E PRECAUZIONI

4.1 Informazioni generali

« 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 protesi Zenith Universal Distal Body deve essere usata esclusivamente
da medici e da équipe debitamente addestrati nelle tecniche
interventistiche sul sistema vascolare e nell'uso specifico del presente
dispositivo. Le aspettative specifiche in termini di formazione sono
descritte nella Sezione 9.1, Programma di formazione per il medico.

« La mancata esecuzione di scansioni TC senza mezzo di contrasto puo
compromettere il rilevamento dell’eventuale calcificazione dell'aorta o
delle arterie iliache, che puo a sua volta, in sede di intervento, impedire
l'accesso oiil fissaggio e I'aderenza adeguati del dispositivo.

« L'utilizzo in sede di imaging preoperatorio di spessori di ricostruzione
>3 mm puod portare alla selezione di un dispositivo delle dimensioni non
ottimali, 0 al mancato rilevamento delle stenosi focali mediante TC.

- La performance a lungo termine delle endoprotesi addominali non é stata
ancora determinata. Tutti i pazienti devono essere consapevoli del fatto
cheil 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 dell'endoprotesi. | pazienti con segni clinici specifici (come,
ad esempio, endoleak, ingrossamento dell’aneurisma o mutazioni nella
struttura o nella posizione dell'endoprotesi) devono sottoporsia un
follow-up pili intensivo. Le indicazioni specifiche per il follow-up sono
delineate nella Sezione 11, Linee guida per le tecniche diimaging el
follow-up postoperatorio.

« Dopo l'impianto dell'endoprotesi, i pazienti vanno monitorati a intervalli
regolari per rilevare segni come il flusso peri-protesi, l'ingrossamento
dell'aneurisma o le mutazioni nella struttura o nella posizione dell'endoprotesi.
Al minimo, € necessaria una sessione di imaging all'anno, che include:

1) lastre addominali per esaminare l'integrita del dispositivo (separazione tra
componenti, frattura degli stent e separazione degli uncini di ancoraggio);

2) TC con e senza mezzo di contrasto per esaminare le variazioni
dellaneurisma, il flusso peri-protesi, la pervieta, la tortuosita e il
decorso patologico.

Se complicanze renali o altri fattori precludono I'uso del mezzo di

contrasto in sede di imaging, le informazioni necessarie sono ottenibili

mediante lastre radiografiche addominali ed ecografia duplex.

« L'uso della protesi Zenith Universal Distal Body & sconsigliato nei pazienti
che non possono sottoporsi, 0 non sono in grado di garantire un'adeguata
compliance, alle necessarie sessioni di imaging preoperatorie e
postoperatorie e agli studi dell'impianto descritti nella Sezione 11, Linee
guida per le tecniche dii ing e foll PP P

« L'ulteriore intervento o la conversione alla riparazione chirurgica standard
acielo aperto a seguito della riparazione endovascolare iniziale vanno
presi in considerazione per i pazienti con aumento delle dimensioni
dell'aneurisma, riduzione inaccettabile della lunghezza del sito di
fissaggio (area di sovrapposizione tra vaso e componente della protesi)
e/o endoleak. Un ingrossamento dell'aneurisma e/o un endoleak
persistente possono portare alla rottura dellaneurisma.

« Ai pazienti che evidenziano una riduzione del flusso sanguigno attraverso
I'estremita dell'endoprotesi e/o perdite puo essere richiesto di sottoporsi a
interventi o a procedure chirurgiche secondari.

« Una équipe di chirurgia vascolare deve sempre essere prontamente
disponibile nel corso delle procedure di impianto o di revisione, qualora si
rendesse necessaria la conversione a una riparazione chirurgica a cielo aperto.

io.

4.2 Selezione, trattamento e follow-up del paziente

L'uso della protesi Zenith Universal Distal Body non é stato valutato nelle
seguenti popolazioni di pazienti.

« Lesione dell’aorta dovuta a trauma

« Aneurismi in perdita, vicini alla rottura o rotti

« Aneurismi micotici

« Pseudoaneurismi dovuti al precedente impianto di endoprotesi

« Revisione di endoprotesi precedentemente impiantate

« Coagulopatia non correggibile

- Arteria mesenterica inferiore indispensabile

« Patologie congenite del tessuto connettivo (ad esempio, le sindromi di

Marfan o Ehlers-Danlos)

« Aneurismi concomitanti dell’aorta toracica

« Pazienti affetti da infezioni sistemiche attive

« Donne gravide o nel periodo di allattamento

« Pazienti patologicamente obesi

« Eta inferiore ai 18 anni

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 minime) 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 con diametro esterno di 7,7 mm (20 Fr)
odi8,5mm (22 Fr). | vasi notevolmente calcificati, parzialmente occlusi,
tortuosi o rivestiti di trombo possono precludere I'impianto della protesi
endovascolare e/o aumentare il rischio di embolizzazione.

| fattori anatomici chiave in grado di compromettere la riuscita
dell'esclusione dell'aneurisma includono una forte angolazione, tortuosita e
calcificazione dell'aorta.

L'uso della protesi Zenith Universal Distal Body & sconsigliato nei pazienti
con intolleranza ai mezzi di contrasto necessari per I'imaging intraoperatorio
e postoperatorio di follow-up.

L'uso della protesi Zenith Universal Distal Body & sconsigliato nei pazienti
con peso e/o corporatura superiori ai limiti e tali da compromettere o
impedire le operazioni diimaging necessarie.



L'uso della protesi Zenith Universal Distal Body & sconsigliato nei pazienti
con sensibilita o allergie note all'acciaio inossidabile, al poliestere, al
materiale per saldatura (stagno, argento), al polipropilene, all'uretano o
all'oro.

| pazienti con infezione sistemica in atto possono presentare un maggior
rischio di infezione dell’endoprotesi.

L'incapacita di mantenere la pervieta di almeno una delle arterie iliache
interne o l'occlusione di un‘arteria mesenterica inferiore essenziale pud
aumentare il rischio di ischemia pelvica/intestinale.

| pazienti affetti da coagulopatie non correggibili possono presentare un
maggiore rischio di endoleak o di complicanze emorragiche.

4.3R iti per la pr di impi.

« L'anticoagulazione sistemica va usata durante la procedura diimpianto in
base al protocollo dettato dalla struttura sanitaria di appartenenza e dal
medico. Se & controindicato I'uso di eparina, & necessario prendere in
considerazione I'uso di un anticoagulante alternativo.

« Ridurre al minimo la manipolazione dell'endoprotesi compressa durante
la preparazione e I'inserimento al fine di ridurre il rischio di
contaminazione e di infezione dell’endoprotesi stessa.

« Mantenere invariata la posizione della guida durante l'introduzione del
sistema di inserimento.

- Fare attenzione a non piegare o attorcigliare il sistema di inserimento. Il
piegamento o l'attorcigliamento possono danneggiare il sistema di
introduzione e la protesi Zenith Universal Distal Body.

« 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 protesi Zenith Universal Distal Body richiede la
somministrazione endovascolare di mezzo di contrasto. | pazienti affetti da
disfunzioni renali conclamate possono presentare un aumentato rischio di
insufficienza renale in sede postoperatoria. E necessario ridurre al minimo
il volume di mezzo di contrasto utilizzato durante la procedura.

« Per evitare la torsione dell'endoprotesi addominale, nel corso di tutte le
rotazioni del sistema di inserimento, fare attenzione a ruotare tuttii
componenti del sistema simultaneamente (dalla guaina esterna alla
cannula interna).

« Il posizionamento impreciso, un‘aderenza incompleta o un fissaggio
inadeguato della protesi Zenith Universal Distal Body all'interno del vaso
possono comportare un maggiore rischio di endoleak, migrazione od
occlusione accidentale dei vasi viscerali. La pervieta dei vasi viscerali deve
essere mantenuta per evitare o ridurre il rischio di insorgenza di
insufficienza renale, ischemia mesenterica e conseguenti complicanze.

« IIrilascio scorretto o la migrazione dell'endoprotesi possono richiedere
I'intervento chirurgico.

« La sovrapposizione inadeguata della protesi Zenith Universal Distal Body
con un dispositivo prossimale Zenith pud aumentare il rischio di
migrazione della protesi. Il rilascio scorretto o la migrazione
dell'endoprotesi possono richiedere I'intervento chirurgico.

« Non procedere con |'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, i quali, a loro volta, possono causare embolizzazione
distale.

Prima del rilascio dei fili di sicurezza prossimali, verificare che la guida di
accesso si estenda sufficientemente all'interno dellarco aortico.

Se & necessario incannulare nuovamente la protesi dopo il suo
posizionamento, occorre operare con cautela per non danneggiarla o
disturbarne la posizione.
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Uso del palloncino dilatatore (facoltativo)

Prima del riposizionamento, confermare il completo sgonfiaggio del palloncino.
Per evitare di danneggiare il vaso, non gonfiare il palloncino in un vaso
all'esterno della protesi. Utilizzare il palloncino in base a quanto descritto
nellarelativa documentazione.

Per evitare danni al vaso in caso di un gonfiaggio eccessivo, agire con cautela
durante il gonfiaggio del palloncino all'interno dell’endoprotesi in presenza
di calcificazione.

La valvola emostatica Captor deve essere aperta prima dell'inserimento e
del ritiro del palloncino dilatatore.

4.4 Sicurezza e compatibilita in ambito RM

Prove non cliniche hanno dimostrato che la protesi Zenith Universal Distal

Body puo essere sottoposta a RM in condizioni specifiche, ai sensi della

norma ASTM F2503. Un paziente portatore di questo dispositivo puo essere

sottoposto a un esame di RM in sicurezza dopo I'impianto in presenza delle

seguenti condizioni.

- Campo magnetico statico di 3,0 Tesla o 1,5 Tesla

- Campo magnetico a gradiente spaziale massimo di 720 Gauss/cm

« Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo mediato sul corpo intero,
rilevato dal sistema RM, pari a 2,0 W/kg per 15 minuti di scansione o meno
(ovvero, per sequenza di scansione)

« Modalita di funzionamento normale

Campo magnetico statico

Il campo magnetico statico per il confronto con i suddetti limiti & quello

pertinente al paziente (ovvero, fuori dalla copertura dello scanner,

accessibile a un paziente o altra persona).

Riscaldamento associato allaRM

Sistemida 1,5 Tesla-

Nel corso di prove non cliniche, la protesi Zenith Universal Distal Body ha

generato un aumento massimo della temperatura di 1,8 °C durante 15 minuti

diimaging a RM (ovvero, per una sequenza di scansione) in un sistema RM a

1,5 Tesla (Siemens Magnetom, software Numaris/4) con un SAR mediato sul

corpo intero segnalato dal sistema RM pari a 2,9 W/kg (associato a un valore

mediato sul corpo intero, misurato tramite calorimetria, paria 2,1 W/kg).

Sistemi da 3,0 Tesla -

Nel corso di prove non cliniche, la protesi Zenith Universal Distal Body ha

generato un aumento massimo della temperatura di 1,9 °C durante 15 minuti

diimaging a RM (ovvero, per una sequenza di scansione) in un sistema RM a

3,0 Tesla (General Electric Excite, HDx, software 14X.M5) con un SAR mediato
sul corpo intero segnalato dal sistema RM pari a 2,9 W/kg (associato a un valore
mediato sul corpo intero, misurato tramite calorimetria, pari a 2,7 W/kg).
Artefatti d'immagine

La qualita delle immagini RM puo risultare compromessa se I'area di
interesse si trova all'interno del lume o entro 50 mm circa dalla posizione
della protesi Zenith Universal Distal Body, come rilevato nel corso delle
prove non cliniche eseguite usando una sequenza di impulsi spin-echo

e gradient-echo T1-ponderati, in un sistema RM a 3,0 Tesla (Excite, GE
Healthcare, Milwaukee, W1, USA). E quindi possibile che si debbano
ottimizzare i parametri diimaging a RM allo scopo di compensare la
presenza di questo stent.

Per tutti gli scanner, I'artefatto d'immagine si dissipa con I'aumento della
distanza dal dispositivo all'area di interesse. Le scansioni RM di testa, collo e
arti inferiori possono essere ottenute senza artefatti d'immagine. Artefatti
d'immagine possono essere presenti in scansioni della regione addominale
e degli arti superiori, a seconda della distanza tra il dispositivo e 'area di
interesse.

NOTA - Nel caso della protesi Zenith Universal Distal Body, il beneficio
clinico di una scansione RM deve essere ponderato a fronte del possibile
rischio della procedura.

5POSSIBILI EVENTI NEGATIVI

Gli eventi negativi associati alla protesi Zenith Universal Distal Body o alla
procedura di impianto che possono verificarsi e/o richiedere un intervento
includono, senza limitazioni:

- amputazione

« claudicatio (come, ad esempio, claudicatio glutea, della parte inferiore
della gamba)

« complicanze cardiache e ulteriori problemi concomitanti (come, ad
esempio, aritmia, infarto miocardico, insufficienza cardiaca congestizia,
ipotensione, ipertensione)

« complicanze genitourinarie e ulteriori problemi concomitanti (come, ad
esempio, ischemia, erosione, fistola, incontinenza, ematuria, infezione)

« complicanze intestinali (come, ad esempio, a carico dell'ileo, ischemia
transitoria, infarto intestinale, necrosi)

« complicanze legate all'anestetico e ulteriori problemi concomitanti (come,
ad esempio, aspirazione)

« complicanze linfatiche e ulteriori problemi concomitanti (come, ad
esempio, fistola linfatica)

« 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 a intervento chirurgico 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 del componente, rilascio incompleto
del componente, migrazione del componente, rottura della sutura,
occlusione, infezione, frattura dello stent, usura del materiale di
rivestimento dell'endoprotesi, dilatazione, erosione, perforazione, flusso
peri-protesi, separazione e corrosione degli uncini di ancoraggio

- esposizione alle radiazioni

- febbre e infiammazione localizzata

- fistola arterovenosa

« impotenza

« infezione dell'aneurisma, del dispositivo o del sito di accesso, inclusi la
formazione diascesso, la febbre transitoria e il dolore

« ingrossamento dell’aneurisma

« insufficienza epatica

« ischemia dell’estremita o complicanze neurologiche (ad esempio, lesione
del plesso brachiale, claudicatio)

« lesioni spleniche (ad esempio, infarto, ischemia)

« occlusione del dispositivo o del vaso nativo

« occlusione del vaso viscerale

- 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)

5.1 Notifica degli eventi negativi correlati al dispositivo

Tutti gli eventuali eventi negativi (incidenti clinici) correlati alla protesi
Zenith Universal Distal Body devono essere tempestivamente notificati

a Cook Medical Australia. Per notificare un’evenienza di tale natura,
contattare il rappresentante Cook Aortic Intervention di zona o chiamare il
reparto di garanzia della qualita (Quality Assurance Department) al numero
1800 777 222 (numero verde per chi chiama dall’Australia) o al numero
+61738411188.

6 SELEZIONE E TRATTAMENTO DEI PAZIENTI

(Consultare la Sezione 4, Avvertenze e precauzioni)

Le misure della protesi Zenith Universal Distal Body devono essere
selezionate in base a quanto descritto nel presente documento e tenendo
conto di tutte le avvertenze e le precauzioni delineate nella Sezione 4.
Tutti i componenti delle lunghezze e dei diametri necessari per completare
la procedura devono essere a disposizione del medico, in special modo
qualora le misurazioni preoperatorie per la pianificazione del trattamento
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(diametri/lunghezze) non siano certe. Questo approccio consente una essenziale per garantire la continua sicurezza ed efficacia del trattamento

maggiore flessibilita intraoperatoria ai fini dell’esito ottimale della endovascolare degli aneurismi dell'aorta addominale (AAA) o dell'aorta
procedura. Ulteriori considerazioni per la selezione dei pazienti, tra le altre, toracoaddominale (TAAA). Al minimo, sono necessarie una sessione
includono: annuale diimaging nonché I'aderenza ai requisiti del follow-up

- 'eta e 'aspettativa di vita del paziente postoperatorio di routine, che vanno considerate come un impegno a vita

aifini della salute e del benessere del paziente.

I medici devono rendere tutti i pazienti consapevoli dell'importanza di
rivolgersi immediatamente a un medico se accusano sintomi di occlusione
di un‘estremita dell’endoprotesi e di ingrossamento o rottura
dell'aneurisma. I segni dell'occlusione di un‘estremita dell’endoprotesi

« le condizioni patologiche concomitanti (come, ad esempio, I'insufficienza
cardiaca, polmonare o renale prima dell'intervento, I'obesita patologica)

- idoneita del paziente per la riparazione chirurgica a cielo aperto
« idoneita dell'anatomia del paziente per la riparazione endovascolare

« lavalutazione del rischio di rottura dell'aneurisma a fronte del rischio del includono dolore alle anche o agli arti inferiori durante la deambulazione
trattamento mediante la protesi Zenith Universal Distal Body 0ariposo, o lo scoloramento o il raffreddamento della gamba. La rottura
« la capacita di tollerare I'anestesia totale, regionale o locale dell'aneurisma pud essere asintomatica, ma si presenta generalmente con:
« ladimensione e la morfologia del vaso iliofemorale usato per 'accesso al dolore, intorpidimento, debolezza alle gambe, qualsiasi dolore alla
sistema vascolare (trombo, calcificazione e/o tortuosita minimi) devono schiena, al petto, all'addome o all'inguine, vertigini, svenimento, aumento
essere compatibili con le tecniche di accesso utilizzate e con accessori dellafrequenza cardiaca o improvvisa debolezza.
aventi il profilo di guaine di introduzione vascolare con diametro esterno
di 7,7 mm (20 Fr) e di 8,5 mm (22 Fr) 8 CONFEZIONAMENTO

« 'anatomia dell'aneurisma deve essere idonea alla riparazione
endovascolare come specificato nella precedente Sezione 2
« la decisione finale relativa al trattamento spetta al medico e al paziente

8.1 Informazioni generali

La protesi Zenith Universal Distal Body & fornita STERILE (sterilizzata
mediante ossido di etilene al 100%) e confezionata in buste a strappo (la
busta interna é sterile).

Questo dispositivo & previsto esclusivamente per I'uso monopaziente. Non
riutilizzare, ricondizionare o risterilizzare alcuna parte del dispositivo. Il
riutilizzo, il ricondizionamento o la risterilizzazione possono compromettere
I'integrita strutturale del dispositivo e/o determinarne il malfunzionamento,

7 INFORMAZIONI DA FORNIRE Al PAZIENTI

Il medico e il paziente (e/o i suoi familiari) devono ponderare i rischi e
i benefici durante la discussione del dispositivo endovascolare e della
procedura, inclusi:

« irischi e le differenze tra la riparazione endovascolare e la riparazione conil conseguente rischio di malattie, lesioni o la morte del paziente.
chirurgica Il riutilizzo, il ricondizionamento o la risterilizzazione possono anche dare
« i potenziali vantaggi della riparazione chirurgica a cielo aperto luogo a un rischio di contaminazione del dispositivo e/o provocare infezione
tradizionale oinfezione crociata nel paziente, inclusa, senza limitazioni, la trasmissione di
« i potenziali vantaggi della riparazione endovascolare malattie infettive da paziente a paziente. La contaminazione del dispositivo
- la possibilita che ulteriori interventi o la riparazione chirurgica a cielo pud comportare lesioni, malattie o la morte del paziente.
aperto dell'aneurisma si rendano necessari dopo la riparazione Esaminare visivamente il dispositivo e la sua confezione per accertarsi
endovascolare iniziale. che non abbiano subito danni durante il trasporto. In caso di danni, o se la
Oltre ai rischi e ai benefici della riparazione endovascolare, il medico deve barriera sterile & stata danneggiata o violata, non utilizzare il dispositivo. In
valutare il grado di impegno e di compliance del paziente per quanto quel caso, restituire il dispositivo a William A. Cook Australia Pty Ltd.
riguarda il follow-up postoperatorio, necessario per garantire la continuata L'etichetta include il codice del dispositivo, i componenti forniti, la data di
sicurezza ed efficacia dei risultati. Qui di seguito sono elencati ulteriori scadenza e i requisiti di conservazione da rispettare per il dispositivo.
argomenti da discutere con il paziente per quanto riguarda le aspettative « Il dispositivo & caricato in una guaina di introduzione con diametro
dopo una riparazione endovascolare. esterno di 7,7 mm (20 Fr).
+ La performance a lungo termine delle endoprotesi addominalinon & stata « La superficie della guaina & dotata di rivestimento idrofilo che, una volta
ancora determinata. Tutti i pazienti devono essere consapevoli del fatto idratato, ne agevola I'avanzamento.

cheil 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 dell’endoprotesi. | pazienti con segni clinici specifici (come,
ad esempio, endoleak, ingrossamento dell'aneurisma o mutazioni nella
struttura o nella posizione dell’endoprotesi) devono sottoporsia un
follow-up piti intensivo. Le indicazioni specifiche per il follow-up sono 8.2 Dimensioni dei dispositivi e linee guida per la
delineate nella Sezione 11, Linee guida per le tecniche di i ingeil determi i delle di ioniid

follow-up postoperatorio.

« Al paziente deve essere ben chiara I'importanza dell'ottemperanza al
programma di follow-up, sia durante il primo anno dopo l'intervento che
successivamente, a intervalli regolari di un anno. E necessario che il
paziente sia consapevole del fatto che un follow-up regolare e costante &

« Il dispositivo & fornito di un elemento di protezione della punta
(sull'estremita a punta), un elemento di protezione del connettore per
I'ago (sull'impugnatura) e un mandrino di confezionamento
(sull'impugnatura) che vanno rimossi prima dell’'uso.

8.2.1Opzioni del dispositivo

Il codice prodotto della protesi endovascolare Zenith Universal Distal Body &
UNIBODY-[D1]-[L1]. Tutte le opzioni relative alla protesi Zenith Universal
Distal Body sono elencate qui di seguito.

Diametro Diametro Guaina diintroduzione
Codice prodotto prossimale Lunghezza distale dell’estremita Di i (Fr) (di: interno/di o esterno) Lungh
UNIBODY-22-81 22mm 81 mm 11 mm 20 Fr 6,7mm/77 mm 40cm
UNIBODY-22-98 22mm 98 mm 11 mm 20 Fr 6,7mm/77 mm 40cm
UNIBODY-22-115 22mm 115 mm 11 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
UNIBODY-22-132 22mm 132 mm 11 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
UNIBODY-24-81 24mm 81 mm 12mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
UNIBODY-24-98 24 mm 98 mm 12mm 20 Fr 6,7mm/77 mm 40cm
UNIBODY-24-115 24 mm 1715 mm 12mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40cm
UNIBODY-24-132 24mm 132 mm 12mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
8.2.2 Linee guida per la determii i delle di ioniidonee « Tecniche atte a minimizzare I'esposizione alle radiazioni
del dispositivo « Esperienza nelle necessarie modalita di follow-up del paziente

Un accoppiamento fisso di 2 mm-4 mm, abbinato a una sovrapposizione

: .
minima di 2 stent, & tipico nell'impiego di una protesi endovascolare distale 9.2 Esame prima dell’'uso

biforcata con componente prossimale allo scopo di ridurre il rischio di Esaminare visivamente il dispositivo e la sua confezione per accertarsi
separazione dei componenti. 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.
9 INFORMAZIONI PER USO CLINICO In caso di danni, non usare il prodotto e restituirlo alla Cook Medical
. X ) . Australia.
9.1 Programma di formazione per il medico Prima dell'uso, verificare che il dispositivo corretto (per dimensioni) sia
ATTENZIONE - Nel caso in cui sirivelasse necessario operare la stato fornito per il paziente eseguendo il riscontro del dispositivo a fronte
conversione ad una riparazione chirurgica a cielo aperto, & necessario dell'ordine prescritto dal medico per il paziente in questione. Accertarsi
che una équipe di chirurgia vascolare sia prontamente disponibile nel inoltre che la data di scadenza non sia stata superata e che il dispositivo
corso delle procedure diimpianto o direvisione. sia stato conservato in base alle condizioni di conservazione riportate sulla
ATTENZIONE - La protesi Zenith Universal Distal Body deve essere relativa etichetta.
usata esclusivamente da medici e da équipe debitamente addestrati Il dispositivo deve essere usato contestualmente ai materiali e ai dispositivi
nelle tecniche interventistiche endovascolari sull’aorta e nell’'uso descritti nelle seguenti sezioni.
i ivo. Le conoscenze e le qualifiche
he consigliate per i medici che fanno uso della protesi Zenith 9.3 Materiali necessari
Universal Distal Body sono riportate qui di seguito. (non inclusi nel sistema)
Selezione dei pazienti: Nel contesto dell'impianto della protesi Zenith Universal Distal Body si
« Conoscenza del decorso naturale degli aneurismi dell’aorta addominale consiglia di usare i seguenti prodotti. Per ottenere informazioni sull'uso di
(AAA) o degli aneurismi dellaorta toracoaddominale (TAAA) e delle questi prodotti, consultare le relative istruzioni per I'uso.
condizioni patologiche concomitanti associate alla riparazione « Fluoroscopio predisposto per 'angiografia digitale (con braccio a C o unita
endovascolare degli aneurismi. fissa)
« Conoscenza dell'interpretazione delle immagini radiografiche, della « Mezzo di contrasto
selezione del dispositivo e della selezione delle dimensioni idonee. - Siringa
« Equipe pluridisciplinare con esperienza combinata nelle seguenti « Soluzione fisiologica eparinata
procedure. « Compresse di garza sterili
« Scopertura chirurgica dell’arteria femorale, arteriotomia e riparazione
« Tecniche di accesso e chiusura percutanee 9.4 Dispositivi consigliati
« Tecniche selettive e non selettive con I'utilizzo di guide e cateteri (non inclusi nel sistema)
« Interpretazione delle immagini fluoroscopiche e angiografiche - Guida extra rigida da 0,035 pollici (0,89 mm), lunga 260 cm. Ad esempio:
« Embolizzazione « guide extra rigide Cook Lunderquist (LES)
. Angioplastica « Guida standard da 0,035 pollici (0,89 mm). Ad esempio:
- Posizionamento di stent endovascolari + guide Cook da 0,035 pollici (0,89 mm)
+ Opportuno uso di mezzo di contrasto a fini radiografici + guide Cook Nimble™
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« Palloncini dilatatori. Ad esempio:
- catetere a palloncino Cook Coda®
« Setdiintroduzione. Ad esempio:
« set di introduzione Cook Check-Flo®
« set diintroduzione Cook Check-Flo® extra large
« Catetere per la determinazione delle dimensioni idonee. Ad esempio:
- cateteri centimetrati Cook Aurous®
« Cateteri angiografici con punta radiopaca. Ad esempio:
« cateteri angiografici Cook con punta Beacon®
« cateteri Royal Flush Cook con punta Beacon®
« Aghi di accesso. Ad esempio:
« aghi di accesso Cook per puntura di parete singola

10 ISTRUZIONIPERL'USO
Prima di usare la protesi Zenith Universal Distal Body, leggere il presente
opuscolo di istruzioni per I'uso. Le seguenti istruzioni fungono da linee
guida di base per I'impianto del dispositivo. Potrebbe essere necessario
apportare modifiche alle procedure qui descritte. Le presenti istruzioni sono
previste come indicazioni di massima per il medico e non devono prevalere
sul suo giudizio professionale.
La sequenza generale consigliata per I'impianto & la seguente.

1. Corpo prossimale Zenith

2. Stent viscerali rivestiti

3. Protesi Zenith Universal Distal Body

4. Brancaiiliaca o dispositivo iliaco controlaterale

5. Brancaiiliaca o dispositivo iliaco ipsilaterale

10.1 Informazioni generali sull’impiego

L'uso della protesi Zenith Universal Distal Body prevede I'impiego di
tecniche standard per il posizionamento delle guaine di accesso al sistema
arterioso, dei cateteri guida, dei cateteri angiografici e delle guide. La protesi
Zenith Universal Distal Body &€ compatibile con le guide con diametro di
0,035 pollici (0,89 mm).

Limpianto di stent endovascolari & una procedura chirurgica nel corso
della quale é possibile riscontrare perdite ematiche imputabili a varie
cause: in rari casi, queste perdite possono richiedere I'intervento (inclusa
la trasfusione) per evitare esiti sfavorevoli per il paziente. E importante
monitorare la perdita ematica a livello della valvola emostatica nel corso
dell'intera procedura; € comunque particolarmente importante eseguire
questo monitoraggio durante e dopo la manipolazione del posizionatore
grigio. Dopo la rimozione del posizionatore grigio, se la perdita ematica &
eccessiva, prendere in considerazione il posizionamento di un palloncino
dilatatore sgonfio o di un dilatatore del sistema di introduzione all'interno
della valvola, allo scopo di limitare il flusso.

10.2 Riesame preoperatorio
Verificare che nel corso della pianificazione dell'intervento sia stato
selezionato il dispositivo delle dimensioni idonee.

10.3 Preparazione del paziente

. Per I'anestesia, la terapia anticoagulante e il monitoraggio delle funzioni
vitali del paziente, attenersi ai protocolli previsti dalla struttura sanitaria
diappartenenza.

. Posizionare il paziente su un lettino per imaging e procedere con la
visualizzazione fluoroscopica dall'arco aortico alle biforcazioni femorali.

. Ottenere l'accesso a entrambe le arterie femorali mediante tecnica
chirurgica o percutanea standard.

. Stabilire un controllo vascolare prossimale e distale adeguato di
entrambe le arterie femorali.
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10.4 Pr ggio del dispositi
1. Rimuovere il mandrino di confezionamento con pomello nero (dalla
cannulainterna), il tubicino di protezione della cannula (dalla cannula
interna) e 'elemento di protezione della punta del dilatatore (dalla punta
del dilatatore). Staccare la guaina Peel-Away® dal retro della valvola
emostatica. Vedere la Figura 5.
Elevare la punta del sistema e lavare attraverso il rubinetto della valvola
emostatica con soluzione fisiologica eparinata fino alla fuoriuscita del
fluido dall'incavo di lavaggio sulla punta. Vedere la Figura 6. Continuare
ainiettare per intero 20 mL di soluzione di lavaggio attraverso il
dispositivo. Sospendere I'iniezione e chiudere il rubinetto sul tubo
connettore.
. Collegare la siringa contenente soluzione fisiologica eparinata al
connettore della cannula interna. Elevare la punta del sistema e lavare
fino alla fuoriuscita del fluido dalla punta del dilatatore. Vedere la
Figura7.
Saturare una compressa di garza sterile con soluzione fisiologica e
passarla sulla guaina di introduzione Flexor per attivare il rivestimento
idrofilo. Idratare abbondantemente la guaina.
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10.5 Accesso vascolare e angiografia

1. Pungere le arterie femorali comuni selezionate mediante tecnica
standard usando un ago arterioso di calibro 18UT o 19UT (ultrasottile).
Dopo aver ottenuto accesso al vaso, inserire i seguenti dispositivi:

« guide standard con diametro di 0,035 pollici (0,89 mm), lunghezza di
260 cm, punta morbida

« guaine diintroduzione delle dimensioni idonee (ad esempio, con
diametro interno di 2,0 mm [6 Fr] 0 2,7 mm [8 Fr])

« catetere di lavaggio (spesso cateteri radiopachi per la determinazione
delle dimensioni; ad esempio, cateteri centimetrati o cateteri di
lavaggio diritti)

2. Eseguire I'angiografia secondo necessita per identificare le posizioni
delle arterie celiaca, mesenterica superiore, renali e della biforcazione
aortica.

NOTA - Se si usa un fluoroscopio ad una certa angolazione con un colletto
angolato, puo essere necessario eseguire gli angiogrammi secondo varie
proiezioni.

10.6 Posizi deidisp
1. Impiantare gli eventuali dispositivi prossimali (ad esempio, I'endoprotesi
Zenith t-Branch o I'endoprotesi addominale Zenith Fenestrated)
secondo necessita. Per le istruzioni sulla preparazione e I'inserimento di
questi dispositivi, consultare le relative istruzioni per I'uso.

itivi pr
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10.7 Posizionamento della protesi Zenith Universal
Distal Body

1. Accertarsi che il sistema di inserimento sia stato lavato con soluzione

fisiologica eparinata e che tutta |'aria sia stata rimossa dal sistema.

2. Se necessario, somministrare eparina sistemica. Lavare tutti i cateteri

e/o passare la guida per pulirla dopo ciascuna sostituzione.
NOTA - Nel corso dell'intera procedura, monitorare lo stato coagulatorio
del paziente.

3. Enecessario che una guida rigida da 0,035 pollici (0,89 mm), lunga
almeno 260 cm, sia gia in posizione sul lato ipsilaterale per guidare il
sistema di inserimento nell’aorta. Mantenere invariata la posizione della
guida.

Prima dell'inserimento, posizionare il sistema di inserimento sull'addome
del paziente sottoposto a fluoroscopia per aiutare a determinarne
I'orientamento e il posizionamento corretti. La via laterale della valvola
emostatica puo fungere da riferimento esterno per il marker radiopaco
dell'estremita controlaterale.

Fare avanzare il sistema di inserimento sulla guida fino a posizionare
I'estremita controlaterale sopra e leggermente anteriore rispetto
all'origine dell'iliaca comune controlaterale. Se il marker radiopaco
dell’'estremita controlaterale non é correttamente allineato, fare ruotare
I'intero sistema fino a posizionarlo correttamente a meta tra una
posizione laterale e una posizione anteriore sul lato controlaterale.
NOTA - Il sistema di inserimento della protesi Zenith Universal Distal Body
non ¢ in grado di passare attraverso la guaina usata per |'inserimento del
corpo prossimale. La guaina usata per I'inserimento del corpo prossimale
deve essere pertanto rimossa prima dell'introduzione del sistema di
inserimento della protesi Zenith Universal Distal Body.

ATTENZIONE - invariatala della guida durante
I'introduzione del sistema diinserimento.

ATTENZIONE - Per evitare la tol ne dell’endoprotesi addominale, nel
corsodituttele i del sist diinseri fare i a
ruotare tuttii p i del sistema simul (dalla guaina
esterna alla cannulainterna).

6. Verificare la posizione della guida nell'aorta toracica.

»
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7. Eseguire un angiogramma per verificare la posizione e l'orientamento,

inclusi:

« il grado di sovrapposizione con il corpo prossimale (non meno di
2 stent)

« la posizione dell'estremita controlaterale (sul lato controlaterale e in
posizione leggermente anteriore e prossimale rispetto alla biforcazione
aortica).

8. Verificare che la valvola emostatica Captor sia in posizione aperta.
NOTA - La valvola emostatica Captor deve essere fatta girare solo fino al suo
arresto e i contrassegni di apertura/chiusura devono essere correttamente
allineati. Non fare girare ulteriormente la valvola emostatica Captor per
evitare di danneggiarla e di provocare possibili cospicue perdite ematiche.

9. Stabilizzare il posizionatore grigio (lo stelo del sistema di inserimento) e

iniziare il ritiro della guaina esterna. Rilasciare i primi due stent ritirando

la guaina e monitorando nel contempo la posizione del dispositivo.

Procedere con il rilascio fino a liberare completamente I'estremita

controlaterale.

NOTA - Il marker a V sull'estremita controlaterale del corpo distale

biforcato viene usato per determinare I'orientamento anteriore/posteriore

dell’estremita controlaterale. Esso non & previsto per allinearsi al markera V

anteriore sul corpo prossimale.

10. Fare avanzare un catetere e una guida sul lato controlaterale
nell‘arteria iliaca comune fino a un livello inferiore rispetto all'estremita
controlaterale corta; dirigere quindi la guida all'interno dell'estremita
controlaterale e della protesi Zenith Universal Distal Body. Le proiezioni
fluoroscopiche AP e obliqua consentono di verificare I'incannulamento
del dispositivo.

. Fare avanzare un catetere angiografico all'interno del corpo della
protesi. Eseguire un‘angiografia per confermare la corretta posizione
all'interno della protesi Zenith Universal Distal Body. Fare avanzare il
catetere fino al punto in cui I'estremita prossimale della protesi Zenith
Universal Distal Body é fissata all'introduttore.

. Rimuovere il meccanismo di sicurezza dal meccanismo dirilascio nero
afilo di sicurezza. Sotto controllo fluoroscopico, ritirare il meccanismo
dirilascio dall'impugnatura per rimuovere il filo di sicurezza e rilasciare
I'attacco prossimale della protesi. Rimuoverlo attraverso la sua
scanalatura sopra la cannula interna. Vedere la Figura 8.

NOTA - Lo stent distale & ancora fissato dal filo di sicurezza distale.

NOTA - Se si percepisce resistenza o se si nota un inarcamento del sistema,

significa che il filo di sicurezza & in tensione. L'applicazione di una forza

eccessiva pud provocare lo sposizionamento della protesi. Se si riscontra una
resistenza eccessiva o uno spostamento del sistema di inserimento, fermarsi
evalutare la situazione.

NOTA - L'assistenza tecnica a cura di uno specialista del prodotto Cook &

ottenibile rivolgendosi al rappresentante Cook di zona.

ATTENZIONE - Durante la rimozione del filo di sicurezza e il successivo

rilascio, verificare che la posizione della guida di accesso si estenda

sufficientemente all’interno dell’arco aortico.

10.8 Posizionamento della branca

co (controlaterale)

1. Consultare le istruzioni per 'uso della branca iliaca o del dispositivo
iliaco selezionato per il posizionamento nel lato controlaterale della
protesi Zenith Universal Distal Body.

aca o del dispositivo

10.9 Conclusione del rilascio della protesi Zenith Universal

Distal Body
1. Ritirare il resto della guaina della protesi Zenith Universal Distal Body per
esporre |'estremita ipsilaterale.

. Rimuovere il meccanismo di sicurezza dal meccanismo dirilascio bianco
afilo di sicurezza. Ritirare il meccanismo di rilascio dall'impugnatura per
rimuovere il filo di sicurezza e staccare I'estremita distale della protesi
endovascolare dal sistema di inserimento. Rimuoverlo attraverso la sua
scanalatura sopra la cannula interna del dispositivo.

N

w

. Rimuovere il posizionatore grigio e la punta del dilatatore come una
singola unita tirando la cannula interna. Mantenere immobili la guida
elaguaina.

Chiudere la valvola Captor immediatamente dopo la rimozione del
posizionatore grigio e della punta del dilatatore.

>



NOTA - La valvola emostatica Captor deve essere fatta girare solo fino al suo
arresto e i contrassegni di apertura/chiusura devono essere correttamente
allineati. Non fare girare ulteriormente la valvola emostatica Captor per
evitare di danneggiarla e di provocare possibili cospicue perdite ematiche.

ionamento della brancailiaca o del dispositivo
aco (ipsilaterale)

Consultare le istruzioni per I'uso della branca iliaca o del dispositivo iliaco
selezionato per il posizionamento nel lato ipsilaterale della protesi Zenith
Universal Distal Body.

10.11 Angiogramma conclusivo

Posizionare un catetere angiografico appena sopra il livello delle arterie
viscerali. Eseguire I'angiografia per verificare che tutte le arterie siano pervie
e che non vi siano endoleak. Se si osservano endoleak o problemi di altra
natura, risolverli come opportuno.

10.12 Dilatazione della protesi Zenith Universal Distal Body
(facoltativo)

1. Preparare il palloncino dilatatore come segue.

« Lavare il lume per la guida con soluzione fisiologica eparinata.

« Eliminare tutta l'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 e attraverso la

valvola emostatica del sistema di inserimento fino al livello della

sovrapposizione. Mantenere la corretta posizione della guaina.

NOTA - La valvola emostatica Captor puo essere utilizzata per agevolare
I'emostasi facendola girare in senso orario fino alla posizione chiusa.

NOTA - La valvola emostatica Captor deve sempre essere in posizione aperta
durante il riposizionamento del palloncino dilatatore.

4. Gonfiare il palloncino dilatatore con mezzo di contrasto diluito (come
specificato dalla casa produttrice) nell'area della sovrapposizione tra il
dispositivo prossimale e la protesi Zenith Universal Distal Body, iniziando
in posizione prossimale e procedendo in direzione distale.

NOTA - Non gonfiare il palloncino dilatatore all'esterno della protesi.
NOTA - Durante la manipolazione di un palloncino dilatatore in prossimita
degli stent viscerali (se presenti), & necessario agire con cautela.

NOTA - Prima del riposizionamento, confermare il completo sgonfiaggio
del palloncino.

5. Ritirare il palloncino dilatatore fino al sito di sovrapposizione
dell’estremita ipsilaterale ed eseguire la dilatazione. Ritirare fino al sito di
fissaggio distale ed eseguire la dilatazione.

ATTENZIONE - Non gonfiare il palloncino nel vaso iliaco all’esterno
della protesi.

6. Sgonfiare e rimuovere il palloncino dilatatore. Trasferire il palloncino
dilatatore sulla guida controlaterale e all'interno del sistema di
introduzione della branca iliaca controlaterale. Fare avanzare il
palloncino dilatatore fino alla zona di sovrapposizione dell’estremita
controlaterale ed eseguire la dilatazione.

ATTENZIONE - Prima del riposizionamento, confermare il completo
sgonfiaggio del palloncino.

7. Ritirare il palloncino dilatatore fino al sito di fissaggio distale della branca
iliaca controlaterale nel vaso ed eseguire la dilatazione.

ATTENZIONE - Non gonfiare il palloncino nel vaso iliaco all’esterno
della protesi.
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8. Rimuovere il palloncino dilatatore e sostituirlo con un catetere
angiografico per eseguire gli angiogrammi conclusivi.

9. Riparare i vasi e chiudere i siti di accesso mediante tecniche chirurgiche
standard.

11 LINEE GUIDA PER LE TECNICHE DI IMAGING E FOLLOW-UP
POSTOPERATORIO

11.1 Informazioni generali

La performance a lungo termine delle endoprotesi addominali non &

stata ancora determinata. Tutti i pazienti devono essere consapevoli del
fatto che il trattamento endovascolare richiede un impegno regolare a

vita per quanto riguarda il follow-up volto a valutare il loro stato di salute
ela performance dell’endoprotesi. | pazienti con segni clinici specifici
(come, ad esempio, endoleak, ingrossamento dell’aneurisma o mutazioni
nella struttura o nella posizione dell’endoprotesi addominale) devono
sottoporsi a un follow-up pili intensivo. Al paziente deve essere ben chiara
I'importanza dell'ottemperanza al programma di follow-up, sia durante il
primo anno dopo l'intervento che successivamente, a intervalli regolari di un
anno. E necessario che il paziente sia consapevole del fatto che un follow-up
regolare e costante ¢ essenziale per garantire la continua sicurezza

ed efficacia del trattamento endovascolare degli aneurismi dell'aorta
addominale e toracoaddominale.

I medici devono valutare i pazienti su base individuale e prescrivere il
follow-up in base alle esigenze e alle circostanze di ciascuno di essi. Il
programma consigliato per le sessioni di imaging ¢ indicato nella Tabella
11.1. Questo programma indica i requisiti minimi per il follow-up del
paziente e va rispettato anche in assenza di sintomi clinici (come dolore,
intorpidimento, debolezza). | pazienti con segni clinici specifici (come,

ad esempio, endoleak, ingrossamento dell’aneurisma o mutazioni nella
struttura o nella posizione dell'endoprotesi addominale) devono sottoporsi
a un follow-up piu intensivo, con visite piu frequenti.

La sessione annuale di follow-up che comprende I'imaging deve includere
lastre radiografiche addominali e scansioni TC con e senza mezzo di
contrasto. Se complicanze renali o altri fattori precludono I'uso del mezzo
di contrasto in sede di imaging, le informazioni necessarie sono ottenibili
mediante lastre radiografiche addominali, TC senza mezzo di contrasto ed
ecografia duplex.

« La combinazione di scansioni TC con e senza mezzo di contrasto fornisce
informazioni sulle variazioni del diametro dell'aneurisma, sugli endoleak,
la pervieta, la tortuosita, il decorso patologico, la lunghezza del sito di
fissaggio e altre mutazioni morfologiche.

« Le lastre addominali forniscono informazioni sull’integrita del dispositivo
(separazione dei componenti, frattura degli stent e separazione degli
uncini di ancoraggio).

« L'ecografia duplex puo fornire informazioni sulle variazioni del diametro
dell'aneurisma, gli endoleak, la pervieta, la tortuosita e il decorso
patologico. In questo caso, & necessario eseguire una scansione TC senza
mezzo di contrasto da interpretare unitamente alle immagini ecografiche.
Rispetto alla TC, I'ecografia & un metodo diagnostico che puo rivelarsi
meno affidabile e meno sensibile.

La Tabella 11.1 elenca le sessioni minime di imaging di follow-up dei
pazienti portatori di protesi Zenith Universal Distal Body. | pazienti che
richiedono un follow-up piu intensivo devono sottoporsi a valutazioni
intermedie.

Tabella 11.1 Programma consigliato per le procedure diimaging per i pazienti portatori di endoprotesi

Lastre radiografiche

Angiogramma TC addominali
Pre-procedura X! X
Procedura X
Pre-dimissione (entro 7 giorni) X234 X
A1mese X34 X
A 6 mesi x4 X
A 12 mesi (in seguito, ogni anno) X4 X

"Il paziente deve sottoporsi a una sessione di imaging entro i 6 mesi precedenti alla procedura.
2Llecografia duplex pud essere usata per i pazienti affetti da insufficienza renale o che non siano comunque in grado di sottoporsi a una scansione TC con l'uso di
mezzo di contrasto. Con l'ecografia, si consiglia comunque di eseguire la TC senza mezzo di contrasto.

3La TC é consigliata prima della dimissione o a 1 mese.

4Se si riscontra un endoleak di tipo | o di tipo lll, si consiglia di intervenire prontamente e di programmare ulteriori visite di follow-up in sede postoperatoria.

Consultare la Sezione 11.6, Ulteriori esami di controllo e trattamento.

11.2 Consigli relativi alla TC

Le serie di immagini devono includere tutte le immagini sequenziali allo spessore di scansione minimo possibile (<3 mm). NON eseguire la TC a spessori di
scansione superiori (>3 mm) e/o omettere le serie di immagini TC consecutive, per non compromettere i precisi confronti anatomici e del dispositivo nel

tempo. Nell'imaging multifase, le posizioni del lettino devono corrispondere.

Le scansioni al basale e le scansioni di follow-up con e senza mezzo di contrasto sono importanti ai fini del controllo ottimale del paziente. Eimportante
attenersi a protocolli di imaging accettabili durante I'esame TC. La Tabella 11.2 elenca esempi di protocolli di imaging accettabili.
Tabella 11.2 Protocolli diimaging accettabili

Senza mezzo di contrasto

Con mezzo di contrasto

Contrasto per endovena No

Si

Apparecchiature accettabili

Tomografia computerizzata (TC) spirale o
multidetettore (MDCT) ad alte prestazioni con
durata di scansione >40 secondi

Tomografia computerizzata (TC) spirale o
multidetettore (MDCT) ad alte prestazioni con
durata di scansione >40 secondi

Volume di iniezione non pert. 150 ml

Velocita di iniezione non pert. >2,5 ml/secondo

Modalita diiniezione non pert. Automatica

Timing del bolo non pert. Bolo di prova: SmartPrep, C.A.R.E. 0 equivalente

Copertura - avvio Testa omerale

Testa omerale

Copertura - fine Femore prossimale

Femore prossimale

Collimazione <3mm <3mm

Ricostruzione 2,5 mm su tutto il range - algoritmo “soft” 2,5 mm su tutto il range - algoritmo “soft”
DFQV assiale 32cm 32cm

Sessioni di imaging post-iniezione Nessuna Nessuna
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11.3 Lastre radiografiche addominali
Sono necessarie le seguenti proiezioni.
« Quattro immagini: supina-frontale (AP), trasversale laterale, posteriore
obliqua sinistra (LPO) a 30 gradi e posteriore obliqua destra (RPO) a
30 gradi centrate rispetto all'ombelico.
« Prendere nota della distanza tra lettino e rilevatore e usare la stessa
distanza per tutte le sessioni di imaging successive.
Accertarsi che l'intero dispositivo venga catturato nel senso della lunghezza
in ciascuna proiezione.
In caso di dubbi sull'integrita del dispositivo (ad esempio, attorcigliamento,
frattura degli stent, migrazione dei componenti l'uno rispetto all‘altro), si
consiglia di usare proiezioni ingrandite. Il medico curante deve valutare le
immagini per quanto riguarda I'integrita del dispositivo (I'intera lunghezza
del dispositivo, inclusi i componenti) usando un dispositivo ausiliario per
l'ingrandimento a 2-4X.

11.4 Ecografia

E possibile avvalersi di ecografia anziché di TC con mezzo di contrasto nei
casi in cui fattori inerenti al paziente precludano l'uso di mezzo di contrasto
(NOTA - I'imaging é limitato all'aorta addominale). L'ecografia puo essere
accompagnata da scansioni TC senza mezzo di contrasto. Una completa
ecografia duplex dell'aorta va registrata su videocassetta per rilevare il
diametro massimo dell'aneurisma, gli endoleak, la pervieta degli stent e le
stenosi. La registrazione su videocassetta deve includere le informazioni
descritte qui di seguito:

« Immagini trasversali e longitudinali dell’aorta addominale devono essere
ottenute per evidenziare le arterie celiaca, mesenterica e renali fino alle
biforcazioni iliache per determinare I'eventuale presenza di endoleak
utilizzando le metodologie Doppler Color Flow e Color Power (se
disponibile).

« La conferma mediante analisi degli spettri va eseguita per tutti i casi in cui
si sospetta un endoleak.

« E necessario ottenere le immagini trasversali e longitudinali del punto
massimo dell'aneurisma.

11.5 Sicurezza e compatibilita in ambito RM
Per le informazioni sulla sicurezza e sulla compatibilita in ambito RM,
consultare la Sezione 4.4.

11.6 Ulteriori esami di controllo e trattamento

Un ulteriore controllo e possibilmente l'ulteriore trattamento sono
consigliati per:

« aneurismi con endoleak di tipo |

« aneurismi con endoleak di tipo Il

- ingrossamento dell’aneurisma, =5 mm rispetto al diametro massimo

(indipendentemente dallo stato di endoleak)

« Migrazione

« lunghezza di fissaggio inadeguata

L'ulteriore intervento o la conversione alla riparazione chirurgica a cielo
aperto vanno presi in considerazione in base alla valutazione del singolo
paziente da parte del medico responsabile per quanto riguarda condizioni

patologiche concomitanti, aspettativa di vita e scelte personali del paziente.

| pazienti vanno resi consapevoli del fatto che ulteriori interventi, inclusi
quelli endovascolari e le conversioni agli interventi chirurgici a cielo aperto,
possono essere necessari dopo 'impianto dell'endoprotesi.
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LIETUVISKAI

»ZENITH® UNIVERSAL DISTAL BODY”
ENDOVASKULINIS PROTEZAS

Atidziai perskaitykite visus nurodymus. Tiksliai nesilaikant
nurodymuy, jspéjimy ir atsargumo priemoniy, galima sukelti sunkias
chirurgines pasekmes arba suzaloti pacienta.

»Zenith” gaminiy serijai skirti keli naudojimo nurodymy bukletai.
Siuose naudojimo nurodymuose aptariamas , Zenith Universal
Distal Body” endovaskulinis protezas. Informacijos apie kitus

»Zenith” jtaisus ie$ i y

1]TAISO APRASYMAS

1.1 Bendras jtaiso apibudinimas

»Zenith Universal Distal Body” endovaskulinj proteza (,Zenith Universal
Distal Body”) sudaro jvedimo sistemoje jtvirtintas implantas. [taisas

yra skirtas naudoti kartu su kitais ,Zenith” proksimaliniais protezais
(pvz., ,Zenith® t-Branch” torakoabdominaliniu endovaskuliniu

protezu (,t-Branch”) arba ,Zenith® Fenestrated” PAA endovaskuliniu
protezu (,ZFEN-P“)) ir klubiniy $aky protezais (pvz., ,Zenith® Flex” PAA
endovaskulinio protezo klubine 3aka arba ,Zenith Spiral-Z“ PAA klubine
$aka). Zr. 1 pav. Sio prietaiso bandymai parodé, kad jo numatytas
tarnavimo trukmés laikas yra desimt mety.

1.2Implantas

»Zenith Universal Distal Body” implantas yra dvi3akis endovaskulinis
protezas su viena ilga ipsilateraline klubine at3aka ir viena trumpa
kontralateraline klubine at3aka. Protezas pagamintas i3 austo poliesterio
audinio, prisitta prie savaime besipleciancio neradijancio plieno ,Cook
Z-Stents®” stenta su pintiniais poliesterio ir viengijais polipropileno
sitlais, suteikianciu kanala, kuris pasalina aneurizma is kraujotakos. Visas
protezas yra sutvirtintas stentu, suteikianciu stabilumo ir plétimosi jegos,
kuri batina i$skleidziamo protezo spindziui atsidaryti. Zr. 2 pav.

»Zenith Universal Distal Body” protezas yra skirtas darbui modulinés
sistemos principu, naudojant kartu su kitais galimais ,Zenith”
proksimaliniais jtaisais (pvz., ,Zenith t-Branch”) ir klubiniy $aky protezais
(pvz., ,Zenith Flex” PAA endovaskulinio protezo klubine $aka arba ,Zenith
Spiral-Z” PAA klubine 3aka).

Atliekant aortos endovaskulinio gydymo procedurg, gali prireikti ir tokiy
itaisy kaip ilginamieji pagrindinio segmento komponentai, ilginamieji
klubiniy $aky komponentai, konverteriai ir klubiniai kams¢iai. Kiekvienas
atskiras jtaisas pateikiamas su sava jvedimo sistema ir naudojimo
nurodymy bukletu.

1.2.1Impl

P y dydZiaiir k
Protezai yra gaminami jvairaus proksimalinio skersmens ir jvairaus ilgio,
todél juos galima placiai derinti su ,Zenith” proksimaliniais jtaisais ir
pritaikyti pagal paciento individualius anatominius ypatumus. Galima
isigyti 22 ir 24 mm proksimalinio skersmens protezus, kuriy kiekvienas
galibati 81,98, 115 ir 132 mmiilgio.

aracijos

1.2.2 Auksiniy Zymekliy padétys

Kad buty lengviau stebéeti fluoroskopiskai, ant protezo yra isdéstyti
auksiniai rentgenokontrastiniai Zzymekliai. Keturi auksiniai zymekliai
yra iddéstyti palei perimetrg per 2 mm nuo paties virsutinio protezo
medziagos krasto (proksimaliniai Zzymekliai), o vienas auksinis zymeklis,
esantis antrojo proksimalinio stento gale, padeda nustatyti uzlaidos
padétj. Ties protezo bifurkacija yra rentgenokontrastinis zymeklis,

o auksiniai Zzymekliai ant kontralateralinés at3akos distalinio galo
isrikiuoti varnelés forma. Zr. 3 pav.

1.3 Jvedimo sistema

»Zenith Universal Distal Body” protezas j rinka tiekiamas jtvirtintas
,H&L-B One-Shot” jvedimo sistemoje. Jo nuoseklaus isskleidimo metodas
ir integruotos konstrukcinés savybés uztikrina nuolatine protezo kontrole
per visg isskleidimo procedura.

Proksimalinis protezo galas prie jvedimo sistemos pritvirtintas trimis
nitinolo paleisties vielomis. Distalinis protezo galas taip pat yra
pritvirtintas prie jvedimo sistemos ir prilaikomas atskiros neridijanciojo
plieno paleisties vielos. Paleisties vielos suteikia galimybe preciziniu
tikslumu nustatyti padétj ir pakoreguoti galutine protezo padétj pries

ji visiskai isskleidziant.

Ivedimo sistema veikia 7,7 mm iSorinio skersmens (IS) (20 Fr) ,H&L-B
One-Shot” jvedimo sistemos pagrindu ir yra suderinama su 0,89 mm
(0,035 inch) vielos kreipikliu.

|vedant ir (arba) istraukiant kitus jtaisus i$ vamzdelio, ,Captor”
hemostazinj voztuva galima atidaryti arba uzdaryti papildomai
hemostazés kontrolei. vedimo sistemos ,Flexor®” intubatoriaus
vamzdelis pasizymi atsparumu perlinkiams ir yra padengtas hidrofiline
danga. Abi savybés skirtos paslankumui klubinése arterijose ir pilvinéje
aortoje pagerinti. Zr. 4 pav.

1.4 Kartu su ,Zenith Universal Distal Body“ naudojami jtaisai
»Zenith Universal Distal Body” galima derinti su kitais patvirtintais
»Zenith” jtaisais. Minétini pavyzdziai:

« ,Zenith t-Branch” torakoabdominalinis endovaskulinis protezas

« ,Zenith Fenestrated” PAA endovaskulinis protezas

« ,Zenith Flex” PAA endovaskulinio protezo klubiné 3aka

« ,Zenith Spiral-Z” PAA klubiné Saka.

Informacija apie bet kurj i$ $iy jtaisy galima rasti atitinkamuose
naudojimo nurodymuose.

2NAUDOJIMO INDIKACIJOS

»Zenith Universal Distal Body” endovaskulinis protezas yra skirtas

pacienty pilvinés arba kratininés-pilvinés aortos aneurizmoms gydyti

endovaskuliniu badu, kartu naudojant tinkamus , Zenith” proksimalinj

jtaisa ir ,Zenith” klubinés sakos protezus.

Paciento anatominé struktdra, be kity, turi atitikti $iuos kriterijus:

- Pakankama prieiga per $launines / klubines arterijas, tinkanti
reikiamoms jvedimo sistemoms pravesti;

« Tinkamas pilvinés aortos ilgis distaliai nuo paties artimiausio uzlaidos su
proksimaliniu segmentu tasko iki aortos i3sisakojimo.
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3 KONTRAINDIKACIJOS
»Zenith Universal Distal Body” endovaskulinio protezo negalima
implantuoti:

« Pacientams, kuriems nustatytas jautrumas ar alergija neradijan¢iajam
plienui, nitinolui, poliesteriui, lydmetaliui (alavo, sidabro),
polipropilenui, uretanui arba auksui

« Pacientams, kuriems dél esamos sisteminés infekcijos gali padidéti
endovaskulinio protezo infekcijos rizika

« Pacientams, kurie negali toleruoti kontrastiniy medziagy, batiny
vaizdo tyrimams operacijos metu ir pooperacinio stebéjimo laikotarpiu

« Pacientams, kuriy svoris ir (arba) kiino apimtis virsija reikalavimy ribas ir
apsunkinty ar trukdyty atlikti batinus vaizdo tyrimus.

4SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

4.1 Bendrosios rekomendacijos

« Atidziai perskaitykite visus nurodymus. Tiksliai nesilaikant nurodymy,
ispéjimy ir atsargumo priemoniy, galima sukelti sunkias pasekmes arba
suzaloti pacienta.

« ,Zenith Universal Distal Body" gali naudoti tik gydytojai ir specialisty
komandos, specialiai pasirenge taikyti intervencinius kraujagysliy
gydymo metodus ir implantuoti §j jtaisg. Specifiniai ziniy ir jgtdziy
reikalavimai nurodyti 9.1 skyriuje ,Gydytojy kvalifikacinis
pasirengimas”.

- Stokojant nekontrastinés KT vaizdy, gali nepavykti jvertinti klubiniy
arterijy ar aortos kalcifikacijos, kuri gali trukdyti prieigai arba
patikimam jtaiso fiksavimui ir sandarumui.

« Jei atliekant priesprocedurinius tyrimus rekonstrukcinio vaizdo pjaviy
storis yra > 3 mm, gali nepavykti optimaliai nustatyti jtaiso dydzio arba
pagal KT vaizdus jvertinti Zidininés stenozés masto.

« llgalaikis endovaskuliniy protezy veiksmingumas dar neistirtas. Visus
pacientus reikia perspéti, kad taikant endovaskulinj gydyma toliau visg
gyvenima reikés reguliariai vertinti jy sveikatos bukle ir endovaskulinio
protezo veiksminguma. Pacientus, kuriems nustatyta specifiniy
klinikiniy pakitimy (pvz., uztekéjimas, aneurizmos padidéjimas ar
endovaskulinio protezo strukttros arba padéties pokyciai), reikia
stebéti atidziau. Specifinés tolesnio stebéjimo rekomendacijos
isdéstytos 11 skyriuje ,Vaizdo tyrimy rekomendacijos ir
pooperacinis stebéjimas”.
|stacius endovaskulinj proteza, pacientus reikia reguliariai stebéti,
ar neatsiranda nuosravio uz protezo, aneurizmos plétimosi arba
endovaskulinio protezo strukttros ar padéties pokyciy. Vaizdo tyrimus
reikia atlikti maziausiai karta per metus, tarp juy:

1) pilvo rentgenogramos jtaiso vientisumui istirti (ar neatsiskyre
komponentai, nesultzes stentas arba neatsiskyre danteliai), ir

2) kontrastiné ir nekontrastiné KT, jvertinant aneurizmos poky¢ius,
nuosravj uz protezo, praeinamuma, vingiuotuma ir ligos
progresavima.

Jei kontrastiniy medziagy vaizdo tyrimams negalima naudoti dél

inksty komplikacijy ar kity veiksniy, panasia informacija gali suteikti
pilvo rentgenogramos ir ultragarsinis dvigubas skenavimas.

« ,Zenith Universal Distal Body” nerekomenduojamas pacientams,
kuriems negalima atlikti batiny prieSoperaciniy ir pooperaciniy vaizdo
irimplantavimo tyrimy arba kurie nesilaikys jy reikalavimy, kaip
aprasyta 11 skyriuje ,Vaizdo tyrimy rekomendacijos ir
pooperacinis stebéjimas”.

« Pacientams, kuriems po pirmojo endovaskulinio gydymo pasireiskia
aneurizmos didéjimas, nepriimtinas fiksavimo srities (kraujagysléje ir
komponenty uzlaidos) trumpéjimas ir (arba) uztekéjimas, reikia
apsvarstyti intervencijos ar peréjimo prie standartinés atviros
chirurginés operacijos galimybes. Aneurizmos padidéjimas ir (arba)
besitesiantis uztekéjimas gali salygoti aneurizmos plysima.

« Pacientams, kuriems pasireiskia kraujotakos sulétéjimas protezo
atsakoje, gali prireikti papildomy intervencijy arba chirurginiy
procedary.

« Implantavimo ar pakartotinés intervencijos procediry metu visuomet
turi bati pasiruosusi ir kraujagysliy chirurgy komanda, jei prireikty
pereiti prie atviros chirurginés operacijos.

4.2 Pacienty atranka, gydymas ir tolesnis stebéjimas

»Zenith Universal Distal Body” néra jvertintas $ioms pacienty grupéms:
« Trauminis aortos suzalojimas

« Kraujuojancios, galin¢ios plysti ar plysusios aneurizmos

« Mikotinés aneurizmos

« Pseudoaneurizmos, atsiradusios dél ankstesnio protezo implantavimo
« Anksciau implantuoty endovaskuliniy protezy revizija

« Neisgydoma koaguliopatija

« Gyvybiskai svarbi apatiné pasaito arterija

« Genetiné jungiamojo audinio liga (pvz., Marfano arba Ehlerso ir

Danloso sindromai)

« Gretutinés kratininés aortos aneurizmos

- Pacientai su aktyvia sistemine infekcija

- Nésciosios arba zindyvés

- Liguistai nutuke pacientai

« Jaunesnis kaip 18 mety amzius.

Prieigos kraujagysliy skersmuo (matuojant nuo vidinés sienelés iki
vidinés sienelés) ir morfologija (minimalus vingiuotumas, okliuziné

liga ir (arba) kalcifikacija) turi atitikti kraujagyslinés prieigos metody
irnuo 7,7 mm IS (20 Fr) iki 8,5 mm IS (22 Fr) profilio [Vfrdimo sistemy
kraujagysliy intubatoriaus vamzdelio reikalavimus. Zymiai uzkalkéjusios,
uzakusios, vingiuotos arba trombuotos kraujagyslés gali kliudyti jvesti
endovaskulinj protezg ir (arba) padidinti embolijos rizika.

Didelio laipsnio aortos anguliacija, vingiuotumas ir kalcifikacija yra tarp
svarbiausiy anatominiy veiksniy, kurie gali nepageidaujamai nulemti
aneurizmos isjungimo i$ kraujotakos sékme.
»Zenith Universal Distal Body” nerekomenduojamas pacientams,
negalintiems toleruoti kontrastiniy medziagy, kurios yra batinos atliekant
vaizdo tyrimus operacijos metu ir pooperacinio stebéjimo laikotarpiu.
»Zenith Universal Distal Body” nerekomenduojamas pacientams, kuriy
svoris ir (arba) kano apimtis virsija reikalavimy ribas ir apsunkinty ar
trukdyty atlikti batinus vaizdo tyrimus.
»Zenith Universal Distal Body” nerekomenduojamas pacientams, kuriems
nustatytas jautrumas ar alergija neradijanciajam plienui, poliesteriui,
lydmetaliui (alavo, sidabro), polipropilenui, uretanui arba auksui.



Pacientams, kuriems dél esamos sisteminés infekcijos gali padideéti
endovaskulinio protezo infekcijos rizika.

Negaléjimas palaikyti bent vienos vidinés klubinés arterijos
praeinamuma arba gyvybiskai svarbios apatinés pasaito arterijos
uzakimas gali padidinti dubens organy ir (arba) Zarnyno iSemijos rizika.
Pacientams, sergantiems neisgydoma koaguliopatija, gali bati didesné
uztekéjimo arba kraujavimo komplikacijy rizika.

4.3 Impl; imo procediiros reikalavimai

« Implantavimo procediros metu reikia taikyti sisteminj gydyma

antikoaguliantais pagal ligoninés ir gydytojo rekomenduojama
protokola. Esant heparino kontraindikacijai, reikia apsvarstyti
galimybes skirti kita antikoagulianta.

« Pasiruodimo ir jvedimo metu reikia stengtis kiek jmanoma maziau liesti
suspausta endoproteza, kad buty mazesné endoprotezo uzterdimo ir
infekcijos rizika.
|kisant jvedimo sistema, reikia iSlaikyti vielos kreipiklio padétj.

« lvedimo sistemos negalima sulenkti ar perlenkti. Tai gali pazeisti
jvedimo sistema ir ,Zenith Universal Distal Body” proteza.

« Jvedant ir isskleidziant reikia vadovautis fluoroskopiniu vaizdu,

kad baty galima patvirtinti tinkama jvedimo sistemos komponenty

veikima, tinkama protezo jstatyma ir pageidaujamus procediros

rezultatus.

Implantuojant ,Zenith Universal Distal Body”, j kraujagysles reikia suleisti

kontrastinés medziagos. Pacientams, sergantiems létiniu inksty

nepakankamumu, po operacijos gali padidéti Gminio inksty
nepakankamumo pavojus. Reikia imtis atsargumo priemoniy ribojant
proceddros metu skiriamos kontrastinés medziagos kiekj.

- Kad isvengtumeéte bet kokio endovaskulinio protezo persisukimo,
visada, kai tik sukate jvedimo sistema, bukite atsargus ir stenkités
kartu sukti visus sistemos komponentus (nuo iSorinio vamzdelio iki
vidinés kaniulés).

« Netiksliai jstacius, nevisiskai uzsandarinus ar nepakankamai fiksavus

»Zenith Universal Distal Body” proteza kraujagyslés viduje, gali

padidéti uztekéjimo, pasislinkimo ar nenumatytos visceraliniy

kraujagysliy okliuzijos rizika. Batina palaikyti visceraliniy kraujagysliy
praeinamuma, kad buty iSvengta ir (arba) sumazéty inksty
nepakankamumo, pasaito iSemijos ir tolesniy komplikacijy.

Endoproteza neteisingai isskleidus ar jam pasislinkus, gali prireikti

chirurginés intervencijos.

»Zenith Universal Distal Body” protezui nepakankamai persiklojus su

»Zenith” proksimaliniu jtaisu, gali padidéti stentgrafto pasislinkimo

rizika. Endoproteza neteisingai isskleidus ar jam pasislinkus, gali

prireikti chirurginés intervencijos.

Jei stumdami vielos kreipiklj arba jvedimo sistemga pajutote

pasipriesinima, toliau nebestumkite jokios jvedimo sistemos dalies.

Nustokite vede ir jvertinkite pasipriesinimo priezastj. Galima pazeisti

kraujagysle arba kateterj. Ypatingo atsargumo reikia stenozeés,

intravaskulinés trombozés ar kalcifikacijos paZeistose srityse arba
vingiuotose kraujagyslése.

Svarbu bati atsargiems atliekant manipuliacijas kateteriais, vielomis ir

vamzdeliais aneurizmos viduje. Neatsargiais judesiais galima igjudinti
tromby fragmentus ir sukelti distaline embolija.

Pried isskleidziant proksimalines paleisties vielas, reikia jsitikinti, kad

prieigos vielos kreipiklis pakankamai jleistas j aortos lanka.

Reikia stengtis nesutrikdyti jstatyto protezo padéties ir jo nepajudinti,

jeigu kartais prireikty proteza kartotinai kaniuliuoti.

halianal: nii

(pasirink

Pries keisdami padétj patvirtinkite, kad balionélis visiskai subliuskes.
Nepléskite balionélio jokioje kraujagysléje uz protezo riby, nes taip galite
pazeisti kraujagysle. Balionélj naudokite pagal jo pakuotés zenklinimo
nurodymus.

Esant kalcifikacijai, balionélj protezo viduje reikia plésti atsargiai, nes per
daug isplétus galima pazeisti kraujagysle.

Prie3 jkisant ir iStraukiant formavimo balionélj, pirmiausia reikia atidaryti
.Captor” hemostazinj voztuva.

For

4.4 MRl sauga ir suderinamumas
Neklinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad ,Zenith Universal Distal Body”
protezas yra santykinai saugus naudoti MR aplinkoje, remiantis ASTM
F2503 kriterijais. Pacienta, kuriam implantuotas 3is jtaisas, po jstatymo
galima saugiai skenuoti toliau nurodytomis salygomis:
« 3,0 tesly arba 1,5 teslos statinis magnetinis laukas
« 720 gausy/cm ar maziau didziausias erdvinio gradiento magnetinis
laukas
- DidZiausia MR sistemos pateikta vidutiné viso kiino savitosios
sugerties sparta (SSS) yra 2,0 W/kg nepertraukiamai skenuojant
15 minuciy ar trumpiau (t. y. per skenavimo seka)
« Normaliojo veikimo rezimas.
Statinis magnetinis laukas
Minéty ribiniy verciy salygoms prilyginamas statinis magnetinis laukas
yra statinis magnetinis laukas su pacientu susijusioje aplinkoje (t.y. uz
tomografo gaubto, siekiantis pacientg ar kita asmenj).
Su MRl susijes jkaitimas
1,5 teslos sistemos:
Neklinikiniy tyrimy metu ,Zenith Universal Distal Body” protezas per
15 MR vaizdo tyrimo minuciy (t. y. per viena skenavimo seka) sukéle
1,8 °C didZiausig temperaturos padidéjima, tyrima atliekant 1,5 teslos
MR sistema (,Siemens Magnetom®, ,Numaris/4” programiné jranga),
vidutinei MR sistemos pateiktai viso kiino SSS esant 2,9 W/kg (tai atitinka
kalorimetrijos badu pamatuota 2,1 W/kg vidutine viso kino verte).
3,0 tesly sistemos:
Neklinikiniy tyrimy metu ,Zenith Universal Distal Body” protezas per
15 MR vaizdo tyrimo minuciy (t. y. per viena skenavimo seka) sukélé
1,9 °C didZiausia temperattros padidéjima, tyrima atliekant 3,0 tesly MR
sistema (,General Electric Excite”, ,HDx", 14X.M5 programiné jranga),
vidutinei MR sistemos pateiktai viso kiino SSS esant 2,9 W/kg (tai atitinka
kalorimetrijos badu pamatuota 2,7 W/kg vidutine viso kano verte).
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Vaizdo artefaktai

MR vaizdo kokybé gali pablogéti, jei tiriamoji sritis yra ,Zenith Universal
Distal Body” protezo spindyje arba mazdaug iki 50 mm spinduliu nuo

jo padéties, kaip nustatyta neklinikiniy tyrimy metu tiriant T1 svertineés,
sukininio aido ir gradientinio aido impulsy sekos rezimu 3,0 tesly MR
sistema (,Excite”, ,General Electric Healthcare”, Milwaukee, WI (JAV)).
Todél gali reikéti optimizuoti MR vaizdo tyrimo parametrus, atsizvelgiant
j 3io stento buvima.

Visy tomografy atvejais vaizdo artefaktai nyksta didéjant atstumui tarp
jtaiso ir tiriamosios srities. Atliekant galvos ir kaklo bei apatiniy galtniy
MR tyrimus, vaizdo artefakty gali nebuti. Vaizdo artefakty gali pasitaikyti
pilvo srities ir virsutiniy galaniy vaizduose, priklausomai nuo atstumo
tarp jtaiso ir tiriamosios srities.

PASTABA: Implantavus ,Zenith Universal Distal Body” protezg, reikia
pasverti MRI skenavimo kliniking nauda ir galima sios procedaros
keliama pavojy.

5 GALIMI NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Gali pasireiksti ir (arba) gali reiketi intervencijos dél siy ir kity su

»Zenith Universal Distal Body” ar implantavimo procedtromis susijusiy

nepageidaujamy reiskiniy:

» Amputacija

« Anestezijos komplikacijos ir tolesnés susijusios problemos
(pvz., aspiracija)

« Aneurizmos padidéjimas

« Aneurizmos ply3imas ir mirtis

« Aortos pazeidimas, jskaitant pradirima, atsisluoksniavima, kraujavima,
ply3ima ir mirtj

« Arteriné arba veniné trombozé ir (arba) pseudoaneurizma

« Arterioveniné fistulé

Bluznies pazeidimas (pvz., infarktas, isemija)

« Edema

Endoprotezas: netinkamas komponento jstatymas; nevisiskas

komponento isskleidimas; komponento migracija; chirurginiy sialy

nutrakimas; okliuzija; infekcija; stento lazis; protezo medziagos

susidévéjimas; dilatacija; erozija; pradarimas; nuosravis uz protezo;

danteliy atsiskyrimas ir korozija

« Galuniy isemija arba neurologinés komplikacijos (pvz., peties rezginio

suzalojimas, klaudikacija)

Impotencija

- Infekcija aneurizmos, jtaiso ar prieigos vietos srityse, jskaitant palinio

susidaryma, praeinantj karé¢iavima ir skausma

Inksty komplikacijos ir tolesnés susijusios problemos (pvz., arterijos

okliuzija, toksinis kontrastinés medziagos poveikis, funkcijos

sutrikimas, nepakankamumas)

|taiso ar natdralios kraujagyslés okliuzija

- Karsciavimas ir vietinis uzdegimas

« Kepeny nepakankamumas

Klaudikacija (pvz., sédmeny, apatinés galtnés)

Konversija j atvira chirurgine operacija

Kraujagyslés pazeidimas

- Kraujagyslés spazmas arba kraujagyslés trauma (pvz., iliofemoralinés
kraujagyslés atsisluoksniavimas, kraujavimas, plysimas, mirtis)

- Kraujagyslinés prieigos vietos komplikacijos, jskaitant infekcija,
skausma, hematoma, pseudoaneurizmg, arteriovening fistule

Kraujavimas, hematoma arba koaguliopatija

« Limfinés sistemos komplikacijos ir tolesnés susijusios problemos

(pvz., limfos fistulé)

Mikroembolizacija ir makroembolizacija su praeinancia ar nuolatine

isemija arba infarktu

« Mirtis

Plauciy / kvépavimo sistemos komplikacijos ir tolesnés susijusios

problemos (pvz., pneumonija, kvépavimo nepakankamumas, ilgalaiké

intubacija)

Radioaktyvioji apsvita

- Sirdies komplikacijos ir tolesnés susijusios problemos (pvz., aritmija,
miokardo infarktas, stazinis Sirdies nepakankamumas, hipotenzija,
hipertenzija)

« Urogenitalinés komplikacijos ir tolesnés susijusios problemos
(pvz., iSemija, erozija, fistulé, $lapimo nelaikymas, hematurija, infekcija)

- Uztekéjimas

Vietinés arba sisteminés neurologinés komplikacijos ir tolesnés

susijusios problemos (pvz., insultas, praeinantis smegeny isemijos

priepuolis, paraplegija, paraparezé, paralyzius)

« Visceralinés kraujagyslés okliuzija

- Zaizdos komplikacijos ir tolesnés susijusios problemos (pvz., ziojéjanti
Zzaizda, infekcija)

« Zarnyno komplikacijos (pvz., Zarnyno nepraeinamumas, praeinanti

iSemija, infarktas, nekrozé)

5.1 Pranesimas apie su jtaisu
reiskinius

Apie bet kokj nepageidaujama reiskinj (klinikinj incidenta), susijusj su
»Zenith Universal Distal Body”, reikia nedelsiant pranesti Cook Medical
Australia. Norédami pranesti apie incidenta, skambinkite vietiniam
,Cook Aortic Intervention” atstovui arba kreipkités j Kokybés uztikrinimo
skyriy tel. 1 800 777 222 (Australijoje nemokamas) arba +61 7 3841 1188.

6 PACIENTY ATRANKA IR GYDYMAS
(Zr. 4 skyriy ,|spéji
»Zenith Universal Distal Body” dydziai parenkami pagal siame
dokumente pateiktus nurodymus, atsizvelgiant j visus 4 skyriuje
isdeéstytus jspéjimus ir atsargumo priemones.

iir atsargumo priemonés*)

Gydytojui turi bati prieinami visy ilgiy ir skersmeny jtaisai, reikalingi
procedarai atlikti, ypac kai prieSoperacinio atvejo planavimo metu
nustatyti matmenys (skersmuo / ilgis) néra tiksliai apibrézti. Tokiomis
priemonémis uztikrinant intraoperacinj lankstuma, galima pasiekti
optimaliy proceduros rezultaty. Be to, atrenkant pacientus, be kity,
reikia atsizvelgti ir j Sias salygas:



« Paciento amzius ir tikétina gyvenimo trukme

« Gretutineés ligos (pvz,, Sirdies, plauciy arba inksty nepakankamumas
iki operacijos, liguistas nutukimas)

« Paciento tinkamumas atvirai chirurginei operacijai

« Paciento anatominés strukttros tinkamumas endovaskuliniam
gydymui

« Aneurizmos plysimo rizika lyginant su gydymo taikant ,Zenith
Universal Distal Body” rizika

« Pajégumas toleruoti bendraja, regioning ir vietine nejautra

« lliofemoralinés prieigos kraujagysliy dydis ir morfologija (minimali
trombozé, kalcifikacija ir (arba) vingiuotumas) turi atitikti kraujagyslinés
prieigos metody ir jvedimo priemoniy naudojant 7,7 mm IS
(20 Fr) ir 8,5 mm IS (22 Fr) profilio kraujagysliy intubatoriaus vamzdelj,
reikalavimus

« Endovaskuliniam gydymui tinkami aneurizmos anatominiai ypatumai,
anksc¢iau nurodyti 2 skyriuje

« Galutinis sprendimas dél gydymo priimamas gydytojo ir paciento
nuozidra.

7 PACIENTY KONSULTAVIMO INFORMACIJA

Gydytojas ir pacientas (ir (arba) $eimos nariai) aptardami 5j endovaskulinj
jtaisa ir procedura turi apsvarstyti gydymo keliama rizikg ir privalumus,
iskaitant:

« Endovaskulinio gydymo ir chirurginiy operacijy rizikos ir skirtumai

« Galimi tradicinés atviros chirurginés operacijos pranasumai

« Galimi endovaskulinio gydymo pranasumai

« Galimybé, kad po pradinio endovaskulinio gydymo gali prireikti
paskesnés intervencinés ar atviros chirurginés aneurizmos operacijos.

Be endovaskulinio gydymo rizikos ir privalumy, gydytojas turi jvertinti
paciento pasiryzima laikytis pooperacinio stebéjimo reikalavimy, batiny
tolesniam saugumui ir rezultaty veiksmingumui uztikrinti. Kalbant su
pacientu apie tai, ko tikétis po endovaskulinio gydymo, reikia aptarti dar
ir $ias temas:

« llgalaikis endovaskuliniy protezy veiksmingumas dar neistirtas. Visus
pacientus reikia perspéti, kad taikant endovaskulinj gydyma toliau visg
gyvenima reikés reguliariai vertinti jy sveikatos bukle ir endovaskulinio
protezo veiksminguma. Pacientus, kuriems nustatyta specifiniy
klinikiniy pakitimy (pvz., uztekéjimas, aneurizmos padidéjimas ar
endovaskulinio protezo struktaros arba padéties pokyciai), reikia
stebéti atidziau. Specifinés tolesnio stebéjimo rekomendacijos
isdéstytos 11 skyriuje ,Vaizdo tyrimy rekomendacijos ir
pooperacinis steb: as”.

« Pacientams reikia i$ nti tolesnio stebéjimo svarba ir batinybe
laikytis pirmyjy mety ir paskui kasmetiniy patikrinimy plano.
Pacientams reikia paaiskinti, kad reguliarus ir sistemingas stebéjimas
yra kritiskai svarbus uztikrinant ilgalaikj pilvinés aortos aneurizmy

(PAA) ar kratininés ir pilvinés aortos aneurizmy (KPAA) endovaskulinio
gydymo saugumag ir veiksminguma. Batina maziausiai karta per metus
atlikti vaizdo tyrimus ir laikytis reguliaraus pooperacinio stebéjimo
reikalavimy; 3 jsipareigojima savo sveikatos ir savijautos labui
pacientas turi prisiimti visam gyvenimui.

« Gydytojas turi perspéti visus pacientus, kad pastebéjus protezo atsakos
uzsikimsimo, aneurizmos plétimosi ar plysimo pozymiy, svarbu skubiai
kreiptis medicinos pagalbos. Apie protezo atakos uzsikimsima gali
ispéti vaikstant ar ramybés blsenoje patiriamas skausmas klubo (-y)
srityje ar kojose, kojy spalvos pokyciai ar $alimo pojutis ir kiti pozymiai.
Aneurizmos plysimo simptomy gali nebati, bet paprastai jis pasireiskia
skausmu, tirpimu, kojy silpnumu, bet kokiu skausmu nugaros, kratineés,
pilvo ar kirksniy srityse, svaiguliu, alpuliu, smarkiu sirdies plakimu ar
staigiu silpnumu.

8 KAIP TIEKIAMA

8.1 Bendroji informacija
»Zenith Universal Distal Body” yra tiekiamas pazenklintas STERILE (sterilu)
(100 % etileno oksidas) atplésiamuose maiseliuose (sterilus vidinis
maiselis).
Sis jtaisas skirtas naudoti tik vienam pacientui. Jokios 3io jtaiso dalies
negalima pakartotinai naudoti, apdoroti ar sterilizuoti. Pakartotinai
naudojant, apdorojant ar sterilizuojant galima pazeisti jtaiso struktarinj
vientisuma ir (arba) sglygoti jtaiso funkcinius sutrikimus, kuriy pasekmeés
gali bati paciento suzalojimas, liga ar mirtis.
Taip pat pakartotinai naudojant, apdorojant ar sterilizuojant gali kilti
pavojus uztersti jtaisa ir (arba) uzkresti pacientg infekcija ar sukelti
kryzmine infekcija, jskaitant infekcinés (-iy) ligos (-y) plitima tarp
pacienty. |taiso uzterSimas gali lemti paciento suzalojima, liga arba mirtj.
Apziarekite jtaisg ir pakuote jsitikindami, kad gabenant nepadaryta
jokios zalos. Sio jtaiso nenaudokite, jei yra pazeidimy arba jei pazeista ar
atidaryta sterilaus barjero sistema. Tokiu atveju jtaisa grazinkite ,William
A. Cook Australia Pty Ltd.".
Etiketéje nurodyti jtaiso kodas, pateikiami komponentai, tinkamumo
laikas ir Sio jtaiso laikymo reikalavimai.
- Jtaisas yra jtvirtintas 7,7 mm IS (20 Fr) intubatoriaus vamzdelyje.
« Vamzdelio pavirsius apdorotas hidrofiline danga, kuri sudrékinus
pagerina paslankuma.
« [taisas pateikiamas su galiuko apsauga (ant galiuko), adatos jvorés
apsauga (rankenos gale) ir pakuotés stiletu (rankenos gale), kuriuos
prie$ naudojant reikia nuimti.

8.2 Jtaiso dydziai ir dydzio nustatymo rekomendacijos

8.2.1taiso variantai

»Zenith Universal Distal Body” endovaskulinio protezo gaminio kodas yra
UNIBODY-[D1]-[L1]. Cia i§vardytos visos ,Zenith Universal Distal Body"
protezo modifikacijos:

Proksimalinis Distalinés atsakos Ivedimo vamzdelis

kodas skersmuo lgis skersmuo Fr dydis (VS/IS) llgis
UNIBODY-22-81 22mm 81 mm 11T mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40cm
UNIBODY-22-98 22mm 98 mm 11T mm 20 Fr 6,7mm/ 7,7 mm 40cm
UNIBODY-22-115 22mm 115 mm 11 mm 20 Fr 6,7mm/77 mm 40 cm
UNIBODY-22-132 22mm 132mm 11 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
UNIBODY-24-81 24mm 81 mm 12mm 20 Fr 6,7mm/77 mm 40 cm
UNIBODY-24-98 24 mm 98 mm 12mm 20 Fr 6,7 mm/ 77 mm 40 cm
UNIBODY-24-115 24 mm 115 mm 12mm 20 Fr 6,7mm/77 mm 40 cm
UNIBODY-24-132 24 mm 132mm 12mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm

8.2.2 Dydzio nustatymo rekomendacijos

Naudojant distalinj bifurkacinj endovaskulinj proteza su proksimaliniu
komponentu, paprastai rekomenduojama 2 mm - 4 mm suleidimo jvarza
kartu derinant su uzlaida per maziausiai 2 stentus, kad buty mazesné
komponenty atsiskyrimo rizika.

9 KLINIKINIO TAIKYMO INFORMACUJA

9.1 Gydytojy kvalifikacinis pasirengimas

DEMESIO: Implantavimo ar pakartotinés intervencijos procediiry
metu visuomet turi bati pasiruosusi kraujagysliy chirurgy

jei prireikty pereiti prie atviros chirurginés operacijos.

DEMESIO: , Zenith Universal Distal Body” gali naudoti tik gydytojai
ir specialisty komandos, specialiai pasirenge taikyti intervencinius
aortos kulinio gydymo dusirimpl i 5 jtaisa.
Toliau isdéstyti jgadziy ir Ziniy imai, rel duojami
gydytojams, naudojantiems ,Zenith Universal Distal Body“:
Pacienty atranka:

« Pilvinés aortos aneurizmy (PAA) bei kratininés ir pilvinés aortos
aneurizmy (KPAA) ir gretutiniy ligy, susijusiy su endovaskuliniu
aneurizmy gydymu, natdralios eigos Zinios

« Rentgenografiniy vaizdy interpretavimo, jtaiso parinkimo ir dydzio
nustatymo Zinios

« Daugiadisciplininé specialisty komanda, kuri turi bendros 3iy
procedary patirties:

« Atviras 3launinés kraujagyslés kateterizavimas, arteriotomija ir
uzsiuvimas

« Perkutaninés prieigos ir zaizdos sutvarkymo metodai

« Neselektyvus ir selektyvus vielos kreipikliy taikymo ir kateterizacijos
metodai

« Fluoroskopijos ir angiografijos vaizdy interpretavimas

« Embolizacija

« Angioplastika

« Endovaskulinio stento jstatymas

« Tinkamas rentgenokontrastiniy medziagy naudojimas

- Radioaktyviosios ap$vitos mazinimo metodai

« Profesiné patirtis taikant reikiamus pacienty tolesnio stebéjimo
metodus

d

9.2 Apziiura pries naudojant

Apziurékite jtaisa ir pakuote jsitikindami, kad gabenant nepadaryta
jokios zalos. Sio jtaiso nenaudokite, jei yra pazeidimy arba jei pazeista ar
atidaryta sterilaus barjero sistema. Jei gaminys pazeistas, jo nenaudokite
ir grazinkite Cook Medical Australia.

Pries naudodami patvirtinkite, kad pristatytas pacientui tinkamas jtaisas

palygindami jtaisg ir konkrec¢iam pacientui gydytojo paskirto uzsakymo

duomenis. Taip pat jsitikinkite, kad néra pasibaiges tinkamumo terminas

ir jtaisas laikytas jo etiketéje nurodytomis laikymo salygomis.

|tais reikia naudoti kartu su tolesniuose skyriuose nurodytomis

priemonémis ir jtaisais.

9.3 Reikalingos priemonés

(Nepateiktos sistemos pak

Implantuojant ,Zenith Universal Distal Body” rekomenduojama naudoti

toliau nurodytas pagalbines priemones. Informacija, kaip $ias priemones

naudoti, galima rasti atskiro gaminio naudojimo nurodymuose:

« Fluoroskopas su skaitmeninés angiografijos funkcijomis (C tipo lankas
arba stacionarus aparatas)

- Kontrastinés medziagos

- Svirkstas

« Heparinizuotas fiziologinis tirpalas

« Sterilis marlés tamponai

9.4 Rekomenduojami jtaisai
(Nepateiktos sistemos pakuotéje)
+ 0,89 mm (0,035 inch) labai standus vielos kreipiklis, 260 cm; pavyzdziui:
- ,Cook Lunderquist” labai standus vielos kreipikliai (LES)
« 0,89 mm (0,035 inch) standartinis vielos kreipiklis; pavyzdziui:
- ,Cook” 0,035 inch vielos kreipikliai
« ,Cook Nimble™” vielos kreipikliai
« Formavimo balionéliai; pavyzdziui:
« ,Cook Coda®” balioninis kateteris
« Intubatoriaus rinkiniai; pavyzdziui:
- ,Cook Check-Flo®” intubatoriaus rinkiniai
« ,Cook Extra Large Check-Flo®” intubatoriaus rinkiniai
« Dydzio nustatymo kateteris; pavyzdziui:
« ,Cook Aurous®” centimetrinio dydZio nustatymo kateteriai
- Angiografiniai kateteriai su rentgenokontrastiniu galiuku; pavyzdziui:
- ,Cook” angiografiniai kateteriai su ,Beacon®” galiuku
« ,Cook Royal Flush” kateteriai su ,Beacon®” galiuku
« [vedimo adatos; pavyzdziui:
- ,Cook” vienasienés jvedimo adatos.



10 NAUDOJIMO NURODYMAI
Pries naudodami ,Zenith Universal Distal Body” susipazinkite su 3iuo
naudojimo nurodymy bukletu. Tolesni nurodymai apima pagrindines
jtaiso implantavimo rekomenvdacijas. Taikant toliau aprasytas proceduras,
gali reikéti jvairiy pakeitimy. Sie nurodymai téra pagalbinés gairés
gydytojui, jiems neteikiama pirmenybé prie$ gydytojo sprendima.
Bendra rekomenduojama implantavimo eilés tvarka:

1. ,Zenith Proximal Body" protezas

2. Dengti visceraliniai stentai

3. ,Universal Distal Body” protezas

4. Kontralateraliné klubiné $aka arba klubinis priedas

5. Ipsilateraliné klubiné 3aka arba klubinis priedas.

10.1 Bendroji naudojimo informacija

Naudojant ,Zenith Universal Distal Body”, reikia taikyti jprastus arterinés
prieigos vamzdeliy, kreipiamuyjy kateteriy, angiografiniy kateteriy ir
vielos kreipikliy jvedimo metodus. ,Zenith Universal Distal Body” yra
suderinamas su 0,89 mm (0,035 inch) skersmens vielos kreipikliais.
Endovaskulinis gydymas stentgraftu yra chirurginé procedura, todél del
jvairiy priezasciy galimas nukraujavimas, kuriam nedaznai gali prireikti
intervencijos (jskaitant transfuzija), kad baty iSvengta nepageidaujamy
pasekmiy. Svarbu visos proceduros metu stebéti kraujo nutekéjima pro
hemostazinj voztuva, bet tai ypac aktualu manipuliuojant pilku padéties
nustatymo vamzdeliu ir po to. Jei nukraujavimas gausus, istraukus

pilka padéties nustatymo vamzdelj rekomenduojama j voztuva jstatyti
neispléstg formavimo balionélj arba jvedimo sistemos plétiklj, kad
sumazéty nutekéjimas.

10.2 Perziura pries implantuojant
Remdamiesi planavimo duomenimis, patvirtinkite, kad parinktas
tinkamas jtaisas.

10.3 Paciento paruosimas

1. Vadovaukités gydymo jstaigos anestezijos, antikoagulianty skyrimo ir
gyvybiniy funkcijy rodikliy stebéjimo protokolais.

2. Paguldykite pacienta j reikiama padeétj ant operacinio rentgeno
aparato stalo, kad buty galima stebéti fluoroskopinj vaizdg nuo aortos
lanko iki slauniniy arterijy issisakojimy.

3. Standartiniu chirurginiu arba perkutaniniu badu prieikite prie abiejy
Slauniniy arterijy.

4. Uztikrinkite reikiama proksimaling ir distaline kraujagyslinés prieigos
kontrole per abi $launines arterijas.

10.4 Jtaiso paruosimas / praplovimas

1. ISimkite pakuotés stileta su juoda jvore (i$ vidinés kaniulés) ir kaniulés
apsauginj vamzdelj (i3 vidinés kaniulés) ir nuimkite plétiklio galiuko
apsauga (nuo plétiklio galiuko). Nupléskite ,Peel-Away®” vamzdelj
nuo hemostazinio voztuvo uzpakalinés dalies. Zr. 5 pav.
Pakelkite sistemos galg ir plaukite heparinizuotu fiziologiniu tirpalu
per hemostazinio voztuvo kranelj, kol skystis istekés pro praplovimo
ispjova ant galiuko. Zr. 6 pav. Svirkikite tol, kol per jtaisa suleisite
visus 20 mL plovimo tirpalo. Nutraukite Svirkstima ir uzdarykite ant
jungiamojo vamzdelio esantj kranelj.
. Svirksta su heparinizuotu fiziologiniu tirpalu prijunkite prie vidinés
kaniulés jvorés. Pakelkite sistemos gala ir plaukite, kol skystis istekés
pro plétiklio galiuka. Zr. 7 pav.
Fiziologiniu tirpalu sumirke marlés tampona, nusluostykite ,Flexor”
intubatoriaus vamzdelj suaktyvindami hidrofiling danga. Vamzdelj
sudrékinkite gausiai.
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10.5 Kraujagysliné prieiga ir angiografija
1. 18 arba 19 G ultraplona (angl. Ultra-Thin, UT) arterine adata
standartiniu badu punktuokite pasirinktas bendrasias $launines
arterijas. Pateke j kraujagysle, jveskite:

« Vielos kreipiklius - standartinis 0,89 mm (0,035 inch) skersmuo,

260 cm ilgis, vielos kreipiklis minkstu galiuku

« Tinkamo dydzio vamzdelius (pvz., 2,0 mm VS (6 Fr) arba 2,7 mm
VS (8 Fr))

« Plovimo kateterj (paprastai tai rentgenokontrastiniai dydzio
nustatymo kateteriai, pvz., centimetrinio dydzio nustatymo kateteris
arba tiesus plovimo kateteris)

. Pagal reikme atlikite angiografijos tyrima pilviniy arterijy, virdutinés
pasaito arterijos, inksty arterijy ir aortos issisakojimo padétims
nustatyti.

PASTABA: Jei taikoma fluoroskopo anguliacija esant kaklelio anguliacijai,

gali reiketi atlikti jvairiy projekcijy angiogramas.

N

10.6 Proksi iy jtaisy i
1. Pagal reikme implantuokite visus proksimalinius protezus (pvz.,
»Zenith t-Branch” arba ,Zenith Fenestrated” PAA endovaskulinius
protezus). Apie tai, kaip Siuos jtaisus paruosti ir isskleisti, skaitykite jy
naudojimo nurodymy bukletuose.

10.7 ,Zenith Universal Distal Body” implantavimas
1. Uztikrinkite, kad jvedimo sistema yra perplauta heparinizuotu

fiziologiniu tirpalu ir kad i3 sistemos i3stumtas visas oras.

2. Jeireikia, skirkite sisteminj heparing. Po bet kokio jtaisy sukeitimo

praplaukite kiekviena kateterj ir (arba) nusluostykite vielos kreipiklj.

PASTABA: Per visg procedurg stebékite paciento koaguliacijos bukle.

3. Ipsilateralinéje puséje turi bati jstatytas bent 260 cm ilgio 0,89 mm
(0,035 inch) standus vielos kreipiklis, kad padéty nukreipti jvedimo
sistema j aorta. I3laikykite vielos kreipiklio padét;.

Pries kisdami nustatykite jvedimo sistemos padétj ant paciento pilvo,

kryptj ir padétj koreguodami fluoroskopiskai. Hemostazinio voztuvo

Sonine $aka galima vadovautis kaip i3oriniu kontralateralinés at3akos

rentgenokontrastinio Zymeklio orientyru.

. Stumkite jvedimo sistema vielos kreipikliu, kol kontralateraliné atsaka
atsidurs vird ir Siek tiek j priekj nuo kontralateralinés bendrosios
klubinés arterijos. Jei kontralateralinés atsakos rentgenokontrastinis
Zymeklis néra tinkamai sulygiuotas, sukite visa sistema, kol jj tiksliai
nustatysite kontralateralinéje puséje per vidurj tarp Soninés ir
priekinés padéties.

PASTABA: Per vamzdelj, naudota proksimaliniam segmentui jvesti,

»Zenith Universal Distal Body” jvedimo sistemos prakisti nejmanoma.

Proksimalinio segmento jvedimo vamzdelj batina istraukti pries jkisant

»Zenith Universal Distal Body” jvedimo sistema.

»
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DEMESIO: |kiSant jvedimo sistema, reikia iSlaikyti vielos kreipiklio

padétj.

DEMESIO: Kad isvengtuméte bet kokio endovaskulinio protezo

persisukimo, visada, kai tik sukate jvedimo sistema, biikite atsargus

ir stenkités kartu sukti visus sistemos komponentus (nuo iSorinio
vamzdelio iki vidinés kaniulés).

6. Patvirtinkite vielos kreipiklio padétj kratininéje aortoje.

7. Angiograma patvirtinkite padét; ir orientacija, jskaitant:

« Uzlaidos su proksimaliniu segmentu apimtj (ne maziau kaip per
2 stentus)

« Kontralateralinés at3akos padétj (kontralateralinéje puséje, Siek tiek j
priekj ir proksimaliai nuo aortos issisakojimo).

8. Uztikrinkite, kad ,Captor” hemostazinis voztuvas buty atsuktas j
atvirg padet;.

PASTABA: ,Captor” hemostazinj voztuva reikia pasukti tik tiek, kol

sustos ir tiksliai susilygiuos atviros / uzdaros padéties zymos. ,Captor”

hemostazinio voztuvo nepasukite per daug, nes persukdami jj pazeisite ir

pacientas gali smarkiai nukraujuoti.

9. Stabilizuokite pilka padéties nustatymo vamzdelj (jvedimo sistemos
vamzdine dalj) ir pradékite traukti iSorinj vamzdelj. Traukdami
vamzdelj ir tuo pat metu stebédami jtaiso vieta, isskleiskite
pirmuosius du stentus. Skleidima teskite, kol kontralateraliné atsaka
galutinai issiskleis.

PASTABA: Varnelés zymeklis ant distalinio bifurkacinio segmento

kontralateralinés atsakos yra skirtas priekinei / uzpakalinei

kontralateralinés atsakos krypciai nustatyti. Jis néra skirtas sulygiavimui
su priekiniu proksimalinio segmento varnelés zymekliu.

10. Kontralateralinj kateterj ir vielos kreipiklj jstumkite | bendraja klubine
arterijg iki lygmens zemiau trumposios kontralateralinés atsakos, o
tada vielos kreipiklj nuslinkite j kontralateraline at3aka ir j ,Zenith
Universal Distal Body". Jtaiso kaniuliacija gali padéti patvirtinti
priekiné-uzpakaliné ir jstriziné fluoroskopinio vaizdo projekcijos.

. | protezo karkasg jstumkite angiografinj kateterj. Atlikite angiografijos
tyrima tiksliai padéciai ,Zenith Universal Distal Body” viduje
patvirtinti. Stumkite kateterj iki vietos, kur ,Zenith Universal Distal
Body” protezo proksimalinis galas prisitvirtines prie intubatoriaus.

. Nuo juodo paleisties vielos atpalaidavimo mechanizmo nuimkite
apsauginj fiksatoriy. Stebédami fluoroskopiskai, nutraukite
atpalaidavimo mechanizma nuo rankenos, kad istrauktuméte
paleisties viela ir atlaisvintuméte proteza nuo proksimalinio
prisitvirtinimo vietos. Istraukite ja kanalu per viding kaniule. Zr. 8 pav.

PASTABA: Distalinis stentas vis dar yra laikomas distalinés paleisties

vielos.

PASTABA: Jei juntamas pasipriesinimas arba pastebimas sistemos

islinkimas, vadinasi, paleisties viela yra jtempta. Per stipria jéga galima

isjudinti proteza i padéties. Pastebéje stipresnj pasipriesinima ar
ivedimo sistemos pajudéjima, sustokite ir jvertinkite situacija.

PASTABA: Prireikus techninés specialisty pagalbos ,Cook” gaminiy

klausimais, galima kreiptis j vietinj ,Cook” atstova.

DEMESIO: P. vielos ir paskuiis

tikrinkite prieigos vielos kreipiklio padétj, ar jis

jaortos lanka.

metu
i jleistas

10.8 Klubinés sakos protezo arba klubinio priedo
(kontralateralinio) implantavimas
1. Zr. klubinés 3akos protezo ar klubinio priedo, pasirinkto
implantavimui priedingoje ,Zenith Universal Distal Body” puséje,
naudojimo nurodymus.

10.9 Likusios ,Zenith Universal Distal Body” dalies

implantavimas
1. Istraukite likusig ,Zenith Universal Distal Body” vamzdelio dalj,
atidengdami ipsilateraline atsaka.

. Nuo balto paleisties vielos atpalaidavimo mechanizmo nuimkite
apsauginj fiksatoriy. Nutraukite atpalaidavimo mechanizma nuo
rankenos, kad istrauktuméte paleisties vielg ir atskirtuméte distalinj
endovaskulinio protezo gala nuo jvedimo sistemos. Istraukite jg
kanalu per viding jtaiso kaniule.

3. Traukdami uz vidinés kaniulés, istraukite pilkg padéties nustatymo
vamzdelj ir plétiklio galiuka kartu kaip vientisg daikta. Vielos kreipiklj
ir vamzdelj laikykite imobilizuotus.

. Istrauke pilka padéties nustatymo vamzdelj ir plétiklio galiuka, iskart
uzdarykite ,Captor” voztuva.

PASTABA: ,Captor” hemostazinj voztuva reikia pasukti tik tiek, kol

sustos ir tiksliai susilygiuos atviros / uzdaros padéties zymos. ,Captor”

hemostazinio voztuvo nepasukite per daug, nes persukdami jj pazeisite ir
pacientas gali smarkiai nukraujuoti.
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10.10 Klubinés $akos protezo arba klubinio priedo
(ipsilateralinio) implantavimas

Zr. klubinés $akos protezo ar priedo, pasirinkto implantavimui toje
pacioje ,Zenith Universal Distal Body” puséje, naudojimo nurodymus.

10.11 Galutiné angiograma

Angiografinj kateterj nustatykite iskart vir$ visceraliniy arterijy lygmens.
Atlikite angiografijos tyrima patvirtindami, kad visos arterijos praeinamos
ir kad néra jokio uztekéjimo. Pastebéjus uztekéjima ar kity problemy, jas
spreskite tinkamu badu.

10.12 ,Zenith Universal Distal Body” formavimas
(pasirinktinis)
1. Paruoskite formavimo balionélj tokia eiga:

« Heparinizuotu fiziologiniu tirpalu praplaukite vielos kreipikliui skirtg
spindj.

« I3 balionélio i3leiskite visg ora.

Ruosdamiesi jvesti formavimo balionélj, atidarykite ,Captor”

hemostazinj voztuva pasukdami jj pries laikrodzio rodykle.

. Nustumkite formavimo balionélj vielos kreipikliu per jvedimo
sistemos hemostazinj voztuva iki uzlaidos lygmens. Islaikykite
tinkama vamzdelio padétj.

PASTABA: ,Captor” hemostazinj voztuva galima pasitelkti hemostazei

uztikrinti, pasukant jj pagal laikrodzio rodykle j ,uzdara” padét;.

PASTABA: Koreguojant formavimo balionélio padétj, ,Captor”

hemostazinis voztuvas visada turi islikti ,atviroje” padetyje.
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4. Formavimo balionélj pléskite praskiestu kontrastinés medziagos protezo veiksminguma. Pacientus, kuriems nustatyta specifiniy

tirpalu (pagal gamintojo nurodymus) uzlaidos srityje, kur klinikiniy pakitimy (pvz., uztekéjimas, aneurizmos padidéjimas arba

proksimalinis jtaisas persidengia su ,Zenith Universal Distal Body”, endovaskulinio protezo struktaros ar padéties pokyc¢iai), reikia tikrinti

pradédami proksimaliai ir plésdami distaline kryptimi. dazniau. Pacientams reikia isaiskinti tolesnio stebéjimo svarba ir
PASTABA: Neispleéskite formavimo balionélio uz protezo riby. batinybe laikytis pirmyjy mety ir paskui kasmetiniy patikrinimy plano.

Pacientams reikia paaiskinti, kad reguliarus ir sistemingas stebéjimas yra
kritiskai svarbus uztikrinant ilgalaikj PAA ir KPAA endovaskulinio gydymo
sauguma ir veiksminguma.

Gydytojas turi vertinti pacientus individualiai ir tolesnio stebéjimo
priemones skirti pagal kiekvieno atskiro paciento reikmes ir aplinkybes.
Rekomenduojamas vaizdo tyrimy planas pateikiamas 11.1 lenteléje.

Sis planas tebéra batinas maziausias pacienty tolesnio stebéjimo

PASTABA: Reikia bati atsargiems atliekant manipuliacijas formavimo
balionéliu netoli visceraliniy stenty (jei taikoma).
PASTABA: Pries keisdami padétj patvirtinkite, kad balionélis visiskai
subliuskes.
5. Atitraukite formavimo balionélj iki uzlaidos su ipsilateralinés atsakos
jtaisu srities ir iSpléskite. Atitraukite iki distalinio fiksavimo vietos ir

. ispleskite. reikalavimas, todeél jo reikia laikytis netgi tuo atveju, jei klinikiniy,
DEMESIO: Nepléskite balionélio klubinéje kraujagysléje uz protezo simptomy (pvz., skausmo, tirpimo, silpnumo) néra. Pacientus, kuriems
riby. nustatyta specifiniy klinikiniy pakitimy (pvz., uztekéjimas, aneurizmos

6. Formavimo balionélj subliaskinkite ir istraukite. Uzmaukite padidéjimas ar stentgrafto struktaros arba padeéties poky¢iai), reikia
formavimo balionélj ant kontralateralinio vielos kreipiklio ir jkiskite tikrinti dazniau.
j kontralateralinés klubinés $akos jvedimo sistema. Nustumkite Metiniai kontroliniai vaizdo tyrimai turi apimti pilvo rentgenogramas ir
formavimo balionélj iki uzlaidos su kontralateraline atSaka ir kontrastinius bei nekontrastinius KT tyrimus. Jei kontrastiniy medziagy
iSpleskite. vaizdo tyrimams negalima naudoti dél inksty komplikacijy ar kity
DEMESIO: Pries keisdami padétj patvirtinkite, kad balionélis visiskai veiksniy, galima remtis pilvo rentgenografijos, nekontrastinés KT ir
subliuskes. ultragarsinio dvigubo skenavimo tyrimais.
7. Atitraukite formavimo balionélj iki kontralateralinés klubinés sakos ir « Kontrastiniy ir nekontrastiniy KT vaizdo tyrimy derinys suteikia
kraujagyslés distalinio fiksavimo vietos ir ispléskite. informacijos apie aneurizmos skersmens pokycius, uztekéjima,
DEMESIO: Nepléskite balionélio klubinéje kraujagysléje uz protezo praeinamuma, vingiuotuma, ligos progresavima, fiksavimo vietos ilgio
riby. ir kitus morfologinius pokycius.
8. Istraukite formavimo balionélj ir vietoj jo jstatykite angiografinj + Pilvo rentgenogramos suteikia informacijos apie jtaiso struktaros
kateterj, kad galétumete atlikti baigiamuosius angiografijos tyrimus. vientisuma (komponenty atsiskyrima, stento luZius ir danteliy
9. |prastu chirurginiu badu uzsiukite kraujagysles ir sutvarkykite zaizdas atsiskyrima).
prieigos vietose. « Ultragarsinio dvigubo skenavimo tyrimai gali suteikti informacijos
apie aneurizmos skersmens pokycius, uztekéjima, praeinamuma,
11 VAIZDO TYRIMY REKOMENDACIJOS IR POOPERACINIS vingiuotuma ir ligos progresavima. Siuo atveju kartu su ultragarso
STEBEJIMAS metodu reikia derinti nekontrastinés KT vaizdy vertinima.
Ultragarso tyrimas gali bati ne toks patikimas ir jautrus diagnostinis
11.1 Bendrosios rekomendacijos metodas kaip KT.
ligalaikis endovaskuliniy protezy veiksmingumas dar neistirtas. Visus 11.1 lenteléje nurodyti batiniausi vaizdo tyrimai tolesniam pacienty,
pacientus reikia perspéti, kad taikant endovaskulinj gydyma toliau visg kuriems implantuotas ,Zenith Universal Distal Body”, stebéjimui.
gyvenima reikés reguliariai tikrintis sveikatos bakle ir endovaskulinio Pacientams, kuriems butinas atidesnis stebéjimas, reikia skirti tarpinio
vertinimo tyrimus.
11.1 lentelé - Rekomenduojamas vaizdo tyrimy planas endopr i [
Pilvo
Angiograma KT rentgenogramos
Pries procedirg X! X!
Procediros metu X
Iki iSrasant (per 7 dienas) X234 X
1 ménuo X234 X
6 ménesiai D Siad X
12 ménesiy (paskui kasmet) X4 X
Waizdo tyrimq reikia atlikti 6 ménesiy laikotarpiu pries procedurq.
2Ultragarsinio dvigubo skenavimo metodq galima taikyti pacientams, sergantiems inksty nepakank i, arba tiems, kuriems dél kity prieZasciy negalima
atlikti ko inés KT sk imo. Atli ultragarso tyrimus, vis tiek rekomenduojama nekontrastiné KT.
3KT rekomenduojama iki israsant arba po 1 ménesio.
“Esant | arba lll tipo uztekéjimui, rekomenduojama skubi intervencija ir papildomas stebéjimas po intervencijos. Zr. 11.6 skyriy ,,Papilde béji ir gyd, A

11.2 KT tyrimy rekomendacijos
| serijines vaizdy sekas reikia jtraukti visus nuoseklius vaizdus esant ploniausiems jmanomiems pjaviams (< 3 mm). NEGALIMA nustatyti didelio pjaviy
storio (> 3 mm) ir (arba) praleisti nuosekliy KT vaizdy seky, nes nebus galima tiksliai palyginti anatominiy struktdry ir jtaiso laiko atzvilgiu. Skenuojant
daugiafaziu budu, stalo padétys turi sutapti.
Nekontrastiniai ir kontrastiniai pradinio jvertinimo ir tolesnio stebéjimo vaizdo tyrimai yra svarbis optimaliam paciento buklés sekimui. Svarbu KT
tyrimo metu laikytis priimtino vaizdo tyrimy protokolo reikalavimy. 11.2 lenteléje pateikti priimtiny vaizdo tyrimy protokoly pavyzdziai.

11.2 lentelé - Priimtini vaizdo tyrimy protokolai

Nekontrastinis Kontrastinis
Intraveninis kontrastas Ne Taip
Priimtini aparatai Spiralinis KT arba greitaeigis daugiapjavis Spiralinis KT arba greitaeigis daugiapjavis
tomografas (DKT), kurio geba > 40 sekundziy tomografas (DKT), kurio geba > 40 sekundziy
Injekcijos taris netaikoma 150 mL
Injekcijos greitis netaikoma > 2,5 mL/sek.
Injekcijos budas netaikoma Automatiné greita injekcija
Laiko nustatymas stebint boliuso netaikoma Bandomasis boliusas: ,SmartPrep”, C.A.R.E.ar
atitekéjima lygiavertis
Tiriamoji sritis — pradzia Slaunikaulio galva Slaunikaulio galva
Tiriamoji sritis — pabaiga Proksimalinis $launikaulis Proksimalinis $launikaulis
Kolimacija <3mm <3mm
Rekonstrukcija 2,5 mm istisai — nekontrastingas algoritmas 2,5 mm istisai — nekontrastingas algoritmas
Asinis dvigubas stebéjimo laukas 32cm 32cm
Nuskaitymai po injekcijos Néra Néra
11.3 Pilvo rentgenogramos - Kad baty galima nustatyti, ar néra uztekejimo, reikia gauti skersinio ir
Batinos projekcijos: iSilginio pilvinés aortos skenavimo vaizdus, kuriuose baty matomos

pilvinés, pasaito ir inksty arterijos iki klubiniy bifurkacijy, taikant

« Keturi vaizdai: priekiné i3 virdaus (tiesiné), skerspjavio soniné, Lo besert << " e -4 LT N
spalvinio tékmés ir spalvinio galios doplerio rezimus (jei prieinami)

30 laipsniy kairioji uzpakaliné ir 30 laipsniy desinioji uzpakaline

projekcijos, centruotos ties bamba « Bet kokj jtariama uZtekéjima reikia patvirtinti spektrinés analizés badu
« Uzrasykite atstuma nuo stalo iki detektoriaus ir visus tolesnius tyrimus + Reikia gauti placiausios aneurizmos skersinés ir isilginés projekcijos
atlikite tuo paciu atstumu. vaizdus.

Uztikrinkite, kad kiekvienoje atskiroje rentgenogramoje buty uzfiksuotas
visas isilginis jtaiso vaizdas.
Jeigu esama abejoniy dél jtaiso vientisumo (pvz., perlinkio, stento

11.5 MRI sauga ir suderinamumas
Informacija apie MRI sauguma ir suderinamuma pateikta 4.4 skyriuje.

laziy, santykinio komponenty pasislinkimo), rekomenduojama 11.6 Papildomas stebéjimas ir gydymas
vaizda padidinti. Gydantis gydytojas turi vaizdus perziaréti per 2-4 k. Papildomas stebéjimas ir galbat gydymas rekomenduojamas, kai yra:
didinimo priemone ir jvertinti jtaiso vientisuma (viso jtaiso ilgj, jskaitant

« Aneurizmos su | tipo uztekéjimu

komponentus). . . Srabait
« Aneurizmos su lll tipo uztekéjimu
11.4 Ultragarsiniai tyrimai - Aneurizmos padidéjimas, > 5 mm didziausio aneurizmos skersmens
Ultragarsinio vaizdo tyrimus galima atlikti vietoj kontrastinés KT, kai (nepriklausomai nuo uztekéjimo biiklés)
dél paciento baklés veiksniy negalima naudoti rentgenokontrastiniy - Migracija
medziagy (PASTABA: skenuojant tenka apsiriboti pilvinés aortos - Nepakankamas sandarinimo srities ilgis

vaizdais). Ultragarsg galima derinti su nekontrastine KT. Reikia
padaryti i$samaus aortos dvigubo skenavimo vaizdo jrasa, kad baty
galima jvertinti didziausia aneurizmos skersmenj, uztekéjima, stento
praeinamuma ir stenoze. Vaizdo jrase turi bati uzfiksuota tokia
informacija:

Svarstydamas pakartotinés intervencijos ar konversijos j atvira chirurgine
operacija galimybe, gydantis gydytojas turi atsizvelgti ir j gretutines
konkretaus paciento ligas, tikéting gyvenimo trukme bei paciento
asmeninius pageidavimus. Pacientams reikia paaiskinti, kad implantavus
endoprotezg véliau gali reikéti pakartotiniy intervencijy, jskaitant
kateterizacija ir atviras chirurgines operacijas.
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ATVISKI

ZENITH® UNIVERSAL DISTAL BODY
ENDOVASKULARA PROTEZE

Uzmanigi izlasiet visus noradijumus. Noradijumu, bridinajumu

un piesardzibas pasakumu neievérosana var izraisit smagas
kirurgiskas sekas vai traumu pacientam.

Zenith produkt: jai ir izstradatas vairakas lietosanas
instrukcijas. $a tosanas instrukcija ir aprakstita Zenith
Universal Distal Body endovaskulara protéze. Informaciju par citam
Zenith iericém, ludzu, skatit atbilstosaja lietosanas instrukcija.

11ERICES APRAKSTS

1.1 Visparéjs ierices apraksts

Zenith Universal Distal Body endovaskulara protéze (Zenith Universal
Distal Body) sastav no implantata, kas ievietots ievadisanas sistema.
lerice ir konstruéta izmanto3anai kopa ar citam Zenith proksimalajam
protézém (piem., Zenith® t-Branch Thoracoabdominal endovaskularo
protézi (t-Branch) vai Zenith® Fenestrated AAA endovaskularo protézi
(ZFEN-P)) un iegurna artérijas stumbra protézém (piem., Zenith® Flex
AAA endovaskularo iegurna artérijas stumbra protézi vai Zenith Spiral-Z
AAA iegurna artérijas stumbru). Skatit 1. attélu. lerice ir testéta, lai tas
paredzétais, funkcionalais kalposanas laiks batu desmit gadi.

1.2 Implantats

Zenith Universal Distal Body implantats ir bifurcéta endovaskulara
protéze ar vienu garu iegurna artérijas kajinu ipsilaterala pusé un vienu
isu iegurna artérijas kajinu kontralaterala pusé. Protéze ir izgatavota

no austa poliestera auduma, kas piesuts pasizvérses neriséjosa

térauda Cook Z-Stents® stentiem ar poliestera pitni un monofilamenta
polipropiléna diegu, nodrosinot kanalu, kas paredzéts aneirismas
izslégsanai no asins plismas. Lai nodrosinatu stabilitati un nepieciesamo
izvérsanas spéku, kads nepieciesams protézes lumena atvérsanai
izple3anas laika, visa protéze ir pilniba izklata ar stentiem. Skatit 2. attélu.
Zenith Universal Distal Body protézi ir paredzéts izmantot ka modularu
sistemu kombinacija ar citam pieejamam Zenith proksimalajam iericém
(piem., Zenith t-Branch) un iegurna artérijas stumbra protézém (piem.,
Zenith Flex AAA endovaskularo iegurna artérijas stumbra protézi, Zenith
Spiral-Z AAA iegurna artériju stumbru).

Aortas endovaskularas korekcijas laika var bat nepieciesamas ari tadas
ierices ka korpusa pagarinajumi, iegurna artérijas stumbra pagarinajumi,
parveidotaji un iegurna artérijas aizbazni. Katrai iericei ir tai ipasi
izstradata ievadisanas sistéma un lieto3anas instrukcija.

1.2.1 Implantatu izméri un konfiguracijas

Ir pieejami dazadi protézu proksimalie diametri un dazadi protézu
garumi, lai tas varétu pielagot Zenith proksimalo ieri¢u klastam un
konkréta pacienta anatomijai. Pieejamie protézu proksimalie diametri
ietver 22 un 24 mm, un katram diametram pieejamas protézes ar $adiem
garumiem: 81,98, 115 un 132 mm.

1.2.2 Zelta markieru novietojums

Fluoroskopiskas vizualizacijas uzlabo$anai uz protézes ir izvietoti
starojumu necaurlaidigi zelta markieri. Cetri zelta markieri ir izvietoti
cirkulari 2 mm robezas no visaugstaka protézes materiala gala
(proksimalie markieri) un viens zelta markieris ir izvietots otra proksimala
stenta gal, lai atvieglotu pozicioné3anu stentu parklasanas gadijuma.
Viens starojumu necaurlaidigs markieris ir izvietots protézes bifurkacijas
vieta, un kontralateralas kajinas distalaja gala keksisa veida ir izvietoti
zelta markieri. Skatit 3. attélu.

1.3 levadisanas sistéema

Zenith Universal Distal Body protéze tiek piegadata uzstadita uz H&L-B
One-Shot ievadisanas sistémas. Lai nodrosinatu nepartrauktu protézes
kontroliizplesanas proceduras laika, protézes izplesana paredzéta
pakapeniski, ar iebavétu funkciju palidzibu.

Protézes proksimalais gals ir pievienots ievadisanas sistémai ar trim
nitinola trigera stigam. Protézes distalais gals ari ir pievienots ievadisanas
sistémai, un to nostiprina atseviska neriséjosa térauda trigera stiga.

Ar trigera stigam iesp&jams precizi pozicionét ierici un pirms pilnas
izplesanas pieregulét galigo protézes novietojumu.

levadi$anas sistéma irizmantota 7,7 mm O.D. (20 Fr) H&L-B One-Shot
piegades sistéma, un ta ir savietojama ar 0,89 mm (0,035 inch) vaditajstigu.
Papildu hemostazes kontrolei iesp&jams atvért un aizvért Captor
hemostatisko varstu, lai ievadsluzas ievaditu un/vai no tam iznemtu
citas ierices. levadisanas sistéma ir aprikota ar Flexor® ievadslazam, kas

ir rezistentas pret parlieksanos un ir parklatas ar hidrofilu parklajumu.
Abas funkcijas ir paredzétas uzlabotai izsekojamibai iegurna artérijas un
védera aorta. Skatit 4. attélu.

1.4 lerices, ko lieto kombinacija ar Zenith Universal Distal Body
Zenith Universal Distal Body var izmantot kombinacija ar citam
apstiprinatam Zenith iericém. leri¢u pieméri:

« Zenith t-Branch Thoracoabdominal endovaskulara protéze;

« Zenith Fenestrated AAA endovaskulara protéze;

« Zenith Flex AAA endovaskulara iegurna artérijas zara protéze;

« Zenith Spiral-Z AAA iegurna artérijas zars.

Lietojot kadu no sim iericém, skatiet attiecigas ierices lietosanas instrukciju.

2 LIETOSANAS INDIKACIJAS

Zenith Universal Distal Body endovaskularo protézi ir paredzéts izmantot

endovaskularai abdominalas vai torakoabdominalas aortas aneirismu

rekonstrukcijai, izmantojot kopa ar atbilstosu Zenith proksimalo ierici un

Zenith iegurna artérijas stumbra protézém.

Pacienta anatomijai jabut piemérotai endovaskularai korekcijai, kas ietver:

- atbilsto3u piekluvi ciskas/iegurna artérijai, kas savietojama ar
nepiecieSamam ievadisanas sistémam;

« pietieko3u abdominalas aortas garumu distali no visproksimalaka
parklasanas punkta ar proksimalo dalu lidz aortas bifurkacijai.

3 KONTRINDIKACIJAS

Zenith Universal Distal Body endovaskularas protézes ievietosana ir

kontrindicéta:

- pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu vai alergiju pret neriséjoso
téraudu, nitinolu, poliesteru, lodmetaliem (alvu, sudrabu),
polipropilénu, uretanu vai zeltu;

- pacientiem ar sistémisku infekciju var bat paaugstinats endovaskularas
protézes infekcijas risks;

- pacientiem, kuri nepanes kontrastvielas, kas nepieciesamas
intraoperativai un pécoperacijas kontroles attéldiagnostikai;

« pacientiem ar parmérigi lielu svaru un/vai izméru, kura dé| tie neatbilst
nepieciesamam attéldiagnostikas prasibam.

4 BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI
4.1 Visparéja informacija

« Uzmanigi izlasiet visus noradijumus. Noradijumu, bridinajumu un
piesardzibas pasakumu neievéro3ana var izraisit smagas sekas vai
traumu pacientam.

« Zenith Universal Distal Body drikst lietot tikai arsti un personals,
kas apmacits vaskularo invazivo tehniku un $is ierices izmanto3ana.
Konkréti sagaidamie apmacibas elementi ir aprakstiti 9.1. sadala
»Arstu apmaciba”.

« Janetiek veikta DT bez kontrastvielas ievades, iespéjama nepietiekama
iegurna artériju vai aortas kalcifikacijas novértésana, kas var padarit
neiespéjamu piekluvi vai efektivu ierices fiksaciju un pieklausanos.

« Jarekonstruéto pirmsoperacijas izmekléjuma attélu biezums parsniedz
3 mm, noteiktais ierices izmérs var bat suboptimals, ka ari fokalas
stenozes izvértésana DT izmekléjuma var bat neveiksmiga.

« Endovaskularo protézu ilglaiciga darbibas efektivitate vél nav
novértéta. Visi pacienti ir jainformé, ka péc endovaskularas arstésanas
visu muzu bus nepieciesama regulara kontrole, lai novértétu veselibu
un endovaskularas protézes efektivitati. Pacientiem ar specifiskam
kliniskam atradém (piem., iek$&jam sicém, aneirismas palielinasanos,
ka ari endovaskularas protézes struktaras vai novietojuma izmainam)
ir javeic padzilinata kontrole dinamika. Specifiskas vadlinijas kontrolei
dinamika ir aprakstitas 11. nodala ,Attéldiagnostikas un
pécoperacijas novérosanas vadlinijas”.

« Péc endovaskularas protézes ievietosanas regulari janovéro, vai
pacientiem nav plasmas gar protézi, aneirismas palielinasanas, ka ari
izmainas endovaskularas protézes struktira vai novietojuma. Ne retak
ka reizi gada nepieciesams veikt attéldiagnostiku, kas ietver:

1) védera parskata rentgenogrammas, lai parbauditu ierices veselumu
(sastavdalu atdalisanos, stenta lazumu vai enkuru atdalidanos), un

2) DT ar kontrastvielu un bez kontrastvielas, lai noteiktu aneirismas
izmainas, plismu gar protézi, caurejamibu, izlocisanas pakapi un
slimibas progresésanu.

Jaizmeklésanu ar kontrastvielu nevar veikt renalu komplikaciju vai

citu iemeslu dél, védera parskata rentgenogrammas un dupleksa

ultrasonografija var sniegt lidzigu informaciju.

« Zenith Universal Distal Body nav ieteicams ievietot pacientiem,
kuriem nevarés veikt nepiecieSamo pirmsoperacijas un pécoperacijas
attéldiagnostiku un implantacijas izmekléjumus, vai ari pacientiem,
kas nespés ievérot sis prasibas, ka aprakstits 11. nodala
»Attéldiagnostikas un pécoperacijas novérosanas vadlinijas”.

« Invazivu proceddru vai pareju uz standarta valéju kirurgisku korekciju
péc sakotnéjas endovaskularas korekcijas jaapsver pacientiem ar
aneirismas palielinasanos, nepienemamu fiksacijas garuma (asinsvada
un protézes elementu parklasanos) saisinasanos un/vai iek$éjas stices
rasanos. Aneirismas izméra palielinadanas un/vai pastavigas iek3éjas
stces rezultata iespéjams aneirismas plisums.

« Pacientiem, kuriem samazinas asins plisma cauri protézes kajinu
un/vai attistas stce, var bat javeic sekundara invaziva procedara
vai kirurgisku procedara.

« Implantacijas vai atkartotas invazivas proceduras laika vienmér
nodrosiniet kvalificétas asinsvadu kirurgiskas brigades pieejamibu
gadijumam, ja japariet uz val&ju kirurgisku korekciju.

4.2 Pacientu izvéle, arstésana un kontrole dinamika
Zenith Universal Distal Body nav izvértéta $adam pacientu populacijam:

« traumatisks aortas bojajums;

« aneirisma ar stci, draudo3u plisumu vai plisusi aneirisma;

- mikotiskas aneirismas;

« pseidoaneirismas, kas radusas iepriekséjas protézes ievietosanas rezultata;

- ieprieks ievietotu endovaskularo protézu revizijas operacijas;

« nekorigéjama koagulopatija;

« neaizstajama a. mesenterica inferior;

- iedzimta saistaudu sistémas slimiba (piem., Marfana sindroms vai
Elera-Danlosa sindroms);

- vienlaicigas torakalas aortas aneirismas;

- pacienti ar aktivam sistémiskam infekcijam;

« gratnieces vai sievietes, kas baro bérnu ar krati;

« pacienti ar slimigu aptaukosanos;

- pacienti, kas jaunaki par 18 gadiem.

Piekluves asinsvada diametram (kas noteikts, mérot attalumu no

vienas iek3gjas sieninas lidz otrai iek$éjai sieninai) un morfologijai

(minimala izlocijuma pakape, okluziva slimiba un/vai kalcifikacija)

jabut savietojamiem ar vaskularas piekluves tehnikam un ievadisanas
sistémam, kuru vaskularo ievadslazu diametrs ir no 7,7 mm O.D. (20 Fr)
lidz 8,5 mm O.D. (22 Fr). Izteikti kalcificétos, okludétos, izlocitos vai ar
trombiem izklatos asinsvados endovaskularas protézes ievietosana var
bat neiespéjama un/vai var palielinaties embolizacijas risks.

Galvenie anatomiskie elementi, kas var nevélami ietekmét veiksmigu
aneirismas likvidésanu, ietver izteiktu aortas noliekumu, izlocisanos
un kalcifikaciju.

Zenith Universal Distal Body nav ieteicama pacientiem, kuri nepanes
kontrastvielas, kas nepiecieSamas intraoperativai un pécoperacijas
kontroles attéldiagnostikai.

Zenith Universal Distal Body nav ieteicama pacientiem ar parmérigi
lielu svaru un/vai izmériem, kuru dé| tie neatbilst nepieciesamajam
attéldiagnostikas prasibam.

Zenith Universal Distal Body nav ieteicama pacientiem ar zinamu
paaugstinatu jutibu vai alergiju pret neraséjoso téraudu, poliesteru,
lodmetaliem (alvu, sudrabu), polipropilénu, uretanu vai zeltu.

Pacientiem ar sistemisku infekciju var bat paaugstinats endovaskularas

protézes infekcijas risks.

caurejamibu vai neaizstajamas a. mesenterica inferior okluzija
var palielinat iegurna/zarnu i$émijas risku.
Pacientiem ar nekorigéjamu koagulopatiju var but palielinats iek3éjas
stices vai ar asino3anu saistitu komplikaciju risks.
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4.3 Prasibas implantacijas procedurai

« Implantacijas procedaras laika ir jalieto sistémiska antikoagulacija
atbilstosi slimnica pienemtajam un arsta izvélétajam protokolam.
Ja heparins ir kontrindicéts, jaizmanto alternativs antikoagulants.

« Lai samazinatu endoprotézes kontaminacijas un inficésanas risku,
sagatavosanas un ievadisanas laika lidz minimumam samaziniet
darbibas ar neizvérsto endoprotézi.

« levadisanas sistémas ievietosanas laika saglabajiet vaditajstigas
novietojumu.

« Nesalieciet un neparlokiet ievadi3anas sistému. Sada riciba var bojat
ievadisanas sistému un Zenith Universal Distal Body protézi.

- Lai apstiprinatu ievadisanas sistémas sastavdalu pareizu darbibu,
pareizu protézes ievietosanu un vélamo procedaras iznakumu,
ievadisanas un izplesanas laika jalieto fluoroskopija.

« Zenith Universal Distal Body lieto3anai nepiecieama intravaskulara
kontrastvielas ievadisana. Pacientiem ar jau eso3u nieru mazspéju var
but paaugstinats pécoperacijas nieru mazspéjas risks. Cik vien iespéjams,
jasamazina procedura izmantotas kontrastvielas daudzums.

« Lai izvairitos no endovaskularas protézes sagrie3anas ievadisanas
sistémas rotacijas laika, rotéjiet visas sistémas sastavdalas vienlaicigi
(no aréjam ievadslazam lidz iek3é&jai kanulai).

« Zenith Universal Distal Body protézes nepareiza ievieto3ana,
nepietiekama piek|ausanas vai nepareiza fiksacija asinsvada var
palielinat iek3éjas stces, migracijas vai nejausas visceralo asinsvadu
okltzijas risku. Jasaglaba visceralo asinsvadu caurejamiba, lai
nepielautu/mazinatu nieru mazspéjas, mezenterialas isémijas un
turpmaku komplikaciju risku.

« Nepareizas endoprotézes izplesanas vai migrésanas rezultata var bat
nepieciesama kirurgiska iejauksanas.

« JaZenith Universal Distal Body protéze nepareizi parklajas ar Zenith
proksimalo ierici, var palielinaties stenta protézes migracijas risks.
Nepareizas endoprotézes izplesanas vai migrésanas rezultata var but
nepieciesama kirurgiska iejauksanas.

« Neturpiniet nevienas ievadisanas sistémas dalas virzisanu, ja
vaditajstigas vai ievadisanas sistémas virzisanas laika ir sajatama
pretestiba. Partrauciet darbibu un noskaidrojiet pretestibas iemeslu.
Var rasties asinsvada vai katetra bojajums. Ipasu uzmanibu veltiet
stenozes, intravaskularas trombozes, ka ari kalcinétu vai izlocitu
asinsvadu zonam.

Rikojieties piesardzigi, veicot manipulacijas ar katetriem, stigam un
ievadslazam aneirismas ieksiené. Parak aktivas manipulacijas var
izkustinat trombu fragmentus, kas var izraisit distalu embolizaciju.
Pirms proksimalo trigera vadu atbrivosanas, parliecinieties, ka piekluves
vaditajstiga atrodas pietiekami talu aortas loka.

Jauzmanas, lai péc ievietosanas nesabojatu protézi vai neizmainitu tas
poziciju, ja nepieciesama protézes rekanulacija.

balonal li (péci:
Pirms atkartotas pozicionésanas apstipriniet, ka balons ir pilniba iztuk3ots.
Nepiepildiet balonu asinsvada, kas atrodas arpus aneirismas, jo tada
riciba var traumét asinsvadu. Balonu lietojiet atbilstosi ta markéjumam.
Kalcifikacijas gadijuma balonu protézeé piepildiet uzmanigi, jo parmériga
piepildisana var izraisit asinsvada bojajumus.

Captor hemostatiskais varsts jaatver pirms formésanas balona
ievadisanas un iznemsanas.

For

4.4 MRI drosiba un savietojamiba
Nekliniskaja testésana ir konstatéts, ka Zenith Universal Distal Body
protéze irizmantojama ar MR, ievérojot noteiktus nosacijumus saskana ar
ASTM F2503. Pacientu, kuram ievietota i ierice, var drosi skenét jebkura
laika péc tas ievieto3anas, ievérojot sadus nosacijumus:
« statiska magnétiska lauka stiprums ir 3,0 teslas vai 1,5 teslas;
- maksimalais telpiskais gradients magnétiska lauka ir 720 gausi/cm
vai mazaks;
- maksimalais MR sistémas noteiktais, visa kermena vidéjais specifiskais
absorbcijas koeficients (SAR) ir 2,0 W/kg 15 minG3u vai isakas
skenésanas laika (t.i, skenésanas sekvencei);
- standarta darbibas rezims.
Statiskais magnétiskais lauks
Statiskais magnétiskais lauks salidzinajumam ar ieprieks noraditajam
robezvértibam ir tas statiskais magnétiskais lauks, kas attiecas
uz pacientu (t.i,, arpus skenera parsega, pacientam vai personai
pieejama vieta).
Ar MR attéldiagnostiku saistita sakarsana
1,5 tesluiekartas
Nekliniskaja testésana 15 minates ilga MR skenésana (t.i., viena
skenésanas sekvencé) ar 1,5 teslu MR iekartu (Siemens Magnetom,
programmattra Numaris/4) Zenith Universal Distal Body protéze
izraisija temperataras paaugstinasanos par maksimali 1,8 °C, MR iekartas
noteiktais visa kermena vidéjais specifiskais absorbcijas koeficients (SAR)
bija 2,9 W/kg (saistits ar kalorimetriski noteikto visa kermena vidéjo
raditaju 2,1 W/kg).
3,0 tesluiekartas
Nekliniskaja testésana 15 minates ilga MR skenésana (t.i., viena
skenésanas sekvencé) ar 3,0 teslu MR iekartu (General Electric Excite,
HDx, programmatira 14X.M5) Zenith Universal Distal Body protéze
izraisija temperatiras paaugstinaanos par maksimali 1,9 °C, MR iekartas
noteiktais vidéjais visa kermena ipatnéjais absorbcijas koeficients (SAR)
bija 2,9 W/kg (saistits ar kalorimetriski noteikto visa kermena vidéjo
raditaju 2,7 W/kg).
Attéla artefakti
MR attéla kvalitate var bt pazeminata, ja intere3u zona atrodas limena
vai aptuveni 50 mm robezas no Zenith Universal Distal Body protézes,
ka konstatéts nekliniskaja testésana, izmantojot T1 uzsveérto spin echo
un gradient echo impulsu sekvenci 3,0 teslu MR iekarta (Excite, General
Electric Healthcare, Milwaukee, WI). Tadé| var bit nepieciesams optimizét
MR izmeklé$anas parametrus saistiba ar i stenta atrasanos kermeni.
Lietojot jebkuru skeneri, attéla artefakts mazinas, palielinoties attalumam
no ierices lidz interesu zonai. Veicot MR skenésanu galvai, kaklam un
apakséjam ekstremitatem, iespéjams iegut attélus bez artefaktiem.
Artefakti var bit redzami védera regiona un augsejo ekstremitasu
attéliem atkariba no ierices attaluma no interesu zonas.
PIEZIME. Veicot MRI pacientam ar Zenith Universal Distal Body
proteézi, jaizvérté MRI kliniskais ieguvums salidzinajuma ar iespéjamo
proceddras risku.
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51ESPEJAMAS NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Nevélamas blakusparadibas, kas saistitas ar Zenith Universal Distal Body
vai implantacijas procedtram un/vai kuru dé| var bat nepieciesama
invaziva procedura, ietver, bet neaprobezojas ar:

« aknu mazspéju;

- amputaciju;

« aneirismas palielinasanos;

« aneirismas plisumu un navi;

- aneirismas, ierices vai piekluves vietas infekciju, tostarp abscesa
veido$anos, parejosu drudzi un sapém;

« anestézijas komplikacijam un izrietosam pavadosam problémam
(piem., aspiraciju);

« aortas bojajumu, tostarp perforaciju, atslanosanos, asinosanu,
plisumu un navi;

« arterialu vai venozu trombozi un/vai pseidoaneirismu;

- arteriovenozu fistulu;

- asinosanu, hematomu vai koagulopatiju;

- asinsvada bojajumu;

« asinsvada spazmu vai asinsvada traumu (piem., iliofemoralo artériju
atslanosanos, asinosanu, plisumu, navi);

« asinsvadu piek|uves vietas komplikacijam, tostarp infekciju, sapem,
hematomu, pseidoaneirismu, arteriovenozu fistulu;

« brac¢u komplikacijam un sekojosam pavadosam problémam
(piem., braces atvérsanos, infekciju);

« drudzi un lokalizétu iekaisumu;

« ekstremitates isémiju vai neirologiskam komplikacijam
(piem., plexus brachialis traumatizacija, mijklibo3ana);

« embolizaciju (mikro- un makro-) ar parejosu vai pastavigu isémiju
un/vai infarktu;

- endoprotéze - nepareizu sastavdalu ievietosanu, nepilnigu sastavdalas
atvérsanu, sastavdalas migraciju, Suves atvérsanos, oklaziju, infekciju,
stenta lzumu, protézes materiala nolieto3anos, dilataciju, eroziju,
caurdursanu, plasmu gar protézi, enkuru atdalisanos un koroziju;

« iekséju saci;

« ierices vai nativa asinsvada okltziju;

- impotenci;

« liesas bojajumu (piem., infarkts, isémija);

« limfatiskam komplikacijam un izrieto3am pavado3am problémam
(piem., limfatiskam fistulam);

« lokalam vai sistémiskam neirologiskam komplikacijam un sekojosam
pavado3am problémam (piem., insultu, parejosu isémisku Iékmi,
paraplégiju, paraparézi, paralizi);

« mijklibosanu (piem., sézas apvida, apaks3stilbos);

« navi;

« nieru komplikacijam un sekojosam pavadosam problémam
(piem., artériju okluziju, kontrastvielas izraisitu toksicitati, mazspéju);

- paklausanu rentgenstarojuma iedarbibai;

« pareju uz valéju kirurgisku iejauksanos;

« plausu/elposanas komplikacijam un sekojosam pavadosam problémam
(piem., pneimoniju, elposanas mazspéju, prolongétu intubaciju);

« sirds komplikacijam un izrietosam pavadosam problémam (piem.,
aritmiju, miokarda infarktu, sastréguma sirds mazspéju, hipotensiju,
hipertensiju);

« tasku;

« urogenitalas sistémas komplikacijam un izrietosam pavadosam
problémam (piem., i$émiju, erozijam, fistulu, urina nesaturésanu,
hematariju, infekciju);

« viscerala asinsvada oklaziju;

« zarnu komplikacijam (piem., ileusu, parejosu isémiju, infarktu, nekrozi).

al 5 blak

par F

5.1Zinos adibam, kas
arierici

Par visam nevélamam blakusparadibam (kliniskiem notikumiem),

kas saistitas ar Zenith Universal Distal Body lietosanu, nekavéjoties
jazino Cook Medical Australia. Lai zinotu par notikumu, zvaniet Cook
Aortic Intervention nodalas parstavim vai sazinieties ar Kvalitates
nodrosinasanas nodalu pa talruni 1800 777 222 (bezmaksas Australija)
vai +617 3841 1188.

6 PACIENTU ATLASE UN ARSTESANA

(Skatit 4. nodalu , Bridinajumi un piesardzibas pasakumi”)

Zenith Universal Distal Body izméri jaizvélas, ka aprakstits 3aja instrukcija,
un jaievéro visi 4. nodala aprakstitie bridinjumi un piesardzibas
pasakumi.

Arstam ir jabat pieejamiem visiem ieri¢u garumiem un diametriem,

kas nepieciesami procediras pabeigsanai, jo ipasi, ja nav skaidri

pacienta pirmsoperacijas plano3anas mérijumi (diametri/garumi).

Sada pieeja nodrosina lielaku intraoperativo elastibu optimala
procedras iznakuma panaksanai. Papildu apsvérumi pacientu izvélei
ietver, bet neaprobezojas ar:

« pacienta vecumu un prognozéjamo dzives ilgumu;

« blakusslimibam (piem., sirds, plaudu vai nieru mazspéju pirms
operacijas, slimigu aptauko3anos);

- pacienta piemérotibu valéjai kirurgiskai korekcijai;

- pacienta anatomiskas uzbuves piemérotibu endovaskularai korekcijai;

- aneirismas plisuma risku salidzinajuma ar arstésanas risku ar Zenith
Universal Distal Body;

« spéju izturét visparéjo, regionalo vai lokalo anestéziju;

« iliofemoralas piekluves asinsvada izméram un anatomijai (minimals
trombu daudzums, kalcifikacija un/vai izlocijuma pakape) ir jabat
savietojamai ar vaskularas piekluves tehnikam un papildaprikojumu,
kura vaskularo ievadslazu diamemetrs ir 7,7 mm O.D.

(20 Fr) un 8,5 mm O.D. (22 Fr);

- aneirismas anatomiju, kas piemérota endovaskularai korekcijai, ka
noradits ieprieks 2. nodala;

- galigo arstésanas Iémumu pienem péc arsta un pacienta ieskatiem.

7 INFORMACIJA PAR PACIENTA KONSULTESANU
Arstam un pacientam (un/vai gimenes locekliem), apspriezot $is
endovaskularas ierices un procedaras riskus un ieguvumus, ir jaizverté:



- endovaskularas korekcijas un valéjas kirurgiskas korekcijas riski un
atskiribas;

- tradicionalas valéjas kirurgiskas korekcijas iespéjamas prieksrocibas;

- endovaskularas korekcijas iespéjamas prieksrocibas;

« iespéju, ka péc sakotnéjas endovaskularas korekcijas var bat
nepiecieSama sekojosa invaziva vai valéja kirurgiska aneirismas
korekcija.

Bez endovaskularas korekcijas riskiem un ieguvumiem arstam ir janovérté
pacienta apnemsanas un atbilstiba pécoperacijas kontroles veiksanai péc
nepieciesamibas, lai garantétu ilgstosus drosus un efektivus rezultatus.
Turpmak ir uzskaititas papildu témas parrunasanai ar pacientu par to, kas
sagaidams péc endovaskularas korekcijas.

« Endovaskularo protézu ilglaiciga darbibas efektivitate vél nav
novertéta. Visi pacienti ir jainformé, ka péc endovaskularas arstésanas
visu mazu bas nepieciesama regulara kontrole, lai novértétu veselibu
un endovaskularas protézes efektivitati. Pacientiem ar specifiskam
kliniskam atradém (piem., iek3&jam sicém, aneirismas palielinasanos,
ka ari endovaskularas protézes struktiras vai novietojuma izmainam)
ir javeic padzilinata kontrole dinamika. Specifiskas vadlinijas kontrolei
dinamika ir aprakstitas 11. nodala , Attéldiagnostikas un
pécoperacijas novérosanas vadlinijas”.

« Pacientiem ir jaizstasta, cik svarigi ir ievérot kontroles grafiku gan
pirmaja gada, gan reizi gada péc tam. Pacienti jainformé, ka reqularai
un konsekventai kontrolei dinamika ir arkartigi liela nozime, lai
abdominalas aortas aneirismu (AAA) un torakoabdominalas aortas
aneirismu (TAAA) endovaskulara arstésana garantétu nepartrauktu
drosibu un efektivitati. Ka minimums reizi gada ir nepieciesama
attéldiagnostika un standarta pécoperacijas kontroles procediru
veiksana, un to jauzskata par ieguldijumu pacienta veseliba un
labsajata visa maza garuma.

- Arstam ir jainformé visi pacienti, ka, konstatéjot protézes kajinas
nosprosto3anas, aneirismas palielinaanas vai plisuma pazimes, ir
nekavéjoties jameklé mediciniska palidziba. Protézes kajinas okluzijas
pazimes ietver sapes gza(-as) vai kaja(-as) staigasanas vai miera
stavokli vai kajas adas krasas izmainas vai vésumu. Aneirismas plisums
var bat asimptomatisks, bet parasti tas izpauzas ar $adiem
simptomiem: sapém, nejutigumu, vajumu kajas, jebkadam muguras,
krasu kurvja, védera vai cirksna sapém, reiboni, gibsanu, atru
sirdsdarbibu vai peksnu vajumu.

8 PIEGADES VEIDS

8.1 Vispariga informacija
Zenith Universal Distal Body tiek piegadats STERILE (sterils) (100%
etilénoksids) atplésamos maisinos (sterils ieks&jais maisins).
Siierice paredzéta lietosanai tikai vienam pacientam. Nevienu 3is ierices
dalu atkartoti nelietojiet, atkartoti neapstradajiet un atkartoti nesterilizéjiet.
Atkartota lietosana, atkartota apstrade vai atkartota sterilizacija var nevélami
ietekmét ierices strukturalo veselumu un/vai izraisit ierices atteici, kas,
savukart, var izraisit traumu, slimibu vai navi pacientam.
Atkartota lieto3ana, atkartota apstrade vai atkartota sterilizacija var ari
palielinat ierices kontaminacijas risku un/vai izraisit pacientam infekciju
vai savstarpéju inficésanos, tai skaita, bet ne tikai infekcijas slimibas(-u)
parnesanu no viena pacienta otram. lerices kontaminacija var izraisit
traumu, slimibu vai navi pacientam.
Pirms lietosanas parbaudiet ierici un iepakojumu, lai parliecinatos, ka
transportésanas laika nav radies to bojajums. Nelietojiet ierici, ja ir radies
bojajums vai ja ir bojata vai salauzta sterilizacijas barjera. Sada gadijuma
atgrieziet ierici William A. Cook Australia Pty Ltd.
Markéjuma noradits ierices kods, piegadatas sastavdalas, deriguma
termins un uzglabasanas prasibas, kas jaievéro 3ai iericei.
- lerice irievietota 7,7 mm O.D. (20 Fr) ievadslazas.
« levadsltzu virsma ir apstradata ar hidrofilu parklajumu, kas, ja tiek
hidratéts, uzlabo izsekojamibu.
« lerice tiek piegadata ar gala aizsargu (ierices smailais gals), adatas
galvinas aizsargu (ierices roktura gals) un transportésanas stileti
(ierices roktura gals), kas pirms lieto3anas janonem.

8.2 lerices izméri un izméraizvéles vadlinijas

8.2.1 lerices opcijas
Zenith Universal Distal Body endovaskularas protézes izstradajuma kods
ir UNIBODY-[D1]-[L1]. Visas Zenith Universal Distal Body protézu opcijas ir
uzskaititas $aja tabula.

Proksimalais Distalas kajinas levadslazu
Izstradajuma kods diametrs Garums diametrs Frizmérs (1.D./0.D.) Garums
UNIBODY-22-81 22mm 81 mm 11T mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 40 cm
UNIBODY-22-98 22mm 98 mm 11 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 40 cm
UNIBODY-22-115 22mm 115 mm 11 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 40cm
UNIBODY-22-132 22mm 132mm 11 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 40 cm
UNIBODY-24-81 24 mm 81 mm 12mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 40 cm
UNIBODY-24-98 24 mm 98 mm 12mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 40cm
UNIBODY-24-115 24 mm 115 mm 12mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40cm
UNIBODY-24-132 24 mm 132mm 12mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 40 cm

8.2.2Izméra izvéles vadlinijas

Parasti, lai samazinatu sastavdalu atdalisanas risku, izveido 2 mm - 4 mm
garu savienojumu, iespiezot vienu otra endovaskularas protézes distalo
bifurcéto galu un proksimalo elementu, kombinacija ar vismaz 2 stentu
parklasanos.

9 INFORMACIJA PAR KLINISKO IZMANTOSANU

9.1 Arstu apmaciba

UZMANIBU! Implantacijas vai atkartotas invazivas procediras laika
vienmér nodrosiniet kvalificétas asinsvadu kirurgiskas brigades
pieejamibu gadijumam, ja japariet uz valéju kirurgisku korekciju.

UZMANIBU! Zenith Universal Distal Body drikst lietot tikai arsti un
personals, kas apmacits aortas endovaskularo invazivo procediiru

hnikas un sis ierices i $ana. leteicamais prasmju/zinasanu
limenis arstiem, kas lieto Zenith Universal Distal Body, ir
aprakstits turpmak.

Pacientu atlase:

« zinasanas par abdominalo aortas aneirismu (AAA) vai
torakoabdominalas aortas aneirismu (TAAA) dabisko gaitu un
blakusslimibam, kas saistitas ar endovaskularo aneirismas korekciju;

« zinasanas par radiologisko attélu interpretaciju, ierices izvéli un izméru
noteik3anu;

« multidisciplinara komanda ar pieredzi $adu proceduru veik3ana:

« ciskas artérijas kirurgiska kanulacija, arteriotomija un rekonstrukcija;
« perkutana piekluve un noslégsanas metodes;

« neselektivu un selektivu vaditajstigu un katetru izmantosanas metodes;
« fluoroskopijas un angiografijas attélu interpretacija;

« embolizacija;

-« angioplastij;
- endovaskulara stenta ievietosana;

« pareiza radiologisko kontrastvielu lietosana;

- metodes jonizéjo3a starojuma ekspozicijas mazinasanai;

« zinadanas par nepieciesamam pacienta kontroles metodém.

9.2 Apskate pirms lietosanas

Pirms lietodanas parbaudiet ierici un iepakojumu, lai parliecinatos,
ka transportésanas laika nav radies to bojajums. Nelietojiet ierici,
jairradies bojajums vai ja ir bojata vai salauzta sterilizacijas
barjera. Ja radies bojajums, nelietojiet izstradajumu un atgrieziet to
Cook Medical Australia.

Pirms lietosanas parliecinieties, ka pacientam ir piegadata pareiza ierice
(izmérs), parbaudot ierices atbilstibu arsta nozimétajam pasatijuma
numuram konkrétajam pacientam. Tapat parliecinieties, ka nav

beidzies deriguma termins un ierice ir uzglabata atbilstosi uzglabasanas
apstakliem, kas noraditi ierices markéjuma.
lerice jaizmanto kopa ar materialiem un iericém, kas aprakstiti $adas nodalas.

9.3 NepiecieSamie materiali

(nav pievienoti sistémai)

Turpmak minétos izstradajumus ieteicams izmantot ka paliglidzek|us
Zenith Universal Distal Body implantacija. Informaciju par so
izstradajumu lietoanu skatiet konkréta izstradajuma lietosanas
instrukcija:
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- fluoroskopijas iekarta ar digitalas angiografijas funkcijam (C veida
stativs vai fikséta iekarta);

« kontrastviela;

« 8lirce;

« heparinizéts fiziologiskais skidums;

« sterilas marles plaksnites.

9.4 leteicamas ierices
(nav pievienoti sistémai)
« 260 cm gara 0,89 mm (0,035 inch) ipasi stingra vaditajstiga, pieméram:
« Cook Lunderquist® ipasi stingras vaditajstigas (LES);
- 0,89 mm (0,035 inch) standarta vaditajstiga,pieméram:
« Cook 0,035 inch vaditajstigas;
« Cook Nimble™ vaditajstigas;
« formésanas baloni, pieméram:
« Cook Coda® balonkatetrs;
« ievadisanas komplekti, pieméram:
« Cook Check-Flo® ievadisanas komplekti;
« Cook Extra Large Check-Flo® ievadisanas komplekti;
« izméru noteik3anas katetrs, pieméram:
« Cook Aurous® Centimetre Sizing katetri;
- angiografijas katetri ar starojumu necaurlaidigu galu, pieméram:
« Cook Beacon® Tip angiografijas katetri;
« Cook Beacon® Tip Royal Flush katetri;
« ievadianas adatas, pieméram:
« Cook vienas sieninas ievadisanas adatas.

10 LIETOSANAS NORADIJUMI
Pirms Zenith Universal Distal Body lietoanas izlasiet 30 lietosanas
instrukciju. Turpmak sniegtie noradijumi ir pamatvadlinijas ierices
ievieto3anai. lespéjamas turpmak aprakstito procediiru variacijas. Turpmak
minéti visparéji noradijumi arstam, bet tie neaizstaj arsta slédzienu.
leteicama visparéja implantacijas seciba ir $ada:

1. Zenith proksimalas dalas protéze;

2. visceralie stenti ar parklajumu;

3. Universal Distal Body protéze;

4. kontralateralais iegurna artérijas zars vai iegurna artérijas ierice;

5. ipsilateralais iegurna artérijas zars vai iegurna artérijas ierice.

10.1 Vispariga informacija par lietosanu

Zenith Universal Distal Body protézes lietosanas laika arterialas piekluves
ievadslGzu, vaditajkatetru, angiografijas katetru un vaditajstigu
ievietosanai jaizmanto standarta tehnikas. Zenith Universal Distal Body ir
savietojama ar 0,89 mm (0,035 inch) diametra vaditajstigam.
Endovaskulara stentésana ir kirurgiska procedura, un dazadu iemeslu

dél iespéjams asins zudums, kura dél, lai pasargatu no nevélamiem
iznakumiem, atseviskos gadijumos nepieciesama iejauk3anas (tostarp
asins parlieana). Visas proceduras laika ir svarigi uzraudzit asins zudumu
no hemostatiska varsta, bet tas ir ipasi svarigi, veicot manipulacijas ar
peléko pozicionétaju un péc tam. Ja péc peléka pozicionétaja iznemsanas
asins zudums ir parak liels, apsveriet nepiepildita formésanas balona vai
ievadisanas sistémas dilatatora ievietodanu varsta, lai mazinatu plasmu.



10.2 Parskats pirms implantacijas
Vadoties péc plano3anas datiem, parliecinieties, ka ir izvéléta
pareiza ierice.

10.3 Pacienta sagatavosana

1. Noradijumus par anestéziju, antikoagulantu lietosanu un dzivibai
svarigo raditaju novérosanu skatiet iestades protokolos.

2. Pacientu uz attéldiagnostikas galda pozicionéjiet ta, lai fluoroskopiski
vizualizétu zonu no aortas loka lidz ciskas artériju bifurkacijam.

3. Piek|Gstiet abam ciskas artérijam, izmantojot standarta kirurgisko
tehniku vai perkutano tehniku.

4. Izveidojiet atbilstosu abu ciskas artériju proksimalo un distalo
vaskularo kontroli.

10.4 lerices sagatavosana/skalosana
1. Iznemiet transportésanas stileti ar melno galvinu (no iekséjas
kanulas), kanulas aizsargcauruliti (no iek3éjas kanulas) un
nonemiet dilatatora gala aizsarguzgali (no dilatatora gala).
Nonemiet Peel-Away® ievadslizas no hemostatiska varsta
aizmugures. Skatit 5. attélu.
. Paceliet sistémas galu un skalojiet caur noslégkranu uz hemostatiska
varsta ar heparinizétu fiziologisko skidumu, lidz skidrums izplGst no
skalosanas rievas sistémas gala. Skatit 6. attélu. Turpiniet cauri iericei
injicét visu 20 mL skalo3anas skidumu. Partrauciet injicésanu un
aizveriet noslégkranu uz savienojo3as caurulites.
Pievienojiet slirci ar heparinizétu fiziologisko skidumu iek3éjas
kanulas galvinai. Paceliet sistémas galu un skalojiet, lidz kidrums
izplast no dilatatora gala. Skatit 7. attélu.
. Lai aktivétu hidrofilo parklajumu, samércéjiet marles plaksniti
fiziologiskaja skiduma un izmantojiet to Flexor ievadslazu
noslaucisanai. Bagatigi hidratéjiet ievadsluzas.
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10.5 Vaskulara piekluve un angiografija
1. Izmantojot standarta tehniku, punktgjiet izvélétas ciskas artérijas
ar 18 vai 19 G izméra ipasi tievo (UT - ultra thin) arterialo adatu.

Péc asinsvada punkcijas ievietojiet:

- vaditajstigas - standarta 0,89 mm (0,035 inch) diametra, 260 cm garu
vaditajstigu ar mikstu galu;

- atbilstosa izméra ievadslazas (piem., 2,0 mm I.D. (6 Fr) vai 2,7 mm
1.D. (8 Fr));

« skalo3anas katetru (biezi izmanto starojumu necaurlaidigus izméra
noteik3anas katetrus, piem., Centimetre Sizing Catheter vai taisno
skalosanas katetru).

. Péc nepieciesamibas veiciet angiografiju, lai noteiktu truncus
coeliacus, a. mesenterica superior, nieru artériju un aortas bifurkacijas
novietojumu.

PIEZIME. Ja tiek izmantots fluoroskopa noliekums ar noliektu kaklinu,

var bt nepiecie3ami angiografijas attéli vairakas projekcijas.

[N}

10.6 Prok iericui H

1. Péc nepieciesamibas veiciet proksimalo protézu implantaciju
(piem., Zenith t-Branch vai Zenith Fenestrated AAA endovaskularas
protézes). Noradijumus par sagatavosanu un izpledanu skatiet so
iericu lieto3anas instrukcija.

10.7 Zenith Universal Distal Body ievietosana

1. Parliecinieties, ka ievadisanas sistéma ir izskalota ar heparinizétu

fiziologisko $kidumu un ka no sistémas ir izvadits viss gaiss.
2. JanepiecieSams, ievadiet sistémiski heparinu. Péc katras nomainas
izskalojiet katru katetru un/vai noslaukiet vaditajstigu.

PIEZIME. Visas procediras laika uzraugiet pacienta koagulacijas stavokli.

3. Ipsilateralaja pusé jabut ievaditai vismaz 260 cm garai 0,89 mm
(0,035 inch) stingrai vaditajstigai, lai vaditu ievadisanas sistemu
aorta. Saglabajiet vaditajstigas poziciju.
Pirms ievadisanas novietojiet ievadisanas sistému uz pacienta védera
fluoroskopijas kontrolg, lai palidzétu orientét un pozicionét ierici.
Hemostatiska varsta sanu atzarojums var kalpot ka kontralateralas
kajinas starojumu necaurlaidiga markiera aréja atsauces vieta.
Virziet ievadisanas sistemu pari vaditajstigai, lidz kontralaterala
kajina ir pozicionéta virs un nedaudz priekspusé kontralateralas
kopéjas iegurna artérijas sakuma punktam. Ja kontralateralas kajinas
starojumu necaurlaidigais markieris nav labi salagots, rotéjiet visu
sistému, lidz tas ir pareizi pozicionéts viduspunkta starp lateralo un
priekséjo poziciju kontralateralaja puse.
PIEZIME. Zenith Universal Distal Body ievadisanas sistému nevar ievadit
caur ievadslizam, ko izmanto proksimalas dalas ievadisanai. Pirms
Zenith Universal Distal Body ievadisanas sistémas ievadisanas jaiznem
proksimalas dalas ievadianai izmantotas ievadslazas.
UZMANIBU! levadi3anas sistémas ievieto$ laika
vaditajstigas novietojumu.
UZMANIBU! Lai izvairitos no end K
ievadisanas sistémas rota t visas sistémas

>
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protézes sagries

sastavdalas vienlaicigi (no aréjami lidzii
6. Parliecinieties par vaditajstigas poziciju torakalaja aorta.
7. Veiciet angiografiju, lai parliecinatos par poziciju un orientaciju, tai
skaita:
« parklasanas pakapi ar proksimalo dalu (ne mazak ka 2 stenti);
« kontralateralas kajinas poziciju (kontralateralaja pusé un nedaudz
priek3pusé, un proksimali attieciba pret aortas bifurkaciju).
. Parliecinieties, ka Captor hemostatiskais varsts ir pagriezts atvéerta
pozicija.
PIEZIME. Captor hemostatiskais varsts japagriez tikai lidz apstasanas
punktam, un pareizi jasalago atvérsanas/aizvérsanas atzimes.
Nepargrieziet Captor hemostatisko varstu, jo pargrieana boja varstu,
kas var radit batisku asins zudumu.
et peléko pozicionétaju (ievadisanas sistémas asi) un
saciet aréjo ievadsltzu iznem3anu. Izpletiet pirmos divus stentus,
iznemot ievadapvalku, vienlaicigi kontroléjot ierices atrasanas vietu.
Turpiniet atvérsanu, [idz ir pilniba izplesta kontralaterala kajina.
PIEZIME. Lai noteiktu kontralateralas kajinas orientaciju
priek3éja/muguréja virziena, izmanto krustinveida markieri uz distalas
bifurcétas dalas kontralateralas kajinas. To nav paredzéts novietot uz
vienas linijas ar proksimalas dalas priekséjo keksisa veida markieri.

©
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10. Virziet kontralateralo katetru un vaditajstigu kopéja iegurna artérija
lidz limenim, kas atrodas zemak par iso kontralateralo kajinu un péc
tam ievadiet vaditajstigu kontralateralaja kajina un Zenith Universal
Distal Body. AP un slipa fluoroskopijas projekcija var palidzét
apstiprinat vaditajstigas ievadisanu ierices iek3pusé.

. Virziet angiografijas katetru protézes galvenaja dala. Veiciet
angiografiju, lai apstiprinatu pareizu novietojumu Zenith Universal
Distal Body iek3pusé. Virziet katetru uz vietu, kur ievaditajam
piestiprinats Zenith Universal Distal Body protézes proksimalais gals.

. Iznemiet drosibas blokétaju no melna trigera stigas atbrivo3anas
mehanisma. Fluoroskopijas kontrolé iznemiet atbrivosanas
mehanismu no roktura, lai iznemtu trigera stigu un atbrivotu protézes
proksimalo fiksaciju. Iznemiet caur tam paredzéto atveri pari iek3éjai
kanulai. Skatit 8. attélu.

PIEZIME. Distalo stentu joprojam nostiprina distala trigera stiga.

PIEZIME. Ja sajutama pretestiba vai redzama sistémas saliek3anas,

trigera stiga ir nostiepta. Parmérigi liels spéks var mainit protézes

poziciju. Ja sajatama parmériga pretestiba vai redzama ievadisanas
sistémas parvietosanas, partrauciet procediru un noveértéjiet situaciju.

PIEZIME. Tehnisko palidzibu no Cook izstradajumu specialista iespéjams

sanemt, sazinoties ar vietéjo Cook parstavi.

UZMANIBU! Trigera stigas izn laika un tur

atbri laika pa i ka piekjuves

pietiekami talu aortas loka.

o

iga atrodas

10.8 legurna artérijas zara protézes vai iegurna artérijas
ierices (kontralaterala) ievietosana
1. Skatiet iegurna artérijas stumbra protézes vai iegurna artérijas
ierices, ko paredzéts ievietot Zenith Universal Distal Body protézes
kontralateralaja pusé, lietosanas instrukciju.

10.9 Atlikusas Zenith Universal Distal Body dalas izplesana

1. Iznemiet atlikusas Zenith Universal Distal Body ievadsltzas,

lai atsegtu ipsilateralo kajinu.
. Iznemiet drosibas blokétaju no balta trigera stigas atbrivosanas
mehanisma. Iznemiet atbrivosanas mehanismu no roktura, lai
iznemtu trigera stigu un atvienotu endovaskularas protézes distalo
galu no ievadisanas sistémas. Iznemiet caur tam paredzéto atveri pari
ierices iek$éjai kanulai.
Iznemiet peléko pozicionétaju un dilatatora galu ka vienu vienibu,
velkot aiz iekséjas kanulas. Turiet vaditajstigu un ievadsluzas
nekustigi.
. Talit péc peléka pozicionétaja un dilatatora gala iznemsanas

noslédziet Captor varstu.
PIEZIME. Captor hemostatiskais varsts japagriez tikai lidz apstasanas
punktam, un pareizi jasalago atvérsanas/aizvérsanas atzimes.
Nepargrieziet Captor hemostatisko varstu, jo pargriesana boja varstu, kas
var radit batisku asins zudumu.
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10.10 legurna artérijas zara protézes vai iegurna artérijas
ierices (ipsilaterala) ievietosana

Skatiet iegurna artérijas stumbra protézes vai ierices, ko paredzéts
ievietot Zenith Universal Distal Body protézes ipsilateralaja pusé,
lieto3anas instrukciju.

10.11 Nosléguma angiografija

Pozicionéjiet angiografijas katetru tiesi virs visceralo artériju limena.
Veiciet angiografiju, lai parliecinatos, ka visas artérijas ir caurejamas un
ka nepastav iek3gjas stces. Ja tiek konstatétas iekséjas stices vai citas
problémas, rikojieties atbilstosi situacijai.

10.12 Zenith Universal Distal Body formésana (opcija)

1. Sagatavojiet formésanas balonu, ka aprakstits turpmak:

- izskalojiet vaditajstigas lamenu ar heparinizétu fiziologisko

skidumu;

« izvadiet no balona visu gaisu.

. Sagatavojoties formésanas balona ievadisanai, atveriet Captor
hemostatisko varstu, pagriezot to pretéji pulkstena raditaju kustibas
virzienam.

. Virziet formésanas balonu pari vaditajstigai un cauri ievadisanas
sistémas hemostatiskajam varstam lidz parklasanas limenim.
Saglabajiet pareizu ievadslizu novietojumu.

PIEZIME. Lai palidzétu nodrosinat hemostazi, Captor hemostatisko

varstu var pagriezt pulkstena raditaju kustibas virziena pozicija ,close”

(nosléegts).

PIEZIME. Mainot formé$anas balona poziciju, Captor hemostatiskajam

varstam vienmér jabut pozicija ,open” (atverts).

4. Piepildiet formésanas balonu, izmantojot atskaiditu kontrastvielu
(ka noradijis razotajs), zona, kur Zenith Universal Distal Body parklajas
ar proksimalo ierici, sakot proksimali un turpinot distala virziena.

PIEZIME. Nepiepildiet formésanas balonu arpus protézes.

PIEZIME. Darbojoties ar formésanas balonu visceralo stentu tuvuma,

jaievéro piesardziba (ja attiecinams).

PIEZIME. Pirms atkartotas pozicionésanas apstipriniet, ka balons ir

pilniba iztuksots.

5. Izvelciet formésanas balonu lidz ipsilateralas kajinas ierices
parklasanas vietai un izpletiet to. Izvelciet lidz distalajai fiksacijas
vietai un izpletiet to.

UZMANIBU! Nepiepildiet balonu iegurna artérija arpus protézes.
6. Iztuksojiet un iznemiet formésanas balonu. Parlieciet formésanas

balonu uz kontralateralas vaditajstigas un ievietojiet to
kontralateralas iegurna artérijas stumbra ievadisanas sistéma. Virziet
formésanas balonu uz kontralateralas kajinas parklasanas vietu un
izpletiet to.

UZMANIBU! Pirms atkartotas pozicionésanas apstipriniet, ka balons

ir pilniba iztuksots.

7. Izvelciet formésanas balonu lidz kontralateralas iegurna artérijas
stumbra/asinsvada distalas fiksacijas vietai un izpletiet to.

UZMANIBU! Nepiepildiet balonu iegurna artérija arpus protézes.
8. Iznemiet formésanas balonu un nomainiet to ar angiografijas katetru,

lai veiktu nosléeguma angiogrammas.

9. Sasujiet asinsvadus un noslédziet piek|uves vietas, izmantojot
standarta kirurgisko tehniku.
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11 ATTELDIAGNOSTIKAS UN PECOPERACIJAS NOVEROSANAS
VADLINIJAS

11.1 Visparéja informacija

Endovaskularo protézu ilglaiciga darbibas efektivitate vél nav noveértéta.
Visi pacienti ir jainformé, ka péc endovaskularas arstésanas visu mazu
bus nepiecie$ama regulara kontrole, lai novértétu veselibas stavokli un
endovaskularas protézes efektivitati. Pacientiem ar specifiskam kliniskam
atradem (piem., iek3&jam stucém, aneirismu palielinasanos, ka ari
endovaskularas protézes struktras vai novietojuma izmainam) ir javeic
papildu kontrole dinamika. Pacientiem ir jaizstasta, cik svarigi ir ievérot
kontroles grafiku gan pirmaja gada, gan reizi gada péc tam. Pacienti
jainformé, ka regularai un konsekventai kontrolei dinamika ir arkartigi
liela nozime, lai AAA un TAAA endovaskulara arstésana garantétu
nepartrauktu drosibu un efektivitati.

Arstiem ir janovérté katrs pacients individuali un janozimé kontrole
atkariba no katra individuala pacienta vajadzibam un apstakliem.
leteicamais attéldiagnostikas plans ir sniegts 11.1. tabula. Sis plans

ir minimala pacienta kontroles prasiba, un tas ir jaievéro pat klinisko
simptomu (piem., sapju, nejutiguma, vajuma) traikuma gadijuma.
Pacientiem ar specifiskam kliniskam atradém (piem., iekséjam

stcém, aneirismu palielinasanos, ka ari stenta protézes struktaras

vai novietojuma izmainam) kontrole dinamika ir javeic ar biezakiem
intervaliem.

Ikgadéja kontrolé ir jaieklauj védera parskata rentgenogrammas, ka ari DT
gan ar kontrastvielas ievadi, gan bez tas. Ja izmeklé3anu ar kontrastvielu
nevar veikt renalu komplikaciju vai citu iemeslu dé|, var izmantot

védera parskata rentgenogrammas, DT bez kontrastvielas un dupleksa
ultrasonografiju.

« Kombinéjot DT ar kontrastvielu un bez kontrastvielas, tiek nodrosinata
informacija par aneirismas diametra izmainam, iek3éju saci,
caurejamibu, izlocisanas pakapi, slimibas progresésanu, fiksacijas
garumu un citam morfologiskam izmainam.

« Védera parskata rentgenogrammas sniedz informaciju par
ierices veselumu (sastavdalu atdalidanos, stenta lGzumu un
enkuru atdalisanos).

« Dupleksa ultrasonografija var sniegt informaciju par aneirismas
diametra izmainam, iek3éju stci, caurejamibu, izlocisanas pakapi un
slimibas progresésanu. Sada gadijuma kombinacija ar ultrasonografiju
jaizmanto DT bez kontrastvielas. Ultrasonografija var but mazak
uzticama un mazak jutiga diagnostiska metode salidzinajuma ar DT.

11.1. tabula uzskaititi minimalie attéldiagnostikas kontroles izmekl&jumi
pacientiem ar Zenith Universal Distal Body. Pacientiem, kuriem
nepieciesama stingraka kontrole dinamika, novértésana javeic ari o
intervalu starpposmos.

11.1. tabula. leteicamais attéldiag ikas plans p ar endoprotézi
Védera
Angiografija DT parskata rentgenogrammas

Pirms proceduras X! X!

Proceddiras laika X

Pirms izrakstisanas (7 dienu laika) X234 X

P&c 1 ménesa X234 X

Péc 6 ménediem X4 X

Pé&c 12 ménesiem (péc tam reizi gada) X24 X

Attéldiagnostika javeic 6 ménesu laika pirms procedaras.

2Dupleksa ultrasonografiju var izmantot pacientiem ar nieru mazspéju vai tiem pacientiem, kuriem citu iemeslu dé/ nevar veikt DT ar kontrastvielu. Ja tiek veikta

ultrasonografija, joprojam ir ieteicams veikt DT bez kontrastvielas.
3leteicams veikt DT vai nu pirms izrakstisands, vai 1 ménesi péc izrakstisands.

4 vai lll tipa iekséjas stces gadijuma ieteicama talitéja invaziva iejauksands un péc tam ieteicama papildu kontrole. Skatiet 11.6. sadalu ,,Papildu novérosana

un darstésana”.

11.2 DT rekomendacijas

Attélu komplektam jaietver visi secigie attéli ar mazako iesp&jamo slana biezumu (<3 mm). NEIZVELIETIES lielu slana biezumu (>3 mm) un/vai
neizlaidiet secigus DT attélu komplektus, jo tas nelauj laika gaita precizi izvértét anatomiskos un ierices attélus. Izmantojot daudzfazu skenésanu,

galda pozicijam jasaskan.

Optimalai pacienta uzraudzibai nepieciesams veikt sakumstavokla un kontroles radiologisko izmeklésanu bez kontrastvielas un ar kontrastvielu. DT
izmekléjuma laika ir svarigi ievérot apstiprinatos attéldiagnostikas protokolus. 11.2. tabula uzskaititi apstiprinato attéldiagnostikas protokolu piemeéri.

11.2. tabula. Apstiprinatie attéldiagnostikas protokoli

Bez kontrastvielas ievades

Ar kontrastvielas ievadi

i.v. kontrastviela Né

Ja

Apstiprinatas iekartas

Spirales DT vai augstas veiktspéjas MDDT iekarta
ar skenédanas laiku > 40 sekundém

Spirales DT vai augstas veiktspéjas MDDT iekarta
ar skenésanas laiku > 40 sekundém

Injekcijas tilpums n/p 150 mL

Injekcijas atrums n/p >2,5 mL/sek

Injekcijas rezims n/p Bolus

Bolus ar laika noteiksanu n/p Testa bolus: Smart Prep, C.A.R.E. vai ekvivalenta

Parklajums - sakums Humerus galvina

Humerus galvina

Parklajums - beigas

Augsstilba kaula proksimala dala

Augsstilba kaula proksimala dala

Kolimacija <3mm <3mm

Rekonstrukcija 2,5 mm viscaur - miksto audu algoritms 2,5 mm viscaur - miksto audu algoritms
Aksialais divkarsais skata lauks DFOV 32cm 32cm

Pécinjekcijas sérijas Nav Nav

11.3 Védera parskata rentgenogrammas

NepiecieSamas 3adas projekcijas:

« Cetri attéli - taisna (AP) projekcija, laterala projekcija, kreisa mugureja
slipa projekcija 30 gradu lenki un laba muguréja slipa projekcija 30
gradu lenki, kas centréta nabas vieta.

« Pierakstiet attalumu no galda lidz detektoram un katra turpmakaja
izmekléjuma izmantojiet to pasu attalumu.

Nodrosiniet, lai katra attélu formata visa garuma tiktu ieklauta visa ierice.

Rodoties jebkadam $aubam par ierices veselumu (piem., parliek3anas,

stenta lazumi, relativa sastavdalu migrésana), ieteicams izmantot attélus

ar palielinajumu. Arstéjoajam arstam ir jaizvérté attélos redzamas ierices
veselums (viss ierices garums, ietverot sastavdalas), izmantojot vizualo
paliglidzekli ar 2-4 kartigu palielinajumu.

11.4 Ultrasonografija

Ar ultrasonografiju var aizstat DT ar kontrastvielu, ja pacienta faktori
nelauj lietot kontrastvielu (PIEZIME. Izmekl&juma zona ir tikai
abdominala aorta). Ultrasonografijas izmeklésanu var kombinét ar DT bez
kontrastvielas ievadi3anas. Jaieraksta visa aortas dupleksa skenésana,
kas attiecas uz maksimalo aneirismas diametru, ieks&jam sucém, stenta
caurejamibu un stenozi. Jaieraksta $ada informacija:

« abdominalajai aortai jaiegust attéli aksialaja plakné un pa garenasi,
vizualiz&jot truncus coeliacus, mezenterialas un nieru artérijas lidz
bifurkacijai iegurna arteérijas, lai noteiktu, vai eksisté iek3éjas suces,
izmantojot krasu plusmas un krasu energijas doplerografiju (ja
iespé&jams).

« Ja pastav aizdomas par iek3éju stci, javeic spektrala analize.

« Javeic skenésana aksialaja plakné un pa garenasi platakaja
aneirismas vieta.
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11.5 MRI drosiba un savietojamiba
Informaciju par MRI drosibu un savietojamibu skatit 4.4. nodala.

11.6 Papildu novérosana un arstésana

Papildu uzraudziba un, iespéjams, arstésana ir ieteicama 3ados
gadijumos:

« aneirismas ar | tipa iek3éju suci;

- aneirismas ar lll tipa iek3éju stci;

- aneirismas palielinasanas, > 5 mm no maksimala aneirismas diametra

(neatkarigi no iekséjas stices stavokla);

« migrésana;

« neatbilstoss pieklausanas garums.

Apsverot atkartotas invazivas procediras vai parejas uz valéju kirurgisku
korekciju nepieciesamibu, ir janem véra arstéjosa arsta vértéjums
attieciba uz konkréta pacienta blakusslimibam, sagaidamo dzives ilgumu
un pacienta personisko izvéli. Pacienti jainformé, ka péc endoprotézes
ievietosanas ir iesp&jamas atkartotas invazivas proceduras, tostarp
proceddras, kuru pamata ir katetra ievadisana, ka ari pareja uz valéju
kirurgisku rekonstrukciju.




NEDERLANDS

ZENITH® UNIVERSAL DISTAL BODY
ENDOVASCULAIRE PROTHESE

Lees alle instructies zorgvuldig door. Als de instructies,
waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen niet goed worden
opgevolgd, kan dat tot ernstige chirurgische gevolgen voor of letsel
van de patiént leiden.
Voor het Zenith productassortiment zijn er diverse toepasselijke
ijzi Deze gebruik ijzing beschrijft de
Zenith Universal Distal Body endovasculaire prothese. Zie voor
informatie over andere Zenith hulpmiddelen de toepasselijke
gebruiksaanwijzingen.

gebruik

1BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

1.1 Algemene beschrijving van het hulpmiddel

De Zenith Universal Distal Body (Zenith Universal Distal Body)
endovasculaire prothese bestaat uit een implantaat dat in een
introductiesysteem is geladen. Het hulpmiddel is bestemd voor gebruik
in combinatie met andere Zenith proximale protheses (bijv. Zenith®
t-Branch thoracoabdominale endovasculaire prothese (t-Branch) of
Zenith® Fenestrated AAA endovasculaire prothese (ZFEN-P)) en iliacale
pootprotheses (bijv. Zenith® Flex AAA endovasculaire prothese - iliacale
poot of Zenith Spiral-Z AAA iliacale poot). Zie afbeelding 1. Door
middel van tests is vastgesteld dat het hulpmiddel een functionele
ontwerplevensduur van tien jaar vertoont.

1.2 Implantaat

Het Zenith Universal Distal Body implantaat is een gebifurqueerde
endovasculaire prothese met één lange ipsilaterale iliacale stomp en

één korte contralaterale iliacale stomp. De prothese is vervaardigd van
geweven polyester stof die is genaaid aan zelfexpanderende roestvrijstalen
Cook-Z°-stents met gevlochten polyester en monofilament polypropyleen
hechtdraad, en vormt een kanaal dat dient om het aneurysma buiten te
sluiten uit de bloedstroom. De prothese is volledig gestent om de stabiliteit
en expansiekracht te verschaffen die nodig is om het lumen van de prothese
tijdens ontplooiing te openen. Zie afbeelding 2.

De Zenith Universal Distal Body prothese is bestemd om te werken als
modulair systeem in combinatie met andere verkrijgbare Zenith proximale
hulpmiddelen (bijv. Zenith t-Branch) en iliacale pootprotheses (bijv. Zenith
Flex AAA endovasculaire prothese - iliacale poot, Zenith Spiral-Z AAA
iliacale poot).

Hulpmiddelen, zoals verlengstukken van de main body, verlengstukken van
deiliacale poot, converteerders en iliacale plugs, zijn wellicht ook vereist
tijdens een aortale endovasculaire procedure. Elk afzonderlijk hulpmiddel
beschikt over zijn eigen introductiesysteem en gebruiksaanwijzing.

1.2.1 Afi
Er zijn diverse proximale prothesediameters en protheselengtes

beschikbaar die passen bij diverse Zenith proximale hulpmiddelen en de
individuele anatomie van de patiént. Beschikbare maten zijn een proximale
prothesediameter van 22 en 24 mm, elk met lengtes van 81,98, 115 en 132 mm.
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1.2.2 Plaatsing van de gouden markeringen

De prothese is voorzien van gouden radiopake markeringen om
fluoroscopische visualisatie te vergemakkelijken. Vier gouden markeringen
zijn circumferentieel binnen 2 mm van het meest superieure aspect van

het prothesemateriaal (proximale markeringen) geplaatst en één gouden
markering is aan het uiteinde van de tweede proximale stent geplaatst als
hulp bij het positioneren voor overlapping. Er is een radiopake markering bij
de prothesebifurcatie geplaatst en er zijn gouden markeringen in de vorm
van een V aan het distale uiteinde van de contralaterale stomp geplaatst. Zie
afbeelding 3.

1.3 Introductiesysteem

De Zenith Universal Distal Body prothese wordt geladen op het H&L-B One-
Shot introductiesysteem geleverd. Dit systeem berust op een stapsgewijze
ontplooiingsmethode met ingebouwde voorzieningen waarmee de
prothese tijdens de ontplooiingsprocedure continu onder controle wordt
gehouden.

Het proximale uiteinde van de prothese is aan het introductiesysteem
bevestigd met drie nitinol trigger wires. Het distale uiteinde van de prothese
is eveneens aan het introductiesysteem bevestigd en wordt met een
onafhankelijke roestvrijstalen trigger wire vastgehouden. Met de trigger
wires is precieze positionering mogelijk en kan de uiteindelijke positie van
de prothese worden bijgesteld alvorens deze volledig te ontplooien.

Het introductiesysteem maakt gebruik van een H&L-B One-Shot
introductiesysteem met een 7,7 mm (20 French) buitendiameter en is
compatibel met een 0,035 inch (0,89 mm) voerdraad.

De Captor hemostaseklep kan worden geopend of gesloten om aanvullende
hemostase te verschaffen voor het inbrengen en/of verwijderen van

andere hulpmiddelen via de sheath. Het introductiesysteem is voorzien van
een knikbestendige Flexor® introducersheath met hydrofiele laag. Beide
voorzieningen zijn bedoeld om de manoeuvreerbaarheid in de aa. iliacae en
de aorta abdominalis te verbeteren. Zie afbeelding 4.

1.41n combinatie met de Zenith Universal Distal Body gebruikte
hulpmiddelen

De Zenith Universal Distal Body kan in combinatie met andere
goedgekeurde Zenith hulpmiddelen worden gebruikt. Voorbeelden zijn:

« Zenith t-Branch thoracoabdominale endovasculaire prothese

« Zenith Fenestrated AAA endovasculaire prothese

« Zenith Flex AAA endovasculaire prothese met iliacale poot

« Zenith Spiral-Z AAA iliacale poot
Zie de relevante gebruiksaanwijzing voor elk van deze hulpmiddelen.

2 INDICATIES VOOR GEBRUIK

De Zenith Universal Distal Body endovasculaire prothese is geindiceerd
voor de endovasculaire behandeling van patiénten met abdominale of
thoracoabdominale aorta-aneurysmata, wanneer het wordt gebruikt met
het geschikte Zenith proximale hulpmiddel en de geschikte Zenith iliacale
pootprotheses.

De patiént moet anatomisch geschikt zijn voor endovasculaire reparatie,
inclusief:

« adequate femorale/iliacale toegang die compatibel is met de benodigde

introductiesystemen
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- een geschikte lengte van de aorta abdominalis, distaal vanuit het meest
proximale punt van de overlapping met het proximale gedeelte tot de
aortabifurcatie

3 CONTRA-INDICATIES
De Zenith Universal Distal Body endovasculaire prothese is gecontra-
indiceerd bij:

« patiénten met bekende gevoeligheden of allergieén voor roestvrij staal,
nitinol, polyester, soldeer (tin, zilver), polypropyleen, urethaan of goud.

- patiénten met een systemische infectie lopen mogelijk een verhoogd
risico van infectie van de endovasculaire prothese.

« patiénten die de contrastmiddelen die nodig zijn voor intra-operatieve
beeldvorming en postoperatieve controlebeeldvorming niet kunnen
verdragen.

« patiénten van wie het gewicht en/of de omvang de noodzakelijke
beeldvorming hinderen of onmogelijk maken.

4 WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

4.1 Algemeen

« Lees alle instructies zorgvuldig door. Als de instructies, waarschuwingen
en voorzorgsmaatregelen niet goed worden opgevolgd, kan dat tot
ernstige gevolgen voor of letsel van de patiént leiden.

« De Zenith Universal Distal Body mag uitsluitend worden gebruikt door
artsen en teams die zijn opgeleid in vasculaire interventietechnieken en in
het gebruik van dit hulpmiddel. Specifieke verwachtingen m.b.t. de
opleiding zijn beschreven in hoofdstuk 9.1, Opleiding van de arts.

« Als er geen CT-beeldvorming zonder contrastmiddel wordt verricht, kan
iliacale of aortale verkalking onopgemerkt blijven, wat toegang tot het
bloedvat of betrouwbare fixatie en afdichting van de prothese kan
verhinderen.

« Preprocedurele beeldvormingsreconstructie met plakken >3 mm kan
resulteren in de keuze van een suboptimale prothesemaat of in het niet
zien van lokale stenose op de CT.

« Het functioneren van endovasculaire protheses op lange termijn is nog
niet vastgesteld. Alle patiénten dient te worden geadviseerd dat
endovasculaire behandeling levenslange, regelmatige controle vereist om
hun gezondheid en het functioneren van hun endovasculaire prothese te
beoordelen. Patiénten met specifieke klinische verschijnselen (zoals
endolekkage, een groeiend aneurysma of veranderingen in structuur of
positie van de endovasculaire prothese) dienen intensiever te worden
gecontroleerd. Specifieke richtlijnen voor controles staan beschreven in
hoofdstuk 11, Richtlijnen voor beeldvormend onderzoek en
postoperatieve controle.

Na plaatsing van de endovasculaire prothese dient de patiént regelmatig

te worden gecontroleerd op periprothetische bloedstroom, groei van het

aneurysma of veranderingen in structuur of positie van de endovasculaire
prothese. Minimaal eenmaal per jaar is beeldvorming vereist, met
inbegrip van:

1) réntgenfoto’s van het abdomen om de integriteit van het hulpmiddel
te inspecteren (losraken tussen componenten, stentfractuur of losraken
van weerhaakjes) en

2) CT's met en zonder contrastmiddel om te inspecteren op wijzigingen
in hetaneurysma, stroom rondom de prothese, doorgankelijkheid,
kronkeligheid en voortschrijdende ziekte.

Als een nierfunctiestoornis of andere factoren het gebruik

van beeldvorming met contrastmiddel verhinderen, kunnen

réntgenopnamen van de buik en duplexscanning vergelijkbare informatie

opleveren.

De Zenith Universal Distal Body wordt niet aanbevolen bij patiénten die

niet in staat zijn of niet bereid zijn de nodige preoperatieve en

postoperatieve beeldvormings- en implantatieonderzoeken, als
beschreven in hoofdstuk 11, Richtlijnen voor beeldvormend
onderzoek en postoperatieve controle, te ondergaan.

« Interventie of conversie naar gebruikelijke open operatieve reparatie na
de initiéle endovasculaire reparatie dient te worden overwogen bij
patiénten met een groeiend aneurysma, een onacceptabele afname van
de fixatielengte (overlapping van bloedvat en component) en/of
endolekkage. Een groter wordend aneurysma en/of persisterende
endolekkage kunnen tot een aneurysmaruptuur leiden.

« Bij patiénten met een afnemende bloedstroom door de stompen van de
prothese en/of lekkage kan een secundaire interventie of een operatieve
ingreep nodig zijn.

« Er moet altijd een vaatoperatieteam beschikbaar zijn tijdens implantaties of
herinterventies, mocht conversie naar open operatieve reparatie nodig zijn.

4.2 Selectie, behandeling en controle van de patiént

De Zenith Universal Distal Body is nog niet geévalueerd in de volgende
patiéntenpopulaties:

- traumatisch aortaletsel

- lekkage, dreigende of bestaande aneurysmaruptuur

« mycotisch aneurysma

« vals aneurysma als gevolg van eerdere plaatsing van een prothese

« revisie van eerder geplaatste endovasculaire prothese

« niet-corrigeerbare stollingsstoornis

- essentiéle a. mesenterica superior

- erfelijke bindweefselziekte (bijv. Marfansyndroom of syndroom van

Ehlers-Danlos)

« tegelijkertijd optredend thoracaal aorta-aneurysma

« patiénten met een actieve systemische infectie

« zwangere vrouwen en vrouwen die borstvoeding geven

« patiénten met morbide obesitas

- een leeftijd jonger dan 18 jaar

De diameter (gemeten van binnenwand tot binnenwand) en de
morfologie (minimale kronkeligheid, occluderende aandoening en/of
verkalking) van het toegangsvat moeten compatibel zijn met vasculaire
toegangstechnieken en introductiesystemen met het profiel van een
vasculaire introducersheath met een 7,7 mm (20 French) tot 8,5 mm

(22 French) buitendiameter. 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 de geslaagde exclusie van het
aneurysma kunnen verhinderen, zijn onder meer ernstige aortale angulatie,
kronkeligheid en verkalking.



De Zenith Universal Distal Body wordt niet aanbevolen bij patiénten die de
contrastmiddelen die nodig zijn voor de intraoperatieve en postoperatieve
beeldvorming tijdens de controles, niet kunnen verdragen.

De Zenith Universal Distal Body wordt niet aanbevolen bij patiénten van
wie het gewicht en/of de omvang de noodzakelijke beeldvorming in gevaar
brengen of belemmeren.

De Zenith Universal Distal Body wordt niet aanbevolen bij patiénten met
bekende gevoeligheden of allergieén voor roestvrij staal, polyester, soldeer
(tin, zilver), polypropyleen, urethaan of goud.

Patiénten met een systemische infectie lopen mogelijk een verhoogd risico
van infectie van de endovasculaire prothese.

Als niet ten minste één a. iliaca interna doorgankelijk blijft of als een
essentiéle a. mesenterica inferior geoccludeerd raakt, kan het risico van
bekken-/darmischemie toenemen.

Patiénten met een niet-corrigeerbare stollingsstoornis lopen wellicht een
verhoogd risico van endolekkage of bloedingscomplicaties.

4.3 Vereisten betreffende de implantaatprocedure

« 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.

« Houd de voerdraad tijdens het introduceren van het introductiesysteem

in positie.

Het introductiesysteem mag niet worden gebogen of geknikt. Gebeurt dit

wel, dan kunnen het introductiesysteem en de Zenith Universal Distal

Body prothese worden beschadigd.

Fluoroscopie moet worden gebruikt tijdens de introductie en de

ontplooiing om de goede werking van de componenten van het

introductiesysteem, de juiste plaatsing van de prothese en de gewenste
uitkomst van de procedure te bevestigen.

Bij gebruik van de Zenith Universal Distal Body is toediening van

intravasculair contrastmiddel nodig. Patiénten met een reeds bestaande

nierinsufficiéntie lopen postoperatief een verhoogd risico van nierfalen.

Zorg ervoor dat de hoeveelheid contrastmiddel die tijdens de ingreep

wordt gebruikt, beperkt blijft.

Voorkom verdraaiingen in de endovasculaire prothese door tijdens

roteren van het introductiesysteem alle componenten van het systeem

(van buitenste sheath tot binnencanule) zorgvuldig tegelijk te roteren.

« Onnauwkeurige plaatsing, onvolledige afdichting of ontoereikende fixatie
van de Zenith Universal Distal Body prothese in het bloedvat kan leiden
tot een verhoogd risico van endolekkage, migratie of onbedoelde occlusie
van de viscerale vaten. De viscerale vaten dienen doorgankelijk te blijven
om het risico van nierfalen, mesenteriale ischemie en latere complicaties
te voorkomen/te verkleinen.

« Bij onjuiste ontplooiing of migratie van de endoprothese kan operatief
ingrijpen noodzakelijk zijn.

« Als de overlapping van de Zenith Universal Distal Body prothese met een
Zenith proximaal hulpmiddel ontoereikend is, kan dit het risico verhogen
dat de stentprothese migreert. Bij onjuiste ontplooiing of migratie van de
endoprothese kan operatief ingrijpen noodzakelijk zijn.

« Ga niet verder met opvoeren van welk deel van het introductiesysteem
dan ook wanneer weerstand wordt gevoeld tijdens het opvoeren van de
voerdraad of het introductiesysteem. Stop hiermee en stel vast wat de
oorzaak van de weerstand is. Het bloedvat of de katheter kan beschadigd
raken. Ga in het bijzonder voorzichtig te werk in stenotische gebieden,
gebieden met intravasculaire trombose of in verkalkte of kronkelige vaten.

Ga voorzichtig te werk bij het manoeuvreren met katheters, voerdraden en
sheaths in een aneurysma. Ernstige verstoringen kunnen trombusfragmenten
doen loskomen, wat distale embolisatie kan veroorzaken.

Controleer voor het ontplooien van de proximale trigger wires of de
toegangsvoerdraad zich voldoende ver in de aortaboog bevindt.

Let er goed op dat de prothese niet wordt beschadigd of dat de positie
ervan na plaatsing niet wordt verstoord voor het geval een nieuwe canulatie
van de prothese vereist is.

Gebruik van modelleerballon (optioneel)

Voorafgaand aan herpositionering moet worden bevestigd dat de ballon
geheel leeg is.

Vul de ballon niet in een bloedvat buiten de prothese, aangezien dit
letsel aan het bloedvat zou kunnen veroorzaken. Gebruik de ballon in
overeenstemming met de etikettering.

Ga behoedzaam te werk bij het vullen van de ballon in de prothese als
er verkalking aanwezig is aangezien overmatig vullen het bloedvat kan
beschadigen.

De Captor hemostaseklep moet voor het inbrengen en terugtrekken van
een modelleerballon worden geopend.

4.4 MRI-veiligheid en -compatibiliteit

In niet-klinische tests is aangetoond dat de Zenith Universal Distal Body
prothese volgens ASTM F2503 onder bepaalde voorwaarden MRI-veilig is.
Een patiént met dit hulpmiddel kan veilig gescand worden na plaatsing
onder de volgende omstandigheden:

« Statisch magnetisch veld van 3,0 of 1,5 tesla

« Maximale ruimtelijke magnetische gradiént van 720 gauss/cm of minder

« Een door het MRI-systeem geregistreerde maximale specific absorption

rate (SAR) van gemiddeld 2,0 W/kg over het gehele lichaam gedurende
15 minuten scannen of minder (d.w.z. per scansequentie)

« Normale bedrijfsmodus
Statisch magnetisch veld
Het statische magnetische veld voor vergelijking met bovenstaande
grenzen is het statische magnetische veld dat relevant is voor de patiént
(d.w.z. het magnetische veld buiten de behuizing van de scanner waar een
patiént of individu aan blootstaat).
MRI-gerelateerde opwarming
Systemen van 1,5 tesla:
In niet-klinische tests veroorzaakte de Zenith Universal Distal Body prothese een
maximale temperatuurstijging van 1,8 °C gedurende een 15 minuten durende
MRI-scan (d.w.z. gedurende één scansequentie) uitgevoerd in een MRI-systeem
van 1,5 tesla (Siemens Magnetom, Software Numaris/4) bij een door het MRI-
systeem geregistreerde specific absorption rate (SAR) van gemiddeld 2,9 W/kg
over het gehele lichaam (gerelateerd aan een calorimetrisch gemeten waarde
van gemiddeld 2,1 W/kg over het gehele lichaam).
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Systemen van 3,0 tesla:

In niet-klinische tests veroorzaakte de Zenith Universal Distal Body prothese een
maximale temperatuurstijging van 1,9 °C gedurende een 15 minuten durende
MRI-scan (d.w.z. gedurende één scansequentie) uitgevoerd in een MRI-systeem
van 3,0 tesla (General Electric Excite, HDx, Software 14X.M5) bij een door het
MRI-systeem geregistreerde specific absorption rate (SAR) van gemiddeld
2,9W/kg over het gehele lichaam (gerelateerd aan een calorimetrisch gemeten
waarde van gemiddeld 2,7 W/kg over het gehele lichaam).

Beeldartefact

De kwaliteit van het MRI-beeld is mogelijk minder goed wanneer hetin
beeld te brengen gebied zich in het lumen of binnen ongeveer 50 mm

van de positie van de Zenith Universal Distal Body prothese bevindt, als
aangetoond gedurende niet-klinische tests met gebruik van T1-gewogen
spinecho- en gradiéntecho-pulssequenties in een MRI-systeem van 3,0 tesla
(Excite, GE Healthcare, Milwaukee, WI, VS). Daarom kan het nodig zijn om

de MRI-parameters te optimaliseren met het oog op de aanwezigheid van
deze stent.

Bij alle scanners verdwijnt het beeldartefact naarmate de afstand tussen
het hulpmiddel en het in beeld te brengen gebied toeneemt. MRI-scans
van het hoofd, de nek/hals en de onderste extremiteiten kunnen zonder
beeldartefact worden verkregen. Op scans van de buikstreek en de
bovenste extremiteiten kan een beeldartefact voorkomen, afhankelijk van
de afstand tussen het hulpmiddel en het in beeld te brengen gebied.

NB: Voor de Zenith Universal Distal Body prothese 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, en die verband houden met de Zenith Universal Distal Body of de

implantatieprocedures, zijn onder meer:

« amputatie

« anesthesiecomplicaties en verdere daarmee samenhangende problemen
(bijv. aspiratie)

« aneurysmaruptuur met overlijden

« aneurysmavergroting

- aortabeschadiging, waaronder perforatie, dissectie, bloeding, ruptuur en

overlijden

arteriéle of veneuze trombose en/of vals aneurysma

arterioveneuze fistel

bloeding, hematoom of stollingsstoornis

blootstelling aan straling

- cardiale complicaties en verdere daarmee samenhangende problemen
(bijv. aritmie, myocardinfarct, congestief hartfalen, hypotensie,
hypertensie)

« claudicatio (bijv. bil, been)

- complicaties van de vasculaire introductieplaats, waaronder infectie, pijn,

hematoom, vals aneurysma, arterioveneuze fistel

conversie naar open operatie

darmcomplicaties (bijv. ileus, voorbijgaande ischemie, infarct, necrose)

embolisatie (micro en macro) met passagére of permanente ischemie of infarct

endolekkage

- endoprothese: onjuiste plaatsing van de component; onvolledige
ontplooiing van de component; migratie van de component; breken van
de hechting; occlusie; infectie; stentbreuk; slijtage van het
prothesemateriaal; dilatatie; erosie; punctie; periprothetische
bloedstroom; losraken van de weerhaakjes en corrosie

- impotentie

« infectie van het aneurysma, het hulpmiddel of de introductieplaats, met
inbegrip van abcesvorming, voorbijgaande koorts en pijn

« ischemie van een extremiteit of neurologische complicaties (bijv. letsel

van de plexus brachialis, claudicatio)

koorts en lokale inflammatie

« letsel aan de milt (bijv. infarct, ischemie)

leverfalen

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 een visceraal bloedvat

« Blootstelling aan straling

« occlusie van het hulpmiddel of het onbehandelde bloedvat

+ oedeem

overlijden

- pulmonale/respiratoire complicaties en verdere daarmee
samenhangende problemen (bijv. pneumonie, ademstilstand, langdurige
intubatie)

- urogenitale complicaties en verdere daarmee samenhangende problemen
(bijv. ischemie, erosie, fistels, incontinentie, hematurie, infectie)

- vaatbeschadiging

vaatspasme of vaatletsel (bijv. iliofemorale vaatdissectie, bloeding,

ruptuur en overlijden)

« wondcomplicaties en verdere daarmee samenhangende problemen (bijv.
dehiscentie, infectie)

5.1 Melding van prothesegerel
voorvallen

Elk ongewenst voorval (klinisch incident) met betrekking tot de Zenith
Universal Distal Body moet onmiddellijk aan Cook Medical Australia
worden gemeld. Om een incident te melden, kunt u uw plaatselijke
vertegenwoordiger van Cook Aortic Intervention bellen of contact
opnemen met de afdeling voor kwaliteitszorg op 1800 777 222 (gratis in
Australié) of +61 7 3841 1188.

6 SELECTIE EN BEHANDELING VAN DE PATIENT

(Raadpleeg hoofdstuk 4, Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen)
De afmetingen voor de Zenith Universal Distal Body moeten worden
gekozen zoals beschreven in dit document en alle waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen in hoofdstuk 4 moeten in acht worden genomen.



Alle lengtes en diameters van de hulpmiddelen die nodig zijn om de

procedure uit te voeren, moeten beschikbaar zijn voor de arts, vooral

wanneer de metingen uit de preoperatieve planning (diameter/lengte)

niet betrouwbaar zijn. Deze benadering maakt grotere intraoperatieve

flexibiliteit mogelijk om de optimale resultaten van de ingreep tot stand te

brengen. Extra overwegingen voor patiéntselectie zijn onder meer:

« 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

- anatomische geschiktheid van de patiént voor endovasculaire reparatie

« hetrisico van aneurysmaruptuur vergeleken met het risico van
behandeling met de Zenith Universal Distal Body

« tolerantie voor algemene, regionale of lokale anesthesie

« de grootte en de morfologie (minimale trombusvorming, verkalking en/of
kronkeligheid) van het iliofemorale toegangsvat moeten compatibel zijn
met vasculaire toegangstechnieken en accessoires met het
plaatsingsprofiel van een vasculaire introducersheath met een 7,7 mm
(20 French) en 8,5 mm (22 French) buitendiameter

« aneurysma waarvan de anatomie geschikt is voor endovasculaire
reparatie, zoals gespecificeerd in hoofdstuk 2 hierboven

« De uiteindelijke beslissing over de behandeling dient door de arts en de
patiént te worden genomen.

7 INFORMATIE VOOR DE PATIENT

De arts en de patiént (en/of familieleden) dienen bij de bespreking van dit
endovasculaire hulpmiddel en de procedure aandacht te besteden aan de
risico’s en voordelen, met inbegrip van:

« risico’s van en verschillen tussen endovasculaire reparatie en operatieve
reparatie

« potentiéle voordelen van conventionele open operatieve reparatie

« potentiéle voordelen van endovasculaire reparatie

« de kans dat na aanvankelijke endovasculaire reparatie interventionele of
open operatieve reparatie van het aneurysma nodig kan zijn.

Naast de risico's en voordelen van endovasculaire reparatie dient de arts een
beoordeling te maken van de motivatie en medewerking van de patiént ten
aanzien van de postoperatieve controle die nodig is om ervoor te zorgen
dat de prothese veilig en effectief blijft. Hieronder staan nog enkele met de
patiént te bespreken onderwerpen over verwachtingen na endovasculaire
reparatie:

« Het functioneren van endovasculaire protheses op lange termijn is nog
niet vastgesteld. Alle patiénten dient te worden geadviseerd dat
endovasculaire behandeling levenslange, regelmatige controle vereist om
hun gezondheid en het functioneren van hun endovasculaire prothese te
beoordelen. Patiénten met specifieke klinische verschijnselen (zoals
endolekkage, een groeiend aneurysma of veranderingen in structuur of
positie van de endovasculaire prothese) dienen intensiever te worden
gecontroleerd. Specifieke richtlijnen voor controles staan beschreven in
hoofdstuk 11, Richtlijnen voor beeldvormend onderzoek en
postoperatieve controle.

« De patiénten dienen te weten dat het belangrijk is zich aan het
controleschema te houden. Dat geldt voor de controles in het eerste jaar
na de ingreep maar ook voor de jaarlijkse controles daarna. De patiénten
dienen te weten dat regelmatige en consistente controle van wezenlijk
belang is om de aanhoudende veiligheid en effectiviteit van de
endovasculaire behandeling van abdominale aorta-aneurysmata (AAA's)

of thoracoabdominale aorta-aneurysmata (TAAA's) te waarborgen.
Minimaal zijn jaarlijkse beeldvorming en het blijven uitvoeren van
postoperatieve routinecontroles vereist en deze dienen te worden
beschouwd als een levenslange gerichtheid op de gezondheid en het
welzijn van de patiént.

Artsen dienen elke patiént te adviseren dat het belangrijk is om
onmiddellijk medische hulp in te roepen wanneer hij/zij tekenen
ondervindt van occlusie van de stompen van de prothese,
aneurysmavergroting of -ruptuur. Tekenen van occlusie van de stompen
van de prothese zijn: pijn in de heup(en) of in het been/de benen tijdens
het lopen of in rust of ontkleuring of koudheid van het been. Een
aneurysmaruptuur kan asymptomatisch zijn, maar uit zich meestal door:
pijn; een doof gevoel; zwakte van de benen; pijn in rug, borst, buik of lies;
duizeligheid; flauwvallen; snelle hartslag of plotselinge zwakheid.

8 WIJZE VAN LEVERING

8.1 Algemeen
De Zenith Universal Distal Body wordt ‘STERILE’ geleverd (gesteriliseerd
door 100% ethyleenoxide) in gemakkelijk open te trekken zakjes (steriel
binnenzakje).
Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor gebruik bij één patiént. Er mag
geen enkel onderdeel van dit hulpmiddel opnieuw worden gebruikt, voor
hergebruik geschikt gemaakt of opnieuw worden gesteriliseerd. Opnieuw
gebruiken, voor hergebruik geschikt maken of opnieuw steriliseren kan de
structurele integriteit van het hulpmiddel aantasten en/of tot falen van het
hulpmiddel leiden, met als mogelijk gevolg letsel, ziekte of overlijden van
de patiént.
Daarnaast kan het opnieuw gebruiken, voor hergebruik geschikt maken of
opnieuw steriliseren het risico doen ontstaan dat het hulpmiddel besmet
raakt en/of ertoe leiden dat de patiént een infectie of kruisinfectie oploopt,
inclusief maar niet beperkt tot de overdracht van infectieziekte(n) van
patiént op patiént. Besmetting van het hulpmiddel kan tot letsel, ziekte of
overlijden van de patiént leiden.
Inspecteer het hulpmiddel en de verpakking om te verifiéren dat 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. Retourneer in dit geval het hulpmiddel naar William A. Cook
Australia Pty Ltd.
Het etiket vermeldt de hulpmiddelcode, de geleverde componenten, de
uiterste gebruiksdatum en de in acht te nemen opslagvereisten voor dit
hulpmiddel.
« Het hulpmiddel is geladen in een introducersheath met een 7,7 mm
(20 French) buitendiameter.
« Het oppervlak van de sheath heeft een hydrofiele coating die, wanneer hij
gehydrateerd is, de manoeuvreerbaarheid verbetert.
« Het hulpmiddel wordt geleverd met een tipbescherming (tipuiteinde),
naaldaanzetstukbescherming (handvatuiteinde) en transportstilet
(handvatuiteinde) die voor gebruik moeten worden verwijderd.

8.2 Af genvan heth

maatbepaling

8.2.1 Hulpmiddelopties

De productcode voor de Zenith Universal Distal Body endovasculaire
prothese is UNIBODY-[D1]-[L1]. Alle protheseopties voor de Zenith Universal
Distal Body worden hieronder vermeld:

enrichtlijnen voor

Proximale Diameter Introducersheath
Productcode diameter Lengte distalestomp  Maatin French (bil di: buitendi ) Lengte
UNIBODY-22-81 22mm 81T mm 11 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
UNIBODY-22-98 22mm 98 mm 11T mm 20 Fr 6,7mm/77 mm 40 cm
UNIBODY-22-115 22mm 115 mm 11 mm 20 Fr 6,7mm/77 mm 40 cm
UNIBODY-22-132 22mm 132 mm 11 mm 20 Fr 6,7mm/77 mm 40 cm
UNIBODY-24-81 24 mm 81T mm 12mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
UNIBODY-24-98 24 mm 98 mm 12mm 20 Fr 6,7mm /77 mm 40cm
UNIBODY-24-115 24 mm 115 mm 12mm 20 Fr 6,7mm/77 mm 40 cm
UNIBODY-24-132 24 mm 132 mm 12mm 20 Fr 6,7mm/77 mm 40 cm

8.2.2Richtlijnen voor maatbepaling

Een perspassing van 2 a 4 mm, in combinatie met een overlapping van
minimaal 2 stents, is typisch bij gebruik van een distale gebifurqueerde
endovasculaire prothese met een proximale component om het risico dat de
componenten losraken te beperken.

9 INFORMATIE OVER HET KLINISCHE GEBRUIK

9.1 Opleiding van de arts
LET OP: Zorg ervoor dat er tijdens implantaties of herinterventies
altijd een vaatoperatieteam beschikbaar is, mocht conversie naar open
operatieve reparatie nodig zijn.
LET OP: De Zenith Universal Distal Body mag uitsluitend worden
gebruikt door artsen en teams die zijn opgeleid in aortale

| ulaire inter hnieken en in het gebruik van dit
hulpmiddel. De k I i ligheden en kennis voor
artsen die de Zenith Universal Distal Body gebruiken, staan hieronder
vermeld:
Selectie van de patiént:

« Kennis van de natuurlijke historie van abdominale aorta-aneurysmata
(AAA’s) of thoracoabdominale aorta-aneurysmata (TAAA's) en
comorbiditeiten waarmee de endovasculaire reparatie van aneurysmata
gepaard gaat

« Kennis van de interpretatie van réntgenologische beelden, en selectie en
maatbepaling van het hulpmiddel

« Een multidisciplinair team dat gecombineerde procedurele ervaring heeft
met:

« incisie, arteriotomie en herstel van de a. femoralis

- percutane introductie- en sluitingstechnieken

« niet-selectieve en selectieve voerdraad- en kathetertechnieken
« interpretatie van fluoroscopische en angiografische beelden

« embolisatie

« angioplastiek

- endovasculaire stentplaatsing

« correct gebruik van rontgenologische contrastmiddelen
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« technieken ter minimalisering van blootstelling aan straling
- expertise met de nodige modaliteiten voor patiéntcontrole

9.2 Inspectie voorafgaand aan gebruik

Inspecteer het hulpmiddel en de verpakking om te verifiéren dat deze
tijdens het transport niet beschadigd zijn geraakt. Dit hulpmiddel mag niet
worden gebruikt als het beschadigd is of als de steriele barriére beschadigd
of verbroken is. Gebruik het product niet als het beschadigd is en retourneer
het naar Cook Medical Australia.

Controleer voor gebruik of het juiste hulpmiddel (maat) voor de patiént
geleverd is door het hulpmiddel te vergelijken met de door de arts
voorgeschreven bestelling voor deze specifieke patiént. Controleer ook

of de uiterste gebruiksdatum niet is verstreken en het hulpmiddel is
opgeslagen in overeenstemming met de opslagvereisten die op het etiket
van het hulpmiddel staan vermeld.

Het hulpmiddel moet worden gebruikt in combinatie met de materialen en
hulpmiddelen die in de volgende gedeelten zijn vermeld.

9.3 Benodigde materialen

(niet bij het systeem inbegrepen)

De volgende producten worden aanbevolen om te helpen bij de implantatie

van de Zenith Universal Distal Body. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van

het betreffende product voor informatie over het gebruik ervan:

« Fluoroscoop met functies voor digitale angiografie (C-arm of vaste
apparatuur)

« Contrastmiddel

« Spuit

- Gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing

« Steriele gaasjes

b

len hulnmiddel

9.4A

(niet bij het systeem inbegrepen)

« 0,035 inch (0,89 mm) extra stugge voerdraad van 260 cm, bijvoorbeeld:
« Cook Lunderquist extra stugge voerdraden (LES)

« 0,035 inch (0,89 mm) standaardvoerdraad, bijvoorbeeld:




« Cook 0,035 inch (0,89 mm) voerdraden

« Cook Nimble™ voerdraden
« Modelleerballonnen, bijvoorbeeld:

« Cook Coda® ballonkatheter
« Introductiesets, bijvoorbeeld:

« Cook Check-Flo® introductiesets

« Cook extra grote Check-Flo® introductiesets
« Maatkatheter, bijvoorbeeld:

« Cook Aurous® maatkatheters in centimeters
« Angiografiekatheters met radiopake tip, bijvoorbeeld:

- Cook angiografiekatheters met Beacon® tip

« Cook Royal Flush katheters met Beacon® tip
« Introductienaalden, bijvoorbeeld:

« Cook enkelwandsintroductienaalden.

10 GEBRUIKSAANWUZING
Lees voor gebruik van de Zenith Universal Distal Body deze
gebruiksaanwijzing. Onderstaande instructies zijn basisrichtlijnen voor
het plaatsen van het hulpmiddel. Het kan nodig zijn van onderstaande
procedures af te wijken. Deze instructies zijn bedoeld als hulp voor de arts
en nemen niet de plaats in van het medisch oordeel.
De aanbevolen algemene volgorde voor implantatie is:

1. Zenith proximale-bodyprothese

2. Beklede viscerale stents

3. Universal Distal Body prothese

4. Contralaterale iliacale poot of iliacaal hulpmiddel

5. Ipsilaterale iliacale poot of iliacaal hulpmiddel

10.1 Algemene gebruiksinformatie

Tijdens gebruik van de Zenith Universal Distal Body moeten
standaardtechnieken voor de plaatsing van arteriéle toegangssheaths,
geleidekatheters, angiografiekatheters en voerdraden worden toegepast.
De Zenith Universal Distal Body is compatibel met voerdraden met een
diameter van 0,035 inch (0,89 mm).

De implantatie van een endovasculaire stentprothese is een chirurgische
procedure waarbij bloedverlies door diverse oorzaken kan optreden,

wat in zeldzame gevallen een ingreep (inclusief transfusie) vereist

om een ongunstige uitkomst te voorkomen. Het is belangrijk om
gedurende de gehele procedure het bloedverlies uit de hemostaseklep
te controleren, maar dit is vooral relevant tijdens en na de manipulatie
van de grijze pusher. Bij overmatig bloedverlies na verwijdering van de
grijze pusher kunt u overwegen een niet-gevulde modelleerballon of een
introductiesysteemdilatator in de klep te plaatsen om de bloedstroom te
beperken.

10.2 Pre-implantatieplanning
Controleer aan de hand van de planning of het juiste hulpmiddel
geselecteerd is.

10.3 Voorbereiding van de patiént

1. Raadpleeg de ziekenhuisprotocollen voor anesthesie, anticoagulatie en
bewaking van vitale functies.

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. Verkrijg toegang tot beide aa. femorales met gebruik van een
chirurgische of percutane standaardtechniek.

4. Zorg voor adequate proximale en distale vasculaire controle van beide
aa.femorales.

dmalk Id. 1

10.4 Hulpmiddel ger p
1. Verwijder het transportstilet met zwart aanzetstuk (uit de binnencanule),
de beschermingshuls van de canule (uit de binnencanule) en de
bescherming van de dilatatortip (uit de dilatatortip). Verwijder de
Peel-Away® sheath van de achterkant van de hemostaseklep. Zie
afbeelding 5.

. Houd de tip van het systeem omhoog en spoel het systeem via
de afsluitkraan op de hemostaseklep door met gehepariniseerde
fysiologische zoutoplossing totdat er vloeistof uit de spoelgroef in
de tip komt. Zie afbeelding 6. Ga door met spoelen totdat er 20 mL
spoeloplossing door het hulpmiddel geinjecteerd is. Stop met injecteren
en draai de afsluitkraan op de verbindingsslang dicht.

. Sluit een spuit met gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing aan

op het aanzetstuk van de binnencanule. Houd de tip van het systeem

omhoog en spoel het systeem door totdat er vloeistof uit de dilatatortip

komt. Zie afbeelding 7.

Drenk een steriel gaasje in fysiologische zoutoplossing en neem de

Flexor introducersheath ermee af om de hydrofiele coating te activeren.

Maak de sheath royaal nat.
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10.5 Vasculaire introductie en angiografie
1. Puncteer de geselecteerde aa. femorales communes volgens
standaardtechniek met een 18 UT of 19 UT gauge (ultradunne)
arterienaald. Breng na entree in het vat het volgende in:

« Voerdraden - standaardvoerdraad met 0,035 inch (0,89 mm) diameter,
260 cm lengte, zachte tip

« Sheaths van de juiste maat (bijv. 2,0 mm (6 French) binnendiameter of
2,7 mm (8 French) binnendiameter)

« Spoelkatheters (vaak radiopake maatkatheters - bijv. een maatkatheter
in cm of een rechte spoelkatheter)

. Maak voor zover nodig een angiogram om de positie van de a. coeliaca,
de a. mesenterica superior, de aa. renales en de aortabifurcatie te
bepalen.

NB: Als bij een angulaire hals fluoroscoopangulatie wordt gebruikt, kan het

nodig zijn angiogrammen met verschillende projecties te maken.

~

10.6 Plaatsing van proximale hulpmiddelen
1. Voeg voor zover nodig proximale protheses toe (bijv. Zenith t-Branch
of Zenith Fenestrated AAA endovasculaire protheses). Zie de
gebruiksaanwijzing van deze hulpmiddelen voor instructies voor de
voorbereiding en ontplooiing.
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10.7 Plaatsing van de Zenith Universal Distal Body

1. Controleer of het introductiesysteem met gehepariniseerde
fysiologische zoutoplossing gespoeld is en dat alle lucht uit het systeem
verwijderd is.

2. Dien zo nodig systemische heparine toe. Spoel elke katheter door en/of
veeg de voerdraad af na elke verwisseling.

NB: Controleer de stollingsstatus van de patiént tijdens de gehele ingreep.
3. Ermoet een 0,035 inch (0,89 mm) stugge voerdraad van ten minste
260 cm lang op zijn plaats zitten aan de ipsilaterale zijde om het
introductiesysteem tot in de aorta te leiden. Houd de voerdraad in
positie.

. Positioneer voér inbrenging het introductiesysteem onder
fluoroscopische geleide op het abdomen van de patiént als hulp bij het
oriénteren en positioneren. De zijarm van de hemostaseklep kan dienst
doen als externe referentie in relatie tot de radiopake markering op de
contralaterale stomp.

. Voer het introductiesysteem op over de voerdraad totdat de
contralaterale stomp boven en lichtjes anterieur ten opzichte van de
oorsprong van de contralaterale a. iliaca communis gepositioneerd
is. Als de radiopake markering op de contralaterale stomp niet goed
uitgelijnd is, roteert u het gehele systeem totdat het op juiste wijze
halverwege een laterale en een anterieure positie aan de contralaterale
kant gepositioneerd is.

NB: Het Zenith Universal Distal Body introductiesysteem gaat niet door de

sheath die wordt gebruikt om de proximale body te plaatsen. De sheath die

wordt gebruikt om de proximale body te plaatsen, moet véér inbrenging
van het Zenith Universal Distal Body introductiesysteem worden verwijderd.

LET OP: Houd de voerdraad tijdens hetintroduceren van het

introductiesysteem in po.

LET OP: Voorkom verdi inde

tijdens roteren van het introducti

(van bui sheath tot bil
teroteren.
6. Controleer de positie van de voerdraad in de aorta thoracica.
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7. Maak een angiogram om de positie en oriéntatie te controleren, inclusief:
« de mate van overlapping met de proximale body (niet minder dan
2 stents)
« de positie van de contralaterale stomp (aan de contralaterale zijde en
lichtjes anterieur en proximaal van de bifurcatie)
8. Zorg dat de Captor hemostaseklep naar de open stand is gedraaid.

NB: De Captor hemostaseklep mag uitsluitend worden gedraaid totdat deze

stopt en de open/dicht-markeringen moeten juist zijn uitgericht. Draai de

Captor hemostaseklep niet te ver, aangezien de klep hierdoor beschadigd

raakt met als mogelijk gevolg aanzienlijk bloedverlies.

9. Stabiliseer de grijze pusher (de schacht van het introductiesysteem)
en begin met het terugtrekken van de buitenste sheath. Ontplooi de
eerste twee beklede stents door de sheath terug te trekken en daarbij de
locatie van de prothese te controleren. Ga verder met ontplooien totdat
de contralaterale stomp geheel ontplooid is.

NB: De V-vormige markering op de contralaterale stomp van de distale

gebifurqueerde body wordt gebruikt om de anterieure/posterieure

oriéntatie van de contralaterale stomp te bepalen. Het is niet de bedoeling
dat de V-markering uitgelijnd wordt met de anterieure V-vormige markering
op de proximale body.

10. Voer een contralaterale katheter en voerdraad op tot in de a. iliaca
communis tot een niveau onder de korte contralaterale stomp en
manipuleer de voerdraad dan tot in de contralaterale stomp en de
Zenith Universal Distal Body. AP (anterior-posterior) en oblique (schuine)
fluoroscopische opnamen kunnen helpen controleren of het hulpmiddel
gecanuleerd is.

. Voer een angiografiekatheter op tot in de body van de prothese. Maak
een angiogram om de correcte positie in de Zenith Universal Distal Body
bevestigen. Voer de katheter op tot waar het proximale uiteinde van de
Zenith Universal Distal Body prothese aan de introducer is bevestigd.

. Verwijder de veiligheidsvergrendeling van het zwarte
ontkoppelmechanisme voor de trigger wire. Trek het
ontkoppelmechanisme van de handgreep af onder fluoroscopie
om de trigger wire te verwijderen en koppel het proximale hulpstuk
van de prothese los. Verwijder de trigger wire via de gleuf over de
binnencanule. Zie afbeelding 8.

NB: De distale stent wordt nog steeds door de distale trigger wire

vastgehouden.

NB: Als weerstand wordt gevoeld of boogvorming in het systeem wordt

waargenomen, staat de trigger wire onder spanning. Overmatige kracht

kan ertoe leiden dat de positie van de prothese verandert. Als overmatige

weerstand of beweging van het introductiesysteem wordt waargenomen,

stop dan en beoordeel de situatie.

NB: U kunt een beroep doen op technische assistentie van een Cook

productspecialist door contact op te nemen met uw plaatselijke Cook

vertegenwoordiger.

LET OP: Controleer tijdens verwijdering van de trigger wire en de

Igend looiing of de iraad zich vold

daarop P

verinde aortaboog bevindt.

10.8 Plaatsing van de iliacale pootprothese of hetiliacale
hulpmiddel (contralateraal)
1. Zie de gebruiksaanwijzing bij de iliacale pootprothese of het iliacale
hulpmiddel die/dat is geselecteerd voor plaatsing in de contralaterale
zijde van de Zenith Universal Distal Body prothese.

10.9 Ontplooiing van de rest van de Zenith Universal
Distal Body

1. Trek de rest van de Zenith Universal Distal Body sheath terug om de
ipsilaterale stomp bloot te leggen.

2. Verwijder de veiligheidsvergrendeling van het witte
ontkoppelmechanisme met trigger wire. Trek het ontkoppelmechanisme
van de handgreep af om de trigger wire te verwijderen en koppel
het distale uiteinde van de endovasculaire prothese van het
introductiesysteem los. Verwijder de trigger wire via de gleuf over de
binnencanule van het hulpmiddel.

3. Verwijder de grijze pusher en dilatatortip als één geheel door aan de
binnencanule te trekken. Houd de voerdraad en sheath onbeweeglijk.
Sluit de Captor klep onmiddellijk na verwijdering van de grijze pusher
en de dilatatortip.

»



NB: De Captor hemostaseklep mag uitsluitend worden gedraaid totdat deze
stopt en de open/dicht-markeringen moeten juist zijn uitgericht. Draai de
Captor hemostaseklep niet te ver, aangezien de klep hierdoor beschadigd
raakt met als mogelijk gevolg aanzienlijk bloedverlies.

10.10 Plaatsing van de iliacale pootprothese of het iliacale
hulpmiddel (ipsilateraal)

Zie de gebruiksaanwijzing bij de iliacale pootprothese of het iliacale
hulpmiddel die/dat is geselecteerd voor plaatsing in de ipsilaterale zijde van
de Zenith Universal Distal Body prothese.

10.11 Afrondend angiogram

Positioneer de angiografiekatheter ter hoogte van net boven de viscerale
vaten. Maak een angiogram om te verifiéren dat alle arterién doorgankelijk
zijn en er geen sprake is van endolekkage. Verhelp eventuele endolekkage
of andere problemen naar behoren.

10.12 Zenith Universal Distal Body modelleren (optioneel)

1. Maak de modelleerballon als volgt klaar:

« Spoel het draadlumen door met gehepariniseerde fysiologische
zoutoplossing.

« Verwijder alle lucht uit de ballon.

Draai als voorbereiding op het inbrengen van de modelleerballon de

Captor hemostaseklep linksom open.

. Voer de modelleerballon op over de voerdraad en door de
hemostaseklep van het introductiesysteem tot ter hoogte van de
overlapping. Houd de sheath goed in positie.

NB: De Captor hemostaseklep kan worden gebruikt als hulp bij de

hemostase door deze rechtsom naar de ‘gesloten’ stand te draaien.

NB: De Captor hemostaseklep moet altijd in de open stand staan tijdens het

opnieuw positioneren van de modelleerballon.

4. Expandeer de modelleerballon met verdund contrastmiddel (volgens de
aanwijzingen van de fabrikant) in het gebied van de overlapping tussen
het proximale hulpmiddel en de Zenith Universal Distal Body. Begin
daarbij proximaal en werk in distale richting.

NB: Vul de ballon niet buiten de prothese.

NB: Ga voorzichtig te werk bij het manipuleren van een modelleerballon in

de buurt van de viscerale stents (indien van toepassing).

NB: Voorafgaand aan herpositionering moet worden bevestigd dat de

ballon geheel leeg is.

5. Trek de modelleerballon terug tot de overlapping van de ipsilaterale
stomp en expandeer de ballon. Trek de ballon terug tot de distale
fixatieplaats en expandeer de ballon.

LET OP: Vul de ballon niet in een iliacaal bloedvat buiten de prothese.
6. Leeg de modelleerballon en verwijder deze. Breng de modelleerballon
over op de contralaterale voerdraad en tot in het introductiesysteem
van de contralaterale iliacale poot. Voer de modelleerballon op tot de

overlapping van de contralaterale stomp en expandeer de ballon.

LET OP: fgaand aan herp

de ballon geheel leeg is.

7. Trek de modelleerballon terug tot de distale fixatie van de contralaterale
iliacale poot en het bloedvat en expandeer de ballon.

g
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ing moet worden bevestigd dat

LET OP: Vul de ballon niet in een iliacaal bloedvat buiten de prothese.
8. Verwijder de modelleerballon en vervang deze door een
angiografiekatheter om afrondende angiogrammen te maken.
9. Herstel de bloedvaten en sluit de introductieplaatsen op de
gebruikelijke wijze voor operaties.

11 RICHTLIJNEN VOOR BEELDVORMEND ONDERZOEK EN
POSTOPERATIEVE CONTROLE

11.1 Algemeen

Het functioneren van endovasculaire protheses 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 prothese

te beoordelen. Patiénten met specifieke klinische bevindingen (zoals
endolekkage, een groeiend aneurysma of veranderingen in structuur

of positie van de endovasculaire prothese) dienen extra te worden
gecontroleerd. De patiénten dienen te weten dat het belangrijk is zich

aan het controleschema te houden. Dat geldt voor de controles in het
eerste jaar na de ingreep maar ook voor de jaarlijkse controles daarna. De
patiénten dienen te weten dat regelmatige en consistente controle van
wezenlijk belang is om de aanhoudende veiligheid en effectiviteit van de
endovasculaire behandeling van AAA’s en TAAA's te waarborgen.

De arts dient de patiénten op individuele basis te evalueren en de controles
af te spreken afgestemd op de behoeften en omstandigheden van iedere
individuele patiént. Het aanbevolen beeldvormingsschema is weergegeven
in Tabel 11.1. Dit schema bevat de minimumeisen waaraan controle van
de patiént moet voldoen en moet ook worden aangehouden als de patiént
geen klinische verschijnselen heeft (bijv. pijn, een doof gevoel, zwakte).
Patiénten met specifieke klinische bevindingen (zoals endolekkage, een
groeiend aneurysma of veranderingen in structuur of positie van de
stentprothese) dienen vaker te worden gecontroleerd.

Tot de jaarlijkse controle middels beeldvorming behoren réntgenfoto’s
van de buik en CT-onderzoek met en zonder contrastmiddel. Als een
nierfunctiestoornis of andere factoren het gebruik van contrastmiddelen
verhinderen, kunnen réntgenfoto's van de buik, CT-onderzoek zonder
contrastmiddel en duplexscanning worden gebruikt.

« De combinatie van CT-onderzoek met en zonder contrastmiddel levert
informatie op over veranderingen in de diameter van het aneurysma,
endolekkage, doorgankelijkheid, kronkeligheid, ziekteprogressie,
fixatielengte en andere morfologische veranderingen.

- Réntgenfoto’s van de buik leveren informatie op over de integriteit van
het hulpmiddel (van elkaar losgeraakte componenten, stentbreuk en
losgeraakte weerhaakjes).

- Duplexscanning kan informatie opleveren over veranderingen in de
diameter van het aneurysma, endolekkage, doorgankelijkheid,
kronkeligheid en ziekteprogressie. In deze omstandigheid dient
CT-onderzoek zonder contrastmiddel samen met het echografisch
onderzoek te worden uitgevoerd. Echografie kan vergeleken met
CT-onderzoek een minder betrouwbare en gevoelige diagnostische
methode zijn.

Tabel 11.1 bevat de minimale beeldvormingscontroles voor patiénten met
de Zenith Universal Distal Body. Patiénten bij wie intensievere controle
nodig is, dienen tussentijds te worden geévalueerd.

Tabel 11.1 Aant len beeld hema voor endoproth iénten
Réntgenfoto’s van
Angiogram cT de buik

Preprocedureel X! X!

Procedureel X

Vo6ér ontslag (binnen 7 dagen) X234 X

1 maand X234 X

6 maanden x4 X

12 maanden (daarna jaarlijks) X24 X

De opnamen dienen binnen 6 maanden vi6r de ingreep te zijn gemaakt.

2Duplexscanning kan worden toegepast bij patiénten met nierfalen of die anderszins niet in staat zijn een CT-scan met contrastversterking te ondergaan. Ook als
echografisch onderzoek wordt gedaan, blijft CT-onderzoek zonder contrastmiddel aangeraden.

3Aanbevolen wordt CT-onderzoek véér ontslag of na 1 maand uit te voeren.
“4Bij endolekkage type | of lll worden onmiddellijk ingrijpen en extra controles na

11.2 CT-aanbevelingen

de ingreep aanbevolen. Zie hoofdstuk 11.6, Extra controle en behandeling.

De beeldreeksen moeten alle opeenvolgende beelden met de kleinst mogelijke plakdikte (<3 mm) bevatten. Maak de plakken NIET dikker (>3 mm) en/of
laat opeenvolgende CT-beeldreeksen NIET weg. Gebeurt dat wel, dan is nauwkeurige vergelijking van de anatomie en de prothese in de loop van de tijd niet

mogelijk. Bij gebruik van een multifasescan moeten de locaties op de CT-tafel

met elkaar overeenkomen.

Om de patiént optimaal te kunnen volgen, zijn opnamen met en zonder contrastversterking van de uitgangssituatie en bij de controles belangrijk.
Het is belangrijk bij het CT-onderzoek acceptabele beeldvormingsprotocollen aan te houden. Tabel 11.2 bevat voorbeelden van acceptabele

beeldvormingsprotocollen.

b

Tabel 11.2 Acceptabel

Zonder contrastmiddel

Contrastmiddel

IV contrastmiddel Nee

Ja

Acceptabele machines

Spiraal-CT-scanner of high-performance
MDCT-scanner in staat tot > 40 seconden

Spiraal-CT-scanner of high-performance
MDCT-scanner in staat tot > 40 seconden

Injectievolume nvt 150 ml

Injectiesnelheid nvt >2,5ml/s

Injectiemodus nvt Injectiepomp

Bolustiming nvt Testbolus: SmartPrep, C.A.R.E. of equivalent
Bundel - begin Humeruskop Humeruskop

Bundel - eind Proximale femur Proximale femur

Collimatie <3mm <3mm

Reconstructie 2,5 mm door en door - zacht algoritme 2,5 mm door en door - zacht algoritme
Axiaal dubbel beeldveld 32cm 32cm

Reeksen nainjectie Geen Geen
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11.3 Rontgenfoto’s van de buik
De volgende aanzichten zijn nodig:

« Vier beelden: rugligging-frontaal (AP - anterior-posterior), transversaal-
lateraal, 30 graden LPO (links posterior oblique) en 30 graden RPO (rechts
posterior oblique), waarbij alle vier aanzichten op de navel zijn
gecentreerd.

« Registreer de afstand van tafel tot detector en gebruik bij elk volgend
onderzoek dezelfde afstand.

Zorg ervoor dat het gehele hulpmiddel op elk afzonderlijk beeld in
lengterichting wordt vastgelegd.

Als er enige twijfel bestaat over de integriteit van het hulpmiddel (bv.
knikken, stentbreuken, verplaatsing van componenten), verdient het
aanbeveling om vergrotingen te gebruiken. De behandelend arts dient
de beelden te evalueren op integriteit van het hulpmiddel (de prothese
over de gehele lengte met inbegrip van de componenten) met een visueel
hulpmiddel dat 2 tot 4 maal vergroot.

11.4 Echografie
In plaats van CT-onderzoek met contrastmiddel kan echografisch onderzoek
worden uitgevoerd wanneer patiéntgerelateerde factoren het gebruik van
contrastmiddelen verhinderen (NB: Beeldvorming is beperkt tot de aorta
abdominalis). Echografie kan worden gecombineerd met CT-onderzoek
zonder contrastmiddel. Een duplexscan van de gehele aorta dient op
videoband te worden vastgelegd om de maximale diameter van het
aneurysma, endolekkage, doorgankelijkheid van de stents en stenose te
kunnen evalueren. De videoband dient de volgende informatie te bevatten:
« Transversale en longitudinale beelden moeten worden verkregen van de
aorta abdominalis, met de a. coeliaca, de a. mesenterica en de aa. renales
tot de iliacale bifurcaties, om na te gaan of er sprake is van endolekkage
waarbij kleuren- en power-kleurenechografie (indien beschikbaar) wordt
toegepast.
« Bij verdenking op endolekkage dient bevestiging middels
spectraalanalyse plaats te vinden.
« Dwarse en longitudinale beelden van het aneurysma waar dit het
grootst is.

11.5 MRI-veiligheid en -compatibiliteit

Raadpleeg voor informatie over veiligheid en compatibiliteit van MRI-
onderzoek hoofdstuk 4.4.

11.6 Extra controle en behandeling

Extra controle en eventueel behandeling wordt aanbevolen bij:

« aneurysmata met type-Il-endolekkage

« aneurysmata met type-lll-endolekkage

« Aneurysmavergroting, =5 mm van maximale diameter (ongeacht de staat

van de endolekkage)

- migratie

« inadequate lengte van de afdichting
Tot de overwegingen ten aanzien van herinterventie of conversie naar
open reparatie behoren de beoordeling van de behandelend arts van de
comorbiditeiten, de levensverwachting en de persoonlijke keuzes van de
individuele patiént. De patiénten dienen te weten dat na plaatsing van een
endoprothese herinterventies mogelijk zijn, waaronder kathetergebaseerde
conversie en conversie naar open operatie.
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ZENITH® UNIVERSAL DISTAL BODY
ENDOVASKULART IMPLANTAT

Les alle instruksjonene grundig. Hvis instruksjonene, advarslene

og forholdsreglene ikke fglges pa rett vis, kan dette fare til alvorlige
kirurgiske konsekvenser eller skade pa pasienten.

Det er flere gjeldende bruksanvisninger for Zenith-produktlinjen.
Denne bruksanvisningen beskriver Zenith Universal Distal Body
endovaskulzrt implantat. For informasjon vedrgrende andre

Zenith-anord seden al lle bruk:

1BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

1.1 Generell beskrivelse av anordningen

Zenith Universal Distal Body endovaskulaert implantat (Zenith

Universal Distal Body) bestar av et implantat som er lastet inn i et
innfaringssystem. Anordningen er utformet for a brukes i kombinasjon
med andre Zenith proksimale implantater (for eksempel Zenith® t-Branch
torakoabdominalt endovaskulaert implantat (t-Branch) eller Zenith®
Fenestrated AAA endovaskulart implantat (ZFEN-P)) og iliaca-ben-
implantater (f.eks. Zenith® Flex AAA endovaskulzert iliaca-ben eller Zenith
Spiral-Z AAA iliaca-ben). Se figur 1. Anordningen har blitt testet til & ha
en funksjonell konstruksjonslevetid pé ti ar.

1.2 Implantat

Zenith Universal Distal Body-implantatet er et bifurkert endovaskuleert
implantat med ett langt ipsilateralt iliaca-lem og ett kort kontralateralt
iliaca-lem. limplantatet er fremstilt av vevd polyestermateriale som er
sydd fast til selvekspanderende Cook Z-Stents® i rustfritt stal ved bruk

av sutur av flettet polyester og sutur av monofilamentpolypropylen, og
gir en kanal som er beregnet pé a utelukke aneurismen fra blodflowen.
Implantatet er fullstendig stentet for a gi stabilitet og nedvendig
ekspansjonsstyrke til 8 apne implantatets lumen under frigjering.
Sefigur 2.

Zenith Universal Distal Body-implantatet er ment & fungere som

et modulsystem i kombinasjon med andre tilgjengelige Zenith
proksimale anordninger (f.eks. Zenith t-Branch) og iliaca-ben-implantater
(f.eks. Zenith Flex AAA endovaskulaert implantat iliaca-ben, Zenith
Spiral-Z AAA iliaca-ben).

Anordninger som hoveddelforlengere, iliaca-benforlengere,
konverteringsenheter og iliaca-propper kan ogsa veere ngdvendig under
en aortaendovaskulaer prosedyre. Hver enkelt anordning har sitt eget
innforingssystem og hefte med bruksanvisninger.

1.2.1Impl relser og -k
En rekke diametere for proksimale implantater og implantatlengder er
tilgengelige for & passe i en rekke Zenith proksimale anordninger og
for & passe til den enkelte pasientens anatomi. Tilgjengelige storrelser
inkluderer en proksimal implantatdiameter pa 22 og 24 mm hver, med
lengder pa 81,98, 115 0og 132 mm.

9 )

1.2.2 Plassering av gullmarkor

Det er plassert radioopake gullmarkerer pa implantatet for

a lette visualisering under gjennomlysning. Fire gullmarkerer

er plasserti omkretsen innenfor 2 mm fra det gverste aspektet pa
implantatmaterialet (proksimale markerer), og én gullmarker er plassert
pa enden av den andre proksimale stenten som hjelp for overlappende
plassering. Det sitter en radioopak marker pa implantatets bifurkasjon,
og det er plassert gullmarkerer i en hakeformet marker (avmerking) pa
den distale enden av det kontralaterale lemmet. Se figur 3.

1.3 Innforingssystem

Ved levering er Zenith Universal Distal Body-implantatet lastet

inn i H&L-B One-Shot-innferingssystemet. Det har en sekvensiell
frigjeringsmetode med innebygde funksjoner til & gi kontinuerlig
kontroll avimplantatet under hele frigjeringsprosedyren.

Den proksimale enden avimplantatet er festet til innferingssystemet
med tre utlgservaiere i nitinol. Den distale enden av implantatet er
ogsa festet og holdes til innferingssystemet ved hjelp av en uavhengig
utlgservaier i rustfritt stal. Utlgservaieren gir presis posisjonering og
gjor det mulig a justere den endelige posisjonen til implantatet for det
frigjores helt.

Innferingssystemet bruker et H&L-B One-Shot-innfgringssystem med en
ytre diameter pa 7,7 mm (20 Fr), og er kompatibelt med en 0,89 mm
(0,035 inch) ledevaier.

For ekstra hemostase kan Captor-hemostaseventilen dpnes eller
lukkes for innfering og/eller fierning av andre anordninger inn i og ut
av hylsen. Innfaringssystemet er utstyrt med en Flexor®-innferingshylse
som er knekksikker og har et hydrofilt belegg. Begge funksjonene

har til hensikt 8 oke mangvreringsevnen i bekkenarteriene og aorta
abdominalis. Se figur 4.

1.4 Anordninger som brukes i kombinasjon med Zenith
Universal Distal Body

Zenith Universal Distal Body kan brukes sammen med andre godkjente
Zenith-anordninger. Noen eksempler er:

« Zenith t-Branch torakoabdominalt endovaskuleert implantat

« Zenith Fenestrated AAA endovaskulaert implantat

« Zenith Flex AAA endovaskulzert iliaca-benimplantat

« Zenith Spiral-Z AAA iliaca-ben.

Se de respektive bruksanvisningene for hver av disse anordningene.

2 BRUKSOMRADER

Zenith Universal Distal Body endovaskulaert implantat er indisert

for endovaskuleer behandling av pasienter med abdominale eller

torakoabdominale aortaaneurismer, nar det brukes med riktig Zenith

proksimal anordning og Zenith iliaca-benimplantater.

Pasienten ma ha egnet anatomi for endovaskulzer reparasjon, inkludert:

- Tilstrekkelig femoral/iliakal tilgang, kompatibel med de pékrevde
innferingssystemene;

- Aorta abdominalis av egnet lengde, distal fra det mest proksimale
punktet pa overlappingen med den proksimale delen til
aortabifurkasjonen.
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3 KONTRAINDIKASJONER

Zenith Universal Distal Body endovaskulaert implantat er

kontraindisert hos:

« pasienter med kjente overfalsomheter eller allergier mot rustfritt stal,
nitinol, polyester, loddemetall (tinn, sglv), polypropylen, uretan
eller gull.

« pasienter med en systemisk infeksjon kan ha gkt risiko for
endovaskuleer implantatinfeksjon.

- pasienter som ikke taler kontrastmidler som er nedvendige for
avbildning for intraoperativ og postoperativ oppfelging.

« pasienter som overstiger grensene for vekt og/eller storrelse, da dette
forringer eller forhindrer de nedvendige kravene til avbildning.

4 ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

4.1 Generelt

« Les alle instruksjonene grundig. Hvis instruksjonene, advarslene og
forholdsreglene ikke falges noye, kan dette fore til alvorlige
konsekvenser eller skade pa pasienten.

« Zenith Universal Distal Body skal kun brukes av leger og team som er
oppleert i vaskulzere intervensjonsteknikker og bruk av denne
anordningen. Spesifikke forventninger angdende oppleering er
beskrevet i avsnitt 9.1, Legeoppleering.

+ Manglende CT-avbildning uten kontrastmiddel kan medfore at
forkalkning iiliaca eller aorta ikke kan vurderes, hvilket kan utelukke
tilgang til eller palitelig fiksasjon og forsegling av anordningen.

« Avbildingsrekonstruksjoner med tykkelser > 3 mm for prosedyren kan
resultere i suboptimal stgrrelsesmaling av anordningen, eller i at fokale
stenoser ikke kan vurderes fra CT.

- Den langsiktige ytelsen til endovaskulaere implantater har enna ikke
blitt dokumentert. Alle pasienter ber fa beskjed om at endovaskuleer
behandling krever livslang, regelmessig oppfelging for a vurdere
helsen og hvordan det endovaskulare implantatet fungerer. Pasienter
med spesifikke kliniske funn (f.eks. endolekkasje, aneurismer som
forstorres, eller endringer i strukturen eller posisjonen til det
endovaskuleaere implantatet) ber fa okt oppfelging. Spesifikke
retningslinjer for oppfalging beskrives i avsnitt 11, Retningslinjer for
bildedi ikkog p iv oppfolging.

Etter plassering av endovaskulzaert implantat bor pasienter kontrolleres
regelmessig for periimplantat-flow, aneurismevekst eller endringer
i strukturen eller posisjonen til det endovaskulzaere implantatet.

Som et minimum er rlig avbildning pékrevd, blant annet:

1) abdominale rentgenbilder for a undersoke anordningens
integritet (separasjon mellom komponenter, stentbrudd eller
mothakel@sning), og

2) CT med og uten kontrastmiddel for & undersgke endringer

ianeurisme, perigraft-flow, &pning og progressiv sykdom.

Hvis nyrekomplikasjoner eller andre faktorer forhindrer bruk
av kontrastmidler, kan muligens abdominale rentgenbilder og
dupleksultralyd gi lignende informasjon.

« Zenith Universal Distal Body anbefales ikke for pasienter som ikke er
i stand til & gjennomga eller tilpasse seg de ngdvendige preoperative
og postoperative avbildnings- og implantasjonsstudiene som
beskrevet i avsnitt 11, Retni linjer For Bildedi ikk Og
Postoperativ Oppfgalging.

« Intervensjon eller konvertering til standard apen kirurgisk reparasjon
etter innledende endovaskular reparasjon ber overveies for pasienter
som opplever aneurismer som forstarres, uakseptabel reduksjon
i fiksasjonslengden (kar- og komponent-overlapping) og/eller
endolekkasje. En gkning i aneurismens starrelse og/eller vedvarende
endolekkasje kan medfgre aneurismeruptur.

« Pasienter som opplever forminsket blodflow gjennom implantatdelen
og/eller lekkasjer, bor muligens gjennomga sekundzere intervensjoner
eller kirurgiske prosedyrer.

« Ha alltid et vaskulaert kirurgisk team tilgjengelig under implantasjonen
eller reintervensjonsprosedyrer i tilfelle det er nedvendig med
konvertering til &pen kirurgisk reparasjon.

beh

4.2 Pasi Igel dling og oppfelging

Zenith Universal Distal Body er ikke evaluert hos falgende
pasientpopulasjoner:

« Traumatisk skade pa aorta

« Lekkasje fra aneurismer, aneurismer med forestdende ruptur eller

ruptur av aneurismer

« Mykotiske aneurismer

« Pseudoaneurismer oppstatt fra tidligere plassering av implantat

« Revisjon av tidligere plasserte endovaskulzere implantater

« Uopprettelig koagulopati

« Uunnvaerlig a. mesenterica inferior

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

syndrom)

« Samtidige aneurismer i aorta thoracalis

« Pasienter med aktive systemiske infeksjoner

- Gravide eller ammende kvinner

- Pasienter med morbid fedme

« Under 18 ar.

Diameter pa tilgangskaret (malt fra indre vegg til indre vegg) og
morfologi (minimal buktning, okkluderende sykdom og/eller
forkalkning) skal vaere kompatibel med teknikker for vaskulaer

tilgang og innferingssystemer med samme profil som en vaskulaer
innferingshylse med en ytre diameter pa 7,7 mm (20 Fr) il 8,5 mm (22 Fr).
Kar som er betydelig forkalkede, okklusive, har mange buktninger
eller veggtromber, kan utelukke plasseringen av det endovaskulaere
implantatet og/eller gke risikoen for embolisering.
Viktige anatomiske elementer som kan ha negativ innvirkning pa
utelukkelse av aneurismen, inkluderer alvorlig aortavinkling, -beyning
eller -forkalkning.

Zenith Universal Distal Body anbefales ikke for pasienter som ikke
téler kontrastmidlene som trengs for avbildning for intraoperativ og
postoperativ oppfelging.

Zenith Universal Distal Body anbefales ikke for pasienter som overstiger
grensene for vekt og/eller storrelse, noe som forringer eller forhindrer de
nodvendige kravene til korrekt avbildning.



Zenith Universal Distal Body anbefales ikke for pasienter med kjente
overfglsomheter eller allergier overfor rustfritt stél, polyester,
loddemetall (tinn, solv), polypropylen, uretan eller gull.

Pasienter med en systemisk infeksjon kan ha okt risiko for endovaskulaer
implantatinfeksjon.

Manglende evne til & opprettholde apning i minst én intern iliacaarterie
eller okklusjon av en uunnveerlig a. mesenterica inferior kan oke risikoen
for pelvis-/tarmiskemi.

Pasienter med koagulopati som ikke kan korrigeres, kan ha en okt risiko
for endolekkasje eller bledningskomplikasjoner.

4.3 Krav tilimplantasjonsprosedyre

« Det bor brukes systemisk antikoagulering under
implantasjonsprosedyren basert pa sykehusets og legens foretrukne
protokoll. Hvis heparin er kontraindisert, bar det overveies & bruke en
alternativ antikoagulant.

Minimer handtering av den innesperrede endoprotesen under
forberedelse og innfering for & redusere risikoen for kontaminasjon og
infeksjon av endoprotesen.

Oppretthold ledevaierens posisjon under innsetting av
innfaringssystemet.

Ikke boy eller lag knekk pé innferingssystemet. Dette kan skade
innferingssystemet og Zenith Universal Distal Body-implantatet.

- Gjennomlysning skal brukes under innfaring og frigjering for

4 bekrefte at komponentene til innfgringssystemet fungerer som de
skal, atimplantatet plasseres riktig og at resultatet av prosedyren er
som gnsket.

Bruk av Zenith Universal Distal Body krever administrering av
intravaskulzert kontrastmiddel. Pasienter med allerede eksisterende
nedsatt nyrefunksjon kan ha gkt risiko for nyresvikt etter operasjonen.
Pass pa & begrense mengden med kontrastmiddel som anvendes under
prosedyren.

« Fora unngé vridninger i det endovaskulzaere implantatet under
eventuelle dreininger av innferingssystemet, ma du passe pa at

du roterer alle systemets komponenter samtidig (fra ytre hylse til
indrekanyle).

Unoyaktig plassering, ufullstendig forsegling eller utilstrekkelig
fiksering av Zenith Universal Distal Body-implantatet i karet kan

fore til okt risiko for endolekkasje, migrering eller utilsiktet okklusjon
av viscerale kar. Apningen til viscerale kar ma opprettholdes for

& hindre/redusere risikoen for nyresvikt, mesenterisk iskemi og
etterfolgende komplikasjoner.

Feil frigjoring eller vandring av endoprotesen kan kreve kirurgisk
intervensjon.

Utilstrekkelig overlapping av Zenith Universal Distal Body-implantatet
med en Zenith proksimal anordning kan fore til okt risiko for at
stentimplantatet flytter seg. Feil frigjering eller vandring av
endoprotesen kan kreve kirurgisk intervensjon.

Ikke fortsett med a fore inn noen del av innfaringssystemet hvis du
kjenner motstand mens ledevaieren eller innferingssystemet fores
frem. Stopp og vurder arsaken til motstanden. Det kan oppsta skade pa
karet eller kateteret. Utvis serlig forsiktighet i omrader med stenose,
intravaskuleer trombose eller i forkalkete kar eller kar med buktninger.
Utvis forsiktighet ved manipulering av katetre, vaiere og hylser inneien
aneurisme. Signifikante forstyrrelser kan lgsne trombefragmenter som
kan forarsake distal emboli.

For de proksimale utlgservaierne frigjores, ma det kontrolleres at
plasseringen til tilgangsledevaieren gér langt nok inn i aortabuen.

Pass pa a ikke skade implantatet eller forstyrre dets posisjon etter
plassering, i tilfelle det er nedvendig a kanylere implantatet pa nytt.

Bruk av formingsballong (valgfritt)

Kontroller at ballongen er helt tom far omplassering.

Ikke fyll ballongen i noe kar utenfor implantatet, da dette kan skade
karet. Bruk ballongen i henhold til produktinformasjonen.

Utvis forsiktighet dersom ballongen fylles innenfor implantatet ved
forekomst av forkalkning, da overfylling kan forérsake skade pé karet.
Captor-hemostaseventilen skal apnes for en formingsballong feres inn
og trekkes ut.

4.4 MR-sikkerhet og kompatibilitet

Ikke-klinisk testing har vist at Zenith Universal Distal Body-implantat

er MR Conditional i henhold til ASTM F2503. En pasient med denne

anordningen kan trygt skannes etter plassering under falgende forhold:

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

« Maksimalt romlig magnetisk gradientfelt pa 720 gauss/cm eller mindre

« Maksimum MR-systemrapportert gjennomsnittlig spesifikk
absorpsjonsrate (SAR) for hele kroppen pa 2,0 W/kg ved 15 minutters
skanning eller mindre (dvs. per skannesekvens)

« Normal driftsmodus.

Statisk magnetfelt

Det statiske magnetfeltet til sammenligning av grensene ovenfor er

det statiske magnetfeltet som er relevant for pasienten (dvs. utenfor

skannerkapslingen, tilgjengelig for en pasient eller andre personer).

MR-relatert oppvarming

Systemer pa 1,5 tesla:

Under ikke-klinisk testing ga Zenith Universal Distal Body-implantat en

maksimal temperaturgkning pé 1,8 °C ved 15 minutters MR-avbildning

(dvs. i én skanningssekvens) utfert i et MR-system pa 1,5 tesla (Siemens

Magnetom, programvare Numaris/4) med en MR-systemrapportert

gjennomsnittlig SAR for hele kroppen pé 2,9 W/kg (forbundet med en

kalorimetrisk malt gjennomsnittsverdi for hele kroppen pa 2,1 W/kg).

Systemer pa 3,0 tesla:

likke-klinisk testing ga Zenith Universal Distal Body-implantat en

maksimal temperaturgkning pé 1,9 °C ved 15 minutters MR-avbildning

(dvs. for én skannesekvens) utfort i et MR-system pa 3,0 tesla (General

Electric Excite, HDx, programvare 14X.M5) med en MR-systemrapportert

gjennomsnittlig SAR for hele kroppen pa 2,9 W/kg (forbundet med en

kalometrisk mélt gjennomsnittsverdi for hele kroppen pa 2,7 W/kg).
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Bildeartefakt

Det kan bli darligere kvalitet pa MR-bildene hvis omradet som

skal undersgkes, er innenfor lumenet eller innenfor ca. 50 mm fra
plasseringen av Zenith Universal Distal Body-implantatet, som erfart
under ikke-klinisk testing med T1-vektet pulssekvens med spinnekko

og gradientekko i et MR-system pa 3,0 tesla (Excite, General Electric
Healthcare, Milwaukee, W1, USA). Derfor kan det vaere nedvendig

& optimalisere parametrene for MR-avbildning for 8 kompensere for
naerveer av denne stenten.

For alle skannere opplgses bildeartefakten etter som avstanden fra
anordningen til interesseomrédet gker. MR-skanninger av hodet og
halsen og underekstremiteter kan oppnas uten bildeartefakt. Det kan
forekomme bildeartefakter ved skanninger av den abdominale regionen
og de gvre ekstremitetene, avhengig av avstanden fra anordningen til
interesseomrédet.

MERKNAD: Nér det gjelder Zenith Universal Distal Body-implantatet, ma
den kliniske fordelen ved en MR-undersakelse veies opp mot den mulige
risikoen knyttet til prosedyren.

5 MULIGE BIVIRKNINGER

Bivirkninger som kan oppsta og/eller kreve intervensjon i forbindelse

med enten Zenith Universal Distal Body eller implanteringsprosedyren,

inkluderer, men er ikke begrenset til:

- Amputasjon

« Anestesikomplikasjoner og etterfglgende ledsagende problemer

(f.eks. aspirasjon)

« Aneurismeforstarrelse

Aneurismeruptur og ded

Aortaskade, herunder perforasjon, disseksjon, bledning, ruptur og ded

Apen kirurgisk intervensjon

« Arteriell eller vengs trombose og/eller pseudoaneurisme

Arteriovengs fistel

Blgdning, hematom eller koagulopati

« Ded

Embolisering (mikro og makro) med transitorisk eller permanent iskemi

ellerinfarkt

Endolekkasje

« Endoprotese: uriktig plassering av komponent; ufullstendig frigjering
av komponent; komponentmigrering; suturbrudd; okklusjon; infeksjon;
stentbrudd; slitasje av implantatmateriale; dilatasjon; erosjon;
punksjon; periimplantat flow; lesning av mothake og korrosjon

- Feber og lokalisert betennelse

- Impotens

Infeksjon av aneurismen, anordningen eller tilgangsstedet, innbefattet

abscessdannelse, forbigadende feber og smerte

« Iskemi i ekstremiteter eller nevrologiske komplikasjoner (f.eks. skade

pa brakial pleksus, klaudikasjon)

Kardiale komplikasjoner og etterfglgende ledsagende problemer

(f.eks. arytmi, myokardinfarkt, kongestiv hjertesvikt, hypotensjon,

hypertensjon)

Karskade

Klaudikasjon (f.eks. i setet, underlem)

« Komplikasjoner ved vaskulzert tilgangssted, inkludert infeksjon,
smerte, hematom, pseudoaneurisme, arteriovengs fistel

- Leversvikt

Lymfatiske komplikasjoner og etterfalgende ledsagende problemer

(f.eks. lymfefistel)

- Miltskade (f.eks. infarkt, iskemi)

Nevrologiske lokale eller systemiske komplikasjoner og etterfglgende

ledsagende problemer (f.eks. slagtilfelle, transitorisk iskemisk anfall,

paraplegi, paraparese, paralyse)

Nyrekomplikasjoner og etterfglgende ledsagende problemer

(f.eks. arterieokklusjon, kontrastmiddeltoksisitet, insuffisiens, svikt)

« @dem

Okklusjon av anordningen eller naturlig kar

« Okklusjon av visceralt kar

« Pulmonale/respiratoriske komplikasjoner og etterfglgende ledsagende
problemer (f.eks. pneumoni, andedrettssvikt, langvarig intubering)

« Sarkomplikasjoner og etterfalgende ledsagende problemer
(f.eks. dehiscens, infeksjon)

« Stralingseksponering

« Tarmkomplikasjoner (f.eks. ileus, transitorisk iskemi, infarkt, nekrose)

« Urogenitale komplikasjoner og etterfglgende ledsagende problemer
(f.eks. iskemi, erosjon, fistel, inkontinens, hematuri, infeksjon)

« Vaskulaer spasme eller vaskulaert traume (f.eks. iliofemoral
kardisseksjon, bledning, ruptur, ded).

5.1 Rapportering av anordningsrelaterte bivirkninger
Enhver ugnsket hendelse (klinisk hendelse) som involverer Zenith
Universal Distal Body, skal rapporteres til Cook Medical Australia
umiddelbart. Hvis du skal rapportere en hendelse, skal du ringe din
lokale representant for Cook Aortic Intervention eller kontakte Quality
Assurance Department pa 1800 777 222 (gratisnummer innenfor
Australia) eller +61 7 3841 1188.

6 PASIENTUTVELGELSE OG BEHANDLING

(Se avsnitt 4, Advarsler og forholdsregler)

Storrelser pa Zenith Universal Distal Body skal velges slik det er beskrevet
i dette dokumentet, og alle advarsler og forholdsregler som er beskrevet
i avsnitt 4, skal tas i betraktning.

Alle anordningenes lengder og diametre som trengs til & gjennomfare
prosedyren, skal vaere tilgjengelige for legen, isaer nar tilfellets
preoperative planleggingsmal (diametre/lengder) ikke er sikre. Denne
fremgangsmaten gir sterre intraoperativ fleksibilitet til § oppna optimale
prosedyreresultater. Ytterligere hensyn vedrgrende pasientutvelgelse
omfatter, men er ikke begrenset til:

« Pasientens alder og forventet levetid

- Komorbiditeter (f.eks. hjerte-, lunge- eller nyreinsuffisiens for

operasjonen, morbid fedme)
« Pasientens egnethet for dpen kirurgisk reparasjon
« Pasientens anatomiske egnethet for endovaskulaer reparasjon



« Risikoen for aneurismeruptur sammenlignet med risikoen for
behandling med Zenith Universal Distal Body

« Evne til & tolerere generell, regional eller lokal anestesi

« Storrelse og morfologi pé iliofemorale tilgangskar (minimal trombe,
forkalkning og/eller buktning) skal vaere overensstemmende med
teknikker for vaskulzer tilgang og tilbeher med samme innferingsprofil
som en vaskulzar innfaringshylse med en ytre diameter p& 7,7 mm
(20 Fr) 0og 8,5 mm (22 Fr)

« Aneurismeanatomi som er egnet for endovaskulaer reparasjon som
spesifisert i avsnitt 2 over

« Den endelige behandlingsbeslutningen tas av legen og pasienten.

7 INFORMASJON OM PASIENTRADGIVNING
Legen og pasienten (og/eller familiemedlemmer) skal gjennomga risikoer
og fordeler nar denne endovaskulzre anordningen og prosedyren
diskuteres, inkludert:

« Risikoer og forskjeller mellom endovaskulzer reparasjon og kirurgisk

reparasjon

« Potensielle fordeler ved tradisjonell apen kirurgisk reparasjon

« Potensielle fordeler ved endovaskulzer reparasjon

« Mulighet for at etterfglgende intervensjon eller &pen kirurgisk

reparasjon av aneurismen kan bli ngdvendig etter innledende
endovaskulaer reparasjon.
Utover risikoen og fordelene ved en endovaskulzar reparasjon, skal legen
vurdere pasientens tilsagn og samarbeidsvilje til postoperativ oppfalging
etter behov for & vaere sikker pa fortsatt sikre og effektive resultater.
Nedenfor finnes ytterligere emner som bor diskuteres med pasienten
vedrerende forventningene etter en endovaskulaer reparasjon:

« Den langsiktige ytelsen til endovaskulaere implantater har enna ikke
blitt dokumentert. Alle pasienter bor fa beskjed om at endovaskulaer
behandling krever livslang, regelmessig oppfelging for a vurdere
helsen og hvordan det endovaskulaere implantatet fungerer. Pasienter
med spesifikke kliniske funn (f.eks. endolekkasje, aneurismer som
forstarres, eller endringer i strukturen eller posisjonen til det
endovaskuleaere implantatet) ber fa ekt oppfelging. Spesifikke
retningslinjer for oppfelging beskrives i avsnitt 11, Retningslinjer for
bildediagnostikk og postoperativ oppfalging.

Pasienter bar informeres om viktigheten av a overholde
oppfalgingsprogrammet, bade i det forste aret og deretter med arlige
mellomrom. Pasienter ber informeres om at regelmessig og
konsekvent oppfelging er en meget viktig del av a sikre den fortsatte
sikkerheten og effektiviteten til endovaskulzaer behandling av
abdominale aortaaneurismer (AAA) eller torakoabdominale
aortaaneurismer (TAAA). Det kreves som minimum arlig avbildning og
overholdelse av rutinemessige postoperative oppfelgingskrav, som
ber regnes som en livslang forpliktelse til pasientens sunnhet og
velvare.

- Legen skal informere alle pasienter om at det er viktig & soke legehjelp
straks hvis han/hun opplever tegn pa lemokklusjon,
aneurismeforstarrelse eller ruptur. Tegn pa okklusjon i en implantatdel
inkluderer smerte i hofte(r) eller ben, under gange eller hvile, eller
misfarging eller kalde ben. Aneurismeruptur kan veere asymptomatisk,
men oppleves vanligvis som: smerte, nummenhet, svakhet i ben,
smerter i ryggen, brystet, magen eller lysken, svimmelhet, besvimelse,
hurtig hjerteslag eller plutselig svakhet.

8 LEVERINGSFORM

8.1 Generelt

Zenith Universal Distal Body leveres STERILE (steril) (100 % etylenoksid) i

peel-open-poser (steril innerpose).

Denne anordningen er kun beregnet til engangsbruk. Ingen del av

denne anordningen skal gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres.

Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan redusere anordningens

strukturelle integritet og/eller fgre til feil pa anordningen, noe som kan

fore til skade, sykdom eller dad for pasienten.

Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan ogsa fore til risiko

for kontaminering av anordningen og/eller forarsake pasientinfeksjon

eller kryssinfeksjon, inkludert, men ikke begrenset til, overfering av

smittefarlig(e) sykdom(mer) fra en pasient til en annen. Kontaminering av

anordningen kan fore til skade, sykdom eller dod for pasienten.

Inspiser anordningen og emballasjen for & bekrefte at de ikke har blitt

skadet under transporten. Ikke bruk denne anordningen hvis den har

blitt skadet eller hvis steriliseringsbarrieren er skadet eller brutt. Hvis

dette har skjedd, ma du returnere anordningen til William A. Cook

Australia Pty Ltd.

Etiketten inneholder anordningskoden, leverte komponenter, utlepsdato

og oppbevaringskrav som ma falges for denne anordningen.

« Anordningen er lastet inn i en innfgringshylse med en ytre diameter pa
7,7 mm (20 Fr).

« Hylsens overflate er behandlet med et hydrofilt belegg som forbedrer
mangvreringsevnen nar det hydreres.

« Anordningen leveres med en spissbeskyttelse (spissende),
kanylefestebeskyttelse (handtaksende) og transportstilett
(handtaksende) som skal fjernes for bruk.

8.2 Storrelser pa anordningen og veiledning for
storrelsesmaling

8.2.1 Alternativer for anordningen

Produktkoden for Zenith Universal Distal Body endovaskulart implantat
er UNIBODY-[D1]-[L1]. Alle implantatalternativer for Zenith Universal
Distal Body er listet opp her:

Proksimal Distaltlem Innferingshylse
Produktkode Diameter Lengde Diameter Fr-storrelse (Indre/ytre diameter) Lengde
UNIBODY-22-81 22mm 81 mm 11 mm 20 Fr 6,7mm/77 mm 40cm
UNIBODY-22-98 22mm 98 mm 11 mm 20 Fr 6,7mm/77 mm 40cm
UNIBODY-22-115 22 mm 115 mm 11 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40cm
UNIBODY-22-132 22mm 132 mm 11 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40cm
UNIBODY-24-81 24 mm 81 mm 12mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
UNIBODY-24-98 24mm 98 mm 12mm 20 Fr 6,7mm/77 mm 40cm
UNIBODY-24-115 24mm 115 mm 12mm 20 Fr 6,7mm/77 mm 40 cm
UNIBODY-24-132 24mm 132 mm 12mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40cm

8.2.2 Veiledning for valg av storrelse

En interferenstilpassing pa 2-4 mm, kombinert med en overlapping
pa minimum 2 stenter, er vanlig ved bruk av et distalt, bifurkert
endovaskulaert implantat med en proksimal komponent for & redusere
risikoen for komponentseparering.

9 INFORMASJON OM KLINISK BRUK

9.1 Legeopplaering

FORSIKTIG: Ha alltid et vaskulaert kirurgisk team tilgjengelig under
impl ji ellerr ji itilfelle det er nedvendig
med konvertering til dpen kirurgisk reparasjon.

FORSIKTIG: Zenith Universal Distal Body skal kun brukes av leger og
team som er opplartiaor d kul j knikk
og bruk av denne anordningen. De ferdi -/
kunnskapskravene for leger som bruker Zenith Universal Distal
Body, er angitt nedenfor:

Pasientutvalg:

« Kjennskap til abdominale aortaaneurismers (AAA) naturlige forlop eller
torakoabdominale aortaaneurismer (TAAA) og komorbiditeter
forbundet med reparasjon av endovaskulaere aneurismer

« Kjennskap til tolking av rentgenbilder, anordningsvalg og
storrelsesmaling

« Et multidisiplinaert team som har kombinert prosedyremessig
erfaring med:

- Femoral kirurgisk tilgang, arteriotomi og reparasjon

« Perkutane tilgangs- og lukketeknikker

« Ikke-selektive og selektive ledevaier- og kateterteknikker

« Tolkning av gjennomlysningsbilder og angiografiske bilder
« Embolisering

- Angioplastikk

« Endovaskulaer stentplassering

« Hensiktsmessig bruk av roentgenkontrastmateriale

« Teknikker som minimaliserer stralingseksponering

« Ekspertise i ngdvendige pasientoppfelgingsmodaliteter

inter

befal h

9.2 Inspeksjon for bruk

Inspiser anordningen og emballasjen for & bekrefte at de ikke har blitt
skadet under transporten. Ikke bruk denne anordningen hvis den har
blitt skadet eller hvis steriliseringsbarrieren er skadet eller brutt. Hvis det
har oppstatt skade, skal ikke produktet brukes, men returneres til Cook
Medical Australia.
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For bruk skal det bekreftes at riktig anordning (sterrelse) for pasienten
ble levert ved a sammenligne anordningen med ordineringen forskrevet
av legen for den aktuelle pasienten. Pass ogsa pé at ikke utlepsdatoen

er overskredet, og at anordningen har vaert oppbevart i samsvar med
oppbevaringsbetingelsene trykt pa anordningens etikett.

Anordningen skal brukes i samsvar med materialer og anordninger som
er oppgitt i de felgende avsnittene.

9.3 Nodvendige materialer

(Ikke inkludert i systemet)

De folgende produktene anbefales for & hjelpe til med implantering

av Zenith Universal Distal Body. For informasjon om bruken av disse
produktene henvises det til bruksanvisningen for det enkelte produktet:
« Fluoroskop med digitale angiografifunksjoner (C-bue eller fast apparat)
« Kontrastmidler

- Sproyte

« Heparinisert saltlgsning

« Sterile gaskompresser

9.4 Anbefalte anordninger
(Ikke inkludert i systemet)
+ 0,89 mm (0,035 inch) ekstra stiv ledevaier, 260 cm, f.eks.:
« Cook Lunderquist ekstra stive ledevaiere (LES)
« 0,89 mm (0,035 inch) standard ledevaier, f.eks.:
- Cook 0,035 inch ledevaiere
« Cook Nimble™ ledevaiere
« Formingsballonger, f.eks.:
« Cook Coda® ballongkateter
- Innfgringssett, f.eks.:
« Cook Check-Flo® innferingssett
« Cook ekstra store Check-Flo® innfaringssett
« Kateter for storrelsesmaling, f.eks.:
« Cook Aurous® centimeterkatetre for sterrelsesmaling
- Angiografikatetre med radioopak spiss, f.eks.:
- Cook angiografikatetre med Beacon®-spiss
« Cook Royal Flush katetre med Beacon®-spiss
« Inngangsnéler, f.eks.:
« Cook inngangsnéler for enkel vegg.



10 BRUKSVEILEDNING
For bruk av Zenith Universal Distal Body ma du lese gjennom dette
heftet med bruksanvisningen. Fglgende instruksjoner inneholder en
grunnleggende veiledning for plassering av anordningen. Det kan veere
nodvendig a variere falgende prosedyrer. Disse instruksjonene er ment
som en veiledning for legen og erstatter ikke legens egen vurdering.
Den foreslatte generelle rekkefglgen for implantering er:

1. Zenith Proximal Body-implantat

2. Dekkede viscerale stenter

3. Universal Distal Body-implantat

4. Kontralateralt iliaca-ben eller iliaca-anordning

5. Ipsilateralt iliaca-ben eller iliaca-anordning.

10.1 Generell bruksinformasjon

Standard teknikker for plassering av arterietilgangshylser, ledekatetre,
angiografikatetre og ledevaiere skal anvendes ved bruk av Zenith
Universal Distal Body. Zenith Universal Distal Body er kompatibel med
ledevaiere med en diameter pé 0,89 mm (0,035 inch).

Implantasjon av endovaskulzr stent er en kirurgisk prosedyre, og
blodtap kan oppsta av ulike arsaker. Dette krever i sjeldne tilfeller
intervensjon (inkludert transfusjon) for 8 unngé uheldige utfall.

Det er viktig & overvake blodtap fra hemostaseventilen gjennom

hele prosedyren, men spesielt under og etter manipulering av den

gra posisjoneringsenheten. Hvis blodtapet er betydelig etter at den
gra posisjoneringsenheten er fiernet, skal du vurdere & plassere en tom
formingsballong eller en innfaringssystemdilatator innenfor ventilen for
& begrense stramningen.

10.2 Gj fori ing
Bekreft fra planleggingsfasen at den riktige anordningen har blitt valgt.
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10.3 Klargjoring av pasienten
1. Det henvises til sykehusets protokoller vedrerende anestesi,
antikoagulasjon og overvéking av vitale tegn.
Plasser pasienten pa avbildningsbordet slik at omradet fra aortabuen
til de femorale bifurkasjonene kan visualiseres ved gjennomlysning.
. Fatilgang til begge lararteriene ved bruk av standard kirurgisk
teknikk eller perkutan teknikk.

Etabler tilstrekkelig proksimal og distal vaskulaer kontroll av begge
lararteriene.
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10.4 Klargjoring/skylling av anordningen
1. Fjern transportstiletten med svart muffe (fra den indre kanylen),
kanylebeskyttelsesrarene (fra den indre kanylen) og beskyttelsen pa
dilatatorspissen (fra dilatatorspissen). Fjern Peel-Away®-hylsen fra
baksiden av hemostaseventilen. Se figur 5.
. Hev spissen pa systemet og skyll gjennom stoppekranen pa
hemostaseventilen med heparinisert saltlasning til det kommer
vaske ut av skyllerennen i spissen. Se figur 6. Fortsett med 4 injisere
20 mL skylleveeske gjennom anordningen. Stans injiseringen og lukk
stoppekranen pa tilkoblingsslangen.
Fest sproyten med heparinisert saltlasning til kanylefestet pa den
indre kanylen. Hev spissen pé systemet og skyll til det kommer veaeske
ut fra dilatatorspissen. Se figur 7.
Blgtlegg en gaskompress i saltlesning og bruk den til & torke av
Flexor-innfaringshylsen for & aktivere det hydrofile belegget. Hydrer
hylsen rikelig.
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10.5 Vaskulzaer tilgang og angiografi
1. Punkter de valgte felles lararteriene ved bruk av standard teknikk
med en 18- eller 19 UT- (ultratynn) kaliber arteriell nal. Etter tilgang til
karet innfores:
« Ledevaiere - standard 0,89 mm (0,035 inch) diameter, 260 cm lange,
ledevaier med myk spiss
« Hylser i passe storrelse (f.eks. 2,0 mm indre diameter (6 Fr) eller
2,7 mm indre diameter (8 Fr))
« Skyllekateter (ofte radioopake katetre for starrelsesmaling - f.eks.
kateter for centimeter-storrelsesmaling eller rett skyllekateter)
Utfer angiografi etter behov for & identifisere posisjonen til
a. coelicus, a. mesenterica superior og nyrearteriene samt
aortabifurkasjonen.
MERKNAD: Hvis fluoroskopvinkling brukes med en vinklet hals, kan det
bli nedvendig a utfere angiogrammer med forskjellige projeksjoner.
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10.6 Plassering av proksimale anordninger
1. Implanter eventuelle proksimale implantater (f.eks. Zenith t-Branch
eller Zenith fenestrert AAA endovaskulzert implantat) slik det kreves.
Se bruksanvisningen for disse anordningene for a finne instruksjoner
om klargjering og frigjering.

10.7 Plassering av Zenith Universal Distal Body
1. Serg for at innferingssystemet har blitt gjennomskylt med
heparinisert saltlesning og at all luft er fjernet fra systemet.
2. Gi om nedvendig systemisk heparin. Gjennomskyll hvert kateter
og/eller terk av ledevaieren etter hver utskifting.
MERKNAD: Overvak pasientens koagulasjonsstatus gjennom hele prosedyren.
3. En 0,89 mm (0,035 inch) stiv ledevaier, minst 260 cm lang, skal vaere
pa plass pa den ipsilaterale siden for & fore innforingssystemet inn
iaorta. Oppretthold ledevaierens posisjon.
For innfaring skal innforingssystemet plasseres pa pasientens
abdomen under gjennomlysning for & hjelpe med orientering og
posisjonering. Sidearmen til hemostaseventilen kan tjene som en
ekstern referanse for den radioopake markeren pa det kontralaterale
lemmet.
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. For frem innferingssystemet over ledevaieren til det kontralaterale
lemmet er posisjonert over og litt anteriort for opprinnelsen til den
kontralaterale iliaca communis. Hvis den radioopake markegren pa det
kontralaterale lemmet ikke er korrekt innrettet, skal hele systemet
dreies inntil det er korrekt plassert halvveis mellom en lateral og en
anterior posisjon pa den kontralaterale siden.

MERKNAD: Zenith Universal Distal Body-innferingssystem vil ikke

passere gjennom hylsen som brukes til & fore inn den proksimale delen.

Innferingshylsen for den proksimale delen ma fiernes for Zenith Universal

Distal Body-innferingssystemet fares inn.

FORSIKTIG: Oppretthold ledevaierens posisjon under innsetting av

innfgringssystemet.

2

FORSIKTIG: For & unnga vridi
under eventuelle dreini
atdu roterer alle sy k
indre kanyle).

6. Bekreft posisjonen til ledevaieren i den aorta thoracalis.

7. Utfer et angiogram for & kontrollere posisjon og orientering, inkludert:

ma du passe pa
p idig (fra ytre hylse til

idetend kul

« Graden av overlapping med den proksimale delen (ikke mindre enn
to stenter)

« Posisjonen til det kontralaterale lemmet (pa kontralateral side og litt
anteriort for og proksimalt for aortabifurkasjonen).

8. Kontroller at Captor-hemostaseventilen er dreid til &pen posisjon.
MERKNAD: Captor-hemostaseventilen ma bare dreies til den stopper,
og merkene for apen/lukket ma veere riktig innrettet. Ikke drei Captor-
hemostaseventilen for mye, da det vil skade ventilen, noe som kan fere til
betydelig blodtap.

9. Stabiliser den gré posisjoneringsenheten (innferingssystemets

skaft) og begynn & trekke den ytre hylsen tilbake. Frigjer de forste
to stentene ved & trekke hylsen tilbake samtidig som anordningens
lokalisering overvékes. Fortsett med frigjeringen inntil det
kontralaterale lemmet er fullstendig frigjort.

MERKNAD: Hakemerket pé det kontralaterale lemmet pa den distale

bifurkerte delen brukes til & fastsla det kontralaterale lemmets

anteriore/posteriore orientering. Det er ikke ment for & innrettes med
det anteriore hakemerket pa den proksimale delen.

10. For frem et kontralateralt kateter og ledevaier inni arteria iliaca
communis, til et niva nedenfor det korte kontralaterale lemmet, og
manipuler deretter ledevaieren inn i det kontralaterale lemmet og
inn i Zenith Universal Distal Body. AP og skré fluoroskopivisninger kan
hjelpe med bekreftelsen av anordningens kanylering.

. For frem et angiografikateter i hoveddelen av implantatet. Utfor
angiografi for & bekrefte riktig plassering inne i Zenith Universal
Distal Body. For frem kateteret til der den proksimale enden av Zenith
Universal Distal Body-implantatet er festet til innferingsenheten.

. Fjern sikkerhetslasen fra den svarte vaierutlgsningsmekanismen.
Trekk ut utlasningsmekanismen pa handtaket under gjennomlysning
for & fierne utlgservaieren og frigjore implantatets proksimale feste.
Fjern utlgservaieren via sporet over den indre kanylen. Se figur 8.

MERKNAD: Den distale stenten er fortsatt festet av den distale

utloservaieren.

MERKNAD: Hvis du legger merke til motstand eller at systemet buer

seg, er utlgservaieren under spenning. For mye press kan fore til

endring i implantatets posisjon. Hvis det merkes for mye motstand eller

bevegelse av innfaringssystemet, skal du stoppe og vurdere situasjonen.

MERKNAD: Kontakt din lokale Cook-representant for & fa teknisk

assistanse fra en Cook-produktspesialist.

FORSIKTIG: Under fjerning av utlgservaieren og pafelgende

frigjoring ma det kontrolleres at p til til led

gar langt nok inn i aortabuen.

~

10.8 Plassering av iliaca-benimplantat eller iliaca-anordning
(kontralateral)
1. Se bruksanvisningen for iliaca-benimplantatet eller iliaca-
anordningen som er valgt for plassering i den kontralaterale siden pa
Zenith Universal Distal Body-implantatet.

10.9 Resten av frigjgringen av Zenith Universal Distal Body
1. Trekk ut resten av Zenith Universal Distal Body-hylsen for a eksponere
det ipsilaterale lemmet.

. Fjern sikkerhetslasen fra den hvite vaierutlgsningsmekanismen.
Trekk utlesningsmekanismen av handtaket for a fierne utlgservaieren
og lgsne den distale enden av det endovaskulaere implantatet fra
innfaringssystemet. Fjern ulgservaieren via sporet over anordningens
indre kanyle.

. Fjern den gra posisjoneringsenheten og dilatatorspissen som én enhet

ved a draiden indre kanylen. Hold ledevaieren og hylsen urerlig.

Lukk Captor-ventilen umiddelbart etter at den gra

posisjoneringsenheten og dilatatorspissen er fiernet.

MERKNAD: Captor-hemostaseventilen ma bare dreies til den stopper,

og merkene for apen/lukket ma veere riktig innrettet. Ikke drei Captor-

hemostaseventilen for mye, da det vil skade ventilen, noe som kan fere til

betydelig blodtap.
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10.10 Plassering av iliaca-benimplantat eller iliaca-
anordning (ipsilateral)

Se bruksanvisningen for iliaca-benimplantatet eller anordningen som
ervalgt for plassering i den ipsilaterale siden p& Zenith Universal Distal
Body-implantatet.

10.11 Sluttangiogram

Plasser et angiografikateter like over visceralarterienes niva. Utfer
angiografi for & bekrefte at alle arteriene er 4pne og at det ikke fins
endolekkasje. Hvis det oppdages endolekkasjer eller andre problemer,
skal disse handteres pa riktig mate.

10.12 Forming av Zenith Universal Distal Body (valgfritt)
1. Klargjer formingsballongen pa felgende mate:
« Skyll vaierlumenet med heparinisert saltlgsning.
« Fjern all luft fra ballongen.

. Gjor klart til innfering av formingsballongen ved & apne Captor-
hemostaseventilen ved & dreie den mot urviseren.

N}

w

For frem formingsballongen over ledevaieren og gjennom
innferingssystemets hemostaseventil til overlappingen. Oppretthold
korrekt hylseposisjon.

MERKNAD: Captor-hemostaseventilen kan brukes for & assistere med
hemostase ved a dreie den med urviseren til “lukket” posisjon.
MERKNAD: Captor-hemostaseventilen skal alltid veere i

nar formingsballongen ompl

‘apen” posisjon

es.
4. Ekspander formingsballongen med fortynnet kontrastmiddel (etter
anvisning fra produsenten) i omradet med overlapping mellom
den proksimale anordningen og Zenith Universal Distal Body. Start
proksimalt og arbeid i distal retning.
MERKNAD: Ikke fyll formingsballongen utenfor implantatet.
MERKNAD: Det mé utvises forsiktighet nar en formingsballong
manipuleres i naerheten av de viscerale stentene (hvis aktuelt).
MERKNAD: Kontroller at ballongen er helt tom far omplassering.



5. Trekk formingsballongen tilbake til stedet for det ipsilaterale
lemmets overlapping og ekspander. Trekk tilbake til det distale
fiksasjonsstedet og ekspander.

FORSIKTIG: Ikke fyll ballongen i iliaca-karet utenfor implantatet.

6. Tom og fiern formingsballongen. Overfor formingsballongen over
pa den kontralaterale ledevaieren og inn i innferingssystemet for
det kontralaterale iliaca-benet. Fer formingsballongen frem til det
kontralaterale lemmets overlapping og ekspander.

FORSIKTIG: Kontroller at ballongen er helt tom for omplassering.

7. Trekk formingsballongen tilbake til det kontralaterale
iliaca-benets/karets distale fiksasjon og ekspander.

FORSIKTIG: Ikke fyll ballongen i iliaca-karet utenfor implantatet.

8. Fjern formingsballongen og bytt den ut med et angiografikateter for
& utfere avslutningsangiogrammer.

9. Reparer karene og lukk tilgangsstedene pa standard kirurgisk mate.

11 RETNINGSLINJER FORBILDEDIAGNOSTIKK OG
POSTOPERATIV OPPFOLGING

11.1 Generelt

Den langsiktige ytelsen til endovaskulzaere implantater har enna ikke
blitt dokumentert. Alle pasienter bor fa beskjed om at endovaskuleer
behandling krever livslang, regelmessig oppfelging for a vurdere
helsen og ytelsen til deres endovaskulzaere implantat. Pasienter med
spesifikke kliniske funn (f.eks. endolekkasje, aneurismer som forstorres
eller endringer i strukturen eller posisjonen til det endovaskulzere
implantatet) bor fa okt oppfelging. Pasienter bor informeres om
viktigheten av & overholde oppfelgingsprogrammet, bade i det forste
aret og deretter med érlige mellomrom. Pasienter bor informeres om at
regelmessig og konsekvent oppfalging er en meget viktig del av a sikre
den fortsatte sikkerheten og effektiviteten til endovaskuleaer behandling
av AAA og TAAA.

Leger ber evaluere pasientene individuelt og forskrive oppfglging

i forhold til hver enkelt pasients behov og omstendigheter. Det anbefalte
avbildningsprogrammet er beskrevet i tabell 11.1. Dette programmet
fortsetter a veere minimumskravet for pasientoppfalging og skal ogsa
opprettholdes selv ved fravaer av kliniske symptomer (f.eks. smerte,
folelseslashet, svakhet). Pasienter med spesifikke kliniske funn (f.eks.
endolekkasje, aneurismer som forsterres, eller endringer i strukturen eller
posisjonen til stentimplantatet) bor falges opp med kortere intervaller.
Arlig avbildningsoppfelging ber omfatte abdominale rantgenbilder

og CT-undersokelser bade med og uten kontrastmiddel. Hvis
nyrekomplikasjoner eller andre faktorer forhindrer bruk av
avbildningskontrastmidler, kan det brukes abdominale rentgenbilder
uten kontrastmiddel og dupleksultralyd.

« Kombinasjonen av CT-avbildning bade med og uten kontrastmiddel gir
informasjon om endring i aneurismens diameter, endolekkasje, apning,
buktninger, progressiv sykdom, fiksasjonslengde og andre
morfologiske endringer.

« Abdominale rentgenbilder gir informasjon om anordningens integritet
(separasjon mellom komponenter, stentbrudd eller mothakelgsning).

« Avbildning med dupleksultralyd kan gi informasjon om endring i
aneurismens diameter, endolekkasje, apning, buktninger og progressiv
sykdom. | dette tilfelle ber det utferes en CT-skanning uten
kontrastmiddel til bruk sammen med ultralyden. Ultralyd kan veere en
mindre pélitelig og mindre sensitiv diagnostisk metode enn CT.

Tabell 11.1 lister opp minimum avbildningsoppfelging for pasienter
med Zenith Universal Distal Body. Pasienter som har behov for mer
oppfelging, ber fa mellomevalueringer.

Tabell 11.1 Anbefalt | ogram for p med endoimpl.
Abdominale
Angiogram cT rgntgenbilder
For prosedyren X! X!
Under prosedyren X
For utskrivning (innen 7 dager) X234 X
1 méned X234 X
6 maneder D Siad X
12 maneder (deretter arlig) X4 X
1Avbildning skal utferes innen 6 méneder for prosedyren.
2Dupleks ultralyd kan brukes til pasienter med nyresvikt eller som av andre drsaker ikke er i stand til G gjennomgd ko iddelforsterket CT-sk ing. Med

ultralyd anbefales fortsatt CT uten kontrastmiddel.
2Det anbefales CT enten for utskrivning eller etter 1 mdned.

“Dersom det forekommer endolekkasje type | eller type lll, anbefales rask intervensjon og ytterligere oppfolging etter intervensjonen. Se avsnitt 11.6, Ytterligere

kontroll og behandling.

11.2 CT-anbefalinger

Bildesett bor inkludere alle sekvensielle bilder med lavest mulig snitt-tykkelse (< 3 mm). IKKE utfer stor snitt-tykkelse (> 3 mm) og/eller utelat
konsekutive CT-bildesett, da dette forhindrer presise anatomiske sammenligninger og anordningssammenligninger over tid. Nar flerfaseskanning

brukes, ma bordposisjonene stemme overens.

Kontrastmiddelforsterket og ikke-kontrastmiddelforsterket basislinje- og oppfelgningsavbildning er viktig for optimal pasientkontroll. Det er viktig
afolge akseptable avbildningsprotokoller under CT-undersgkelsen. Tabell 11.2 angir eksempler pa akseptable avbildingsprotokoller.

Tabell 11.2 Ak

Uten kontrastmiddel

Kontrastmiddel

IV-kontrastmiddel Nei

Ja

Godkjente maskiner

Spiral-CT eller hgytytende MDCT med kapasitet

Spiral-CT eller hoytytende MDCT med kapasitet

pé > 40 sekunder pé > 40 sekunder
Injeksjonsvolum - 150 mL
Injiseringshastighet - >2,5mL/s

Injeksjonsmodus

Kraftassistert

Bolustidsberegning

Testbolus: SmartPrep, C.A.R.E. eller tilsvarende

Dekning - start Humeralt hode

Humeralt hode

Dekning - ferdig Proksimal femur

Proksimal femur

Kollimasjon <3mm <3mm

Rekonstruksjon 2,5 mm hele veien - blgt algoritme 2,5 mm hele veien - blgt algoritme
Aksial DFOV 32cm 32cm

Kjeringer etter injeksjon Ingen Ingen

11.3 Abd r g
Folgende visninger er pakrevd:

« Fire bilder: visninger av ryggleie-frontal (AP), lateralt tvers over leiet,
30 grader venstre posterior skra visning og 30 grader hoyre posterior
skrd visning sentrert p& umbilicus

« Registrer avstanden mellom bord og detektor, og bruk den samme
avstanden ved hver etterfolgende undersokelse.

Pass pa at hele anordningens lengde fremstar pa hvert enkelt
bildeformat.

Hvis det er tvil om anordningens integritet (f.eks. knekk, stentbrudd,
relativ komponentvandring), anbefales bruk av forsterret visning. Den
ansvarlige legen ber evaluere bildene for anordningens integritet
(anordningens fulle lengde innbefattet komponenter) ved bruk av et
visuelt hjelpemiddel med 2-4X forsterrelse.

hild.

11.4 Ultralyd

Det kan tas ultralydbilder i stedet for CT-bilder med kontrastmiddel nar
pasientfaktorer utelukker bruken av kontrastmidler (MERK: Avbildning
begrenses til aorta abdominalis). Ultralyd kan foretas sammen med CT
uten kontrastmiddel. En komplett aortadupleksundersekelse skal tas
opp for maksimal aneurismediameter, endolekkasje, stentdpning og
stenose. Folgende informasjon skal vaere inkludert pa opptaket som
angitt nedenfor:

« Tvers- og langsgaende bilder av aorta abdominalis, som viser aa.
celiaca, aa. mescenteralis og nyrearteriene til iliaca-bifurkasjonene,
bor tas for & fastsla om det forekommer endolekkasjer ved bruk av
fargeflow- og fargeforsterket doppler (hvis tilgjengelig)

« Det bor utfores spektral analysebekreftelse for alle mistenkte
endolekkasjer

« Tverrgédende og longitudinale bilder av det maksimale aneurismen
skal tas.
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11.5 MR-sikkerhet og kompatibilitet
For informasjon om MR-sikkerhet og kompatibilitet, se avsnitt 4.4.

11.6 Ytterligere kontroll og behandling
Ytterligere kontroll og mulig behandling anbefales for:

« Aneurismer med type | endolekkasje

« Aneurismer med type lll endolekkasje

« Aneurismeforstarrelse, > 5 mm av maksimal diameter (uansett

endolekkasjestatus)

« Vandring

« Utilstrekkelig forseglingslengde

Overveielse vedrarende reintervensjon eller konvertering til dpen
reparasjon bor omfatte den ansvarlige legens vurdering av den enkelte
pasients komorbiditeter, forventet levetid og pasientens personlige
valg. Pasienter bgr informeres om at det er mulighet for etterfalgende
reintervensjoner, inkludert kateterbasert teknikk og konvertering til apen
kirurgi, etter plassering av endoimplantatet.



STENT-GRAFT WEWNATRZNACZYNIOWY ZENITH®
UNIVERSAL DISTAL BODY
Nalezy doktadnie przeczyta¢ cala instrukcje. Nieprzestrzeganie
instrukcji, ostrzezen i przestrég moze prowadzi¢ do powaznych

c hlub ieni j .

rg Yy P

Dla linii produktéw Zenith istnieje kilka stosownych instrukcji uzycia.
Ta Instrukcja uzycia opisuje stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith
Universal Distal Body. Informacje dotyczace innych urzadzen Zenith
znajduja sie w odpowiednich instrukcjach uzycia:

1O0PIS URZADZENIA

1.1 0géliny opis urzadzenia

Stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith Universal Distal Body (Zenith
Universal Distal Body) sktada sie zimplantu zatadowanego wewnatrz
systemu podawania. Urzadzenie to przeznaczone jest do uzycia w
potaczeniu zinnymi proksymalnymi stent-graftami Zenith (na przyktad,
z piersiowo-brzusznym stent-graftem wewnatrznaczyniowym Zenith®
t-Branch (t-Branch) lub stent-graftem wewnatrznaczyniowym Zenith®
Fenestrated AAA (ZFEN-P)) oraz stent-graftami odnogi biodrowej (np. ze
stent-graftem wewnatrznaczyniowym odnogi biodrowej Zenith Flex AAA
lub odnoga biodrowa Zenith Spiral-Z AAA). Patrz Rysunek 1. Urzadzenie
poddano badaniom, w wyniku ktérych okres uzywania funkcjonalnego
okreslono na dziesiec lat.

1.2 Implant

Implant Zenith Universal Distal Body jest rozwidlonym implantem
wewnatrznaczyniowym z jednym dtugim odgatezieniem biodrowym
tozsamostronnym i jednym krétkim odgatezieniem biodrowym
przeciwstronnym. SStent-graft wykonany jest z tkaniny poliestrowej
przyszytej do samorozprezajacych sie stentéw Cook-Z° ze stali nierdzewnej
szwem z plecionki poliestrowej i monofilamentu polipropylenowego, co
stanowi wstawke majaca na celu wykluczenie tetniaka z przeptywu krwi.
Stent-graft jest catkowicie stentowany w celu zapewnienia stabilnosci i sity
rozprezajacej niezbednej do otwarcia Swiatfa stent-graftu podczas jego
rozprezania. Patrz Rysunek 2.

Stent-graft Zenith Universal Distal Body przeznaczony jest do uzycia jako
system modularny w potaczeniu z innymi proksymalnymi urzadzeniami
Zenith (na przykfad Zenith t-Branch (t-Branch) i stent-graftami odnogi
biodrowej (np. stent-graft wewnatrznaczyniowy odnogi biodrowej Zenith®
Flex AAA i odnoga biodrowa Zenith Spiral-Z AAA).

Podczas wewnatrznaczyniowego zabiegu w aorcie moga by¢ rowniez
wymagane urzadzenia takie, jak przedtuzenia gtéwnego trzonu, przedtuzenia
odnogi biodrowej, konwertery i wtyki biodrowe. Kazde indywidualne
urzadzenie ma swoj whasny system podawania i broszurke Instrukcji uzycia.

1.2.1 Rozmiary i konfiguracje implantéw

Dostepny jest asortyment proksymalnych stent-graftow o réznych
srednicach i dugosciach, pasujacych do asortymentu urzadzen
proksymalnych Zenith i do anatomii indywidualnych pacjentéw. Dostepne
rozmiary proksymalnego stent-graftu obejmuja $rednice 22 mm i 24 mm,
kazda w dtugosciach 81,98, 1151 132 mm.

1.2.2 Potozenie ztotych znacznikow

Aby ufatwi¢ wizualizacje fluoroskopowg, na stent-grafcie umieszczone sa
ztote znaczniki cieniodajne. Cztery ztote znaczniki umieszczone sa okreznie
w odlegtosci 2 mm od najwyzej potozonej czesci materiatu stent-graftu
(znaczniki proksymalne), a jeden ztoty znacznik umieszczony jest na

koncu drugiego proksymalnego stentu, aby utatwiac ustalanie potozenia
zachodzacych na siebie odcinkéw. Znacznik cieniodajny umieszczony jest
przy rozwidleniu stent-graftu, a na dystalnym koncu przeciwstronnego
odgatezienia umieszczone sg ztote znaczniki w ksztalcie ,ptaszka” (znaku
wyboru). Patrz Rysunek 3.

1.3 System podawania

Stent-graft Zenith Universal Distal Body dostarczany jest zatadowany na
systemie wprowadzajacym H&L-B One-Shot. Wykorzystuje sekwencyjng
metode umieszczania z wbudowanymi wiasciwosciami zapewniajacymi
ciagta kontrole stent-graftu podczas procedury rozprezania.

Proksymalny koniec stent-graftu pofaczony jest z systemem podawania za
pomoca trzech nitinolowych drutéw zwalniajacych. Koniec dystalny stent-
graftu jest takze przymocowany do systemu podawania i przytrzymywany
niezaleznym drutem zwalniajacym ze stali nierdzewnej. Druty zwalniajace
umozliwiaja precyzyjne umieszczenie i utatwiajg dostosowanie
ostatecznego potozenia stent-graftu przed catkowitym rozprezeniem go.
System podawania uzywa systemu wprowadzajacego H&L-B One-Shot

o zewnetrznej srednicy 7,7 mm (20 F) i jest zgodny z prowadnikiem o
rozmiarze 0,035 cala (0,89 mm).

W celu uzyskania dodatkowej hemostazy, zastawke hemostatyczna Captor
mozna otworzy¢ lub zamknac przy wprowadzaniu do koszulki i/lub
usuwaniu z koszulki innych urzadzen. W sktad systemu podawania wchodzi
koszulka wprowadzajaca Flexor®, ktéra jest odporna na zapetlenie i
pokryta powtoka hydrofilna. Obie te wtasciwosci maja na celu utatwienie
przechodzenia przez tetnice biodrowe i aorte brzuszna. Patrz Rysunek 4.

1.4 Urzadzeni w pota
Universal Distal Body
Stent-graftu Zenith Universal Distal Body mozna uzywac w potaczeniu z

innymi zatwierdzonymi urzadzeniami Zenith. Naleza do nich:

ze stent-graftem Zenith

« Piersiowo-brzuszny stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith t-Branch

« Okienkowy stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith Fenestrated AAA

« Stent-graft wewnatrznaczyniowy odnogi biodrowej Zenith Flex AAA

« Odnoga biodrowa Zenith Spiral-Z AAA.

Opis kazdego z tych urzadzert mozna znalez¢ w odpowiedniej instrukgji uzycia.

2WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith Universal Distal Body, gdy
uzywane jest w potaczeniu z odpowiednim urzadzeniem proksymalnym
Zenith i ze stent-graftami odnogi biodrowej Zenith, zalecane jest do
wewnatrznaczyniowego leczenia pacjentow z tetniakami aorty brzusznej
lub piersiowo-brzusznej.
Warunki anatomiczne pacjenta musza by¢ odpowiednie do zastosowania
wewnatrznaczyniowej operacji naprawczej, co obejmuje:

« Odpowiedni dostep udowy/biodrowy zgodny z wymaganymi systemami

wprowadzania;
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« Odpowiednia dtugos$c¢ odcinka aorty brzusznej, potozonego dystalnie
miedzy najbardziej proksymalnym punktem odcinka pokrywania sie z
proksymalnym elementem a rozwidleniem aorty.

3 PRZECIWWSKAZANIA
Stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith Universal Distal Body jest
przeciwwskazany w nastepujacych przypadkach:

« Pacjenci ze stwierdzona wrazliwoscig lub uczuleniem na stal nierdzewna,
nitynol, poliester, stop lutowniczy (cyna, srebro), polipropylen, uretan lub
ztoto.

« Pacjenci z zakazeniem uktadowym moga by¢ narazeni na zwigkszone
ryzyko zakazenia stent-graftu wewnatrznaczyniowego.

« Pacjenci, ktérzy nie tolerujg srodkéw cieniujacych niezbednych do
obrazowych, srédoperacyjnych i pooperacyjnych badan kontrolnych.

- Pacjenci, ktérych waga i/lub rozmiary ciata przekraczajg granice, ktérych
przekroczenie moze utrudnic lub uniemozliwi¢ wykonanie niezbednych
badan obrazowych.

4 OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

4.10gélne

« Nalezy doktadnie przeczytac catg instrukcje. Nieprzestrzeganie instrukgji,
ostrzezen i przestr6g moze prowadzi¢ do powaznych nastepstw lub
zranienia pacjenta.

« Stent-graft Zenith Universal Distal Body powinien by¢ stosowany
wylacznie przez lekarzy i zespoty przeszkolone w interwencyjnych
technikach naczyniowych oraz w zakresie stosowania tego urzadzenia.
Specyficzne wymagania dotyczace szkolenia opisane sa w punkcie 9.1,
Szkolenie lekarza.

« Niewykonanie niekontrastowego obrazowania TK moze spowodowac
bfad oceny (niedoszacowanie) zwapnienia tetnicy biodrowej lub aorty, co
moze uniemozliwi¢ dostep lub pewne umocowanie urzadzenia i
uzyskanie szczelnosci.

Przeprowadzona przed zabiegiem rekonstrukcja obrazowania o grubosci

>3 mm moze spowodowac gorszy dobér rozmiaru urzadzenia lub tez

niedoszacowanie ogniskowych zwezer w TK.

« Dlugoterminowe dziatanie stent-graftow wewnatrznaczyniowych nie
zostato jeszcze ustalone. Wszyscy pacjenci powinni zosta¢ poinformowani
o tym, ze leczenie wewnatrznaczyniowe wymaga dozywotniej, regularnej
kontroli w celu oceny stanu zdrowia i dziatania stent-graftu
wewnatrznaczyniowego. Pacjenci ze specyficznymi objawami klinicznymi
(np. przeciekami wewnetrznymi, poszerzajacymi sie tetniakami lub
zmianami struktury lub potozenia stent-graftu wewnatrznaczyniowego)
powinni podlegac scislejszej kontroli. Szczegotowe wytyczne dotyczace
badan kontrolnych opisano w punkcie 11, zatytutowanym Wskazéwki

ia i kontrola po zabi

« Po umieszczeniu stent-graftu wewnatrznaczyniowego pacjenci powinni

podlegac regularnej obserwacji w zakresie przeptywu

okotowszczepowego, powigkszenia sie tetniaka lub zmian struktury lub
potozenia stent-graftu wewnatrznaczyniowego. Wymagane jest co
najmniej raz do roku obrazowanie obejmujace:

1) radiogramy jamy brzusznej w celu zbadania integralnosci urzadzenia

(rozdzielenie elementéw, ztamanie stentu lub. oddzielenie haczykéw) i;

2) badanie TK z kontrastem i bez kontrastu w celu oceny zmian tetniaka,

przeptywu okotowszczepowego, droznosci, kretosci i postepu choroby.

Jesli powiktania nerkowe lub inne czynniki wykluczaja uzycie srodkow

kontrastowych, podobnych informacji dostarczy¢ moga radiogramy jamy

brzusznej i badanie ultrasonograficzne w trybie duplex.

Stent-graft Zenith Universal Distal Body nie jest zalecany u pacjentéw,

ktorzy nie moga lub nie chca poddac sie niezbednym przedoperacyjnym i

pooperacyjnym badaniom obrazowym oraz badaniom implantacji, jak

opisano w punkci kazowki d
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ia i kontrola po zabi

« U pacjentéw, u ktorych wystepuje powiekszanie sie tetniakow,
niedopuszczalne zmniejszenie sie dtugosci miejsca mocowania
(zachodzenia na siebie naczynia i elementu) i/lub przeciek wewnetrzny
powinno sie rozwazy¢ interwencje lub przejécie do standardowej otwartej
operacji naprawczej po wstepnej wewnatrznaczyniowej operacji
naprawczej. Zwigkszenie sie wielkosci tetniaka i/lub utrzymujacy sie
przeciek wewnetrzny moze prowadzi¢ do pekniecia tetniaka.

« Pacjenci, u ktérych wystepuje zmniejszony przeptyw krwi przez
odgatezienie stent-graftu i/lub przecieki, moga wymagac wtérnej
interwencji lub zabiegu chirurgicznego.

« Podczas zabiegdw wszczepiania lub powtdrnej interwencji zawsze musi
by¢ dostepny zespét chirurgdéw naczyniowych na wypadek koniecznosci
przejscia do otwartej operacji naprawczej.

4.2 Wybor pacjentéw, leczenie i kontrola po zabiegu

Stent-graft Zenith Universal Distal Body nie zostat oceniony w populacjach

pacjentow wymienionych ponizej:

« Urazowe uszkodzenie aorty

- Tetniaki wyciekajace, zagrazajace peknieciem lub pekniete

« Tetniaki zakazne

« Tetniaki rzekome spowodowane uprzednim umieszczeniem stent-graftu

« Rewizja uprzednio umieszczonych stent-graftow wewnatrznaczyniowych

- Niedajaca sie skorygowac koagulopatia

« Niezbedna tetnica krezkowa dolna

- Genetyczna choroba tkanki tacznej (np. zespot Marfana lub Ehlersa-
Danlosa)

« Jednoczesnie wystepujace tetniaki aorty piersiowej

« Pacjenci z aktywnymi zakazeniami uktadowymi

« Kobiety ciezarne lub karmigce piersia

« Pacjenci chorobliwie otyli

« Wiek ponizej 18 lat.

Srednica naczynia dostepowego (mierzona od $ciany wewnetrznej do $ciany

wewnetrznej) i jego morfologia (minimalna kretos¢, choroba zarostowa

i/lub zwapnienie) powinny nadawac si¢ do zastosowania metod dostepu

naczyniowego i systeméw podawania z profilem naczyniowej koszulki

wprowadzajacej o srednicy zewnetrznej wynoszacej od 7,7 mm (20 F) do

8,5 mm (22 F). Naczynia o znacznych zwapnieniach, zaro$niete, krete lub

wyscielone skrzeplinami moga uniemozliwi¢ umieszczenie stent-graftu

wewnatrznaczyniowego i/lub moga zwiekszy¢ ryzyko zatorowosci.

Kluczowe elementy anatomiczne, ktére moga wptynac niekorzystnie na

powodzenie wytaczenia tetniaka obejmuja znaczne zagiecie, kretos¢ i

zwapnienie aorty.



Stent-graft Zenith Universal Distal Body nie jest zalecany w przypadku
pacjentéw, ktdrzy nie tolerujg srodkdw cieniujacych niezbednych do
wykonania obrazowych, srédoperacyjnych i pooperacyjnych badan
kontrolnych.

Stent-graft Zenith Universal Distal Body nie jest zalecany u pacjentow,
ktérych waga i/lub rozmiary ciata przekraczaja granice, ktérych
przekroczenie moze utrudni¢ lub uniemozliwi¢ wykonanie niezbednych
badan obrazowych.

Stent-graft Zenith Universal Distal Body nie jest zalecany u pacjentow ze
stwierdzong nadwrazliwoscia lub alergia na stal nierdzewna, poliester, stop
lutowniczy (cyna, srebro), polipropylen, uretan lub ztoto.

Pacjenci z zakazeniem uktadowym moga by¢ narazeni na zwiekszone ryzyko
zakazenia stent-graftu wewnatrznaczyniowego.

Niemoznos¢ utrzymania droznosci co najmniej jednej tetnicy biodrowej
wewnetrznej lub zamkniecie niezbednej tetnicy krezkowej dolnej moze
zwigkszyc¢ ryzyko niedokrwienia miednicy/jelita.

Pacjenci z niedajacymi sie skorygowac koagulopatiami moga by¢ narazeni
na zwiekszone ryzyko przecieku wewnetrznego lub powiktan krwotocznych.
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« Podczas procedury wszczepiania nalezy stosowac antykoagulacje
uktadowa wedtug protokotu obowiazujacego w szpitalu i zalecanego
przez lekarza. Jesli heparyna jest przeciwwskazana, nalezy rozwazy¢
uzycie alternatywnego antykoagulantu.

« Podczas przygotowan i wprowadzania nalezy zminimalizowac
manipulacje nierozprezona endoproteza, aby zmniejszyc ryzyko
zanieczyszczenia i zakazenia endoprotezy.

« Podczas wprowadzania systemu podawania nalezy utrzymywac pozycje
prowadnika.

« Nie wolno zgina¢ ani zapetlac systemu podawania. Takie postepowanie
moze uszkodzi¢ system podawania i stent-graft Zenith Universal Distal Body.

« Fluoroskopie nalezy stosowac podczas wprowadzania i rozprezania w celu
potwierdzenia prawidtowego dziatania elementéw systemu podawania,
prawidtowego umieszczenia stent-graftu oraz pozadanego rezultatu
procedury.

« Stosowanie stent-graftu Zenith Universal Distal Body wymaga podania
wewnatrznaczyniowego srodka kontrastowego. Pacjenci z uprzednio
istniejaca niedomoga nerek moga by¢ narazeni na zwigkszone ryzyko
pooperacyjnej niewydolnosci nerek. Nalezy starac sie ograniczy¢ ilos¢
srodka kontrastowego uzywanego podczas zabiegu.

« W celu unikniecia jakiegokolwiek skrecenia stent-graftu
wewnatrznaczyniowego podczas wszelkiego obracania systemu
podawania nalezy obracac wszystkie elementy systemu rownoczesnie
(od koszulki zewnetrznej po kaniule wewnetrzng).

« Nieprecyzyjne umieszczenie, niecatkowite uszczelnienie lub
niedostateczne przymocowanie stent-graftu Zenith Universal Distal Body
wewnatrz naczynia moze spowodowac zwigkszone ryzyko przecieku
wewnetrznego, migracji stent-graftu lub niezamierzonego zamkniecia
naczyn trzewnych. W celu zapobiezenia/zmniejszenia ryzyka
niewydolnosci nerek niedokrwienia krezki i pézniejszych powiktan
konieczne jest utrzymywanie droznosci naczyn trzewnych.

« Nieprawidtowe rozprezenie lub przemieszczenie endoprotezy moze
wymagac interwengji chirurgicznej.

« Niedostateczne pokrywanie sie stent-graftu Zenith Universal Distal Body z
proksymalnym urzadzeniem Zenith moze stworzy¢ zwigkszone ryzyko
migracji stent-graftu. Nieprawidtowe rozprezenie lub przemieszczenie
endoprotezy moze wymagac interwencji 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 ostroznosé podczas manipulowania cewnikami,
prowadnikami i koszulkami wewnatrz tetniaka. Znaczne zaktécenia moga
spowodowac przemieszczenie fragmentow skrzepliny, ktére moga by¢
powodem zatoréw obwodowych.

Przed rozprezeniem proksymalnych drutéw zwalniajacych nalezy sprawdzic,
czy prowadnik dostepowy siega wystarczajaco daleko w gtab tuku aorty.
Nalezy dotozy¢ staran, aby unikna¢ uszkodzenia stent-graftu lub zmiany
jego potozenia po umieszczeniu go na wypadek, gdyby byta konieczna
ponowna kaniulacja stent-graftu.
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Uzycie balonu ksztattujacego (opcjonalny)

Przed zmiang potozenia balonu nalezy potwierdzi¢ jego catkowite opréznienie.
Nie wolno napetnia¢ balonu w zadnym naczyniu poza stent-graftem, gdyz
takie postepowanie moze uszkodzi¢ naczynie. Balon nalezy uzywac zgodnie
zjego oznakowaniem.

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas napetniania balonu w obrebie stent-
graftu przy obecnosci zwapnien, poniewaz nadmierne napetnienie moze
spowodowac uszkodzenie naczynia.

Zastawke hemostatyczng Captor nalezy otworzy¢ przed wprowadzeniem i
wycofaniem balonu ksztattujacego.

4.4 Bezpi i izgodnosé ze Srodowiskiem RM
Badanie niekliniczne wykazato, ze stent-graft Zenith Universal Distal Body
jest warunkowo zgodny ze $rodowiskiem RM, zgodnie z norma ASTM F2503.
Pacjenta z tym urzadzeniem mozna bezpiecznie skanowac po umieszczeniu
urzadzenia, przy zachowaniu nastepujacych warunkoéw:
« Statyczne pole magnetyczne o indukgji 3,0 tesla lub 1,5 tesla
« Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego do
720 gauséw/cm
« Maksymalny zgtoszony przez system RM wspotczynnik pochtaniania
promieniowania (SAR) usredniony dla catego ciata rowny 2,0 W/kg dla
skanowania przez okres czasu nie dtuzszy niz 15 minut (tzn. na sekwencje
skanowania)
« Normalny tryb pracy
Statyczne pole magnetyczne
Statyczne pole magnetyczne stuzace do poréwnywania z powyzszymi
limitami to statyczne pole magnetyczne dotyczace pacjenta (tzn. nie objete
ostona skanera, dostepne dla pacjenta lub osoby).
Nagrzewanie zwigzane z MRI
Systemy o indukgji 1,5 tesla:
W badaniach nieklinicznych stent-graft Zenith Universal Distal Body
powodowat maksymalny wzrost temperatury o 1,8 °C podczas 15 minut
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skanowania RM (tzn., na jedna sekwencje skanowania) wykonywanego w
systemie RM o indukgji 1,5 tesla (Siemens Magnetom, oprogramowanie
Numaris/4) przy zgtoszonym przez system RM wspétczynniku pochtfaniania
promieniowania elektromagnetycznego przez ciato (SAR) réwnym 2,9 W/kg
(zwigzanym ze zmierzona kalorymetrycznie wartoscia usredniona dla catego
ciata rowna 2,1 W/kg).

Systemy o indukgji 3,0 tesla:

W badaniach nieklinicznych stent-graft Zenith Universal Distal Body
powodowat maksymalny wzrost temperatury o 1,9 °C podczas 15 minut
skanowania RM (tzn., na jedna sekwencje skanowania) wykonywanego

w systemie RM o indukgji 3,0 tesla (General Electric Excite, HDx,
oprogramowanie 14X.M5) przy zgtoszonym przez system RM wspotczynniku
pochtaniania promieniowania elektromagnetycznego przez ciato (SAR)
réwnym 2,9 W/kg (zwigzanym ze zmierzona kalorymetrycznie wartoscia
usredniona dla catego ciata rowna 2,7 W/kg).

Artefakt obrazu

Jako$¢ obrazu RM moze ulec pogorszeniu, jesli obszar zainteresowania
znajduje sie w obrebie Swiatta stent-graftu Zenith Universal Distal Body

lub w promieniu okoto 50 mm od potozenia stent-graftu, co stwierdzono
podczas badan nieklinicznych z uzyciem T1-zaleznej sekwencji impulsow
echa spinowego i echa gradientowego w systemie RM o indukgji 3,0 tesla
(Excite, GE Healthcare, Milwaukee, WI, USA). Dlatego moze by¢ niezbedna
optymalizacja parametréw obrazowania RM pod katem obecnosci tego
stentu.

Dla wszystkich skaneréw artefakt obrazu rozprasza sie wraz ze wzrostem
odlegtosci od urzadzenia do obszaru zainteresowania. Skany MRI gtowy, szyi
i koriczyn dolnych mozna otrzymac bez artefaktow obrazu. Artefakty obrazu
moga by¢ obecne w skanach okolic brzucha i koriczyn gérnych, w zaleznosci
od odlegtosci od urzadzenia do obszaru zainteresowania.

UWAGA: W przypadku stent-graftu Zenith Universal Distal Body nalezy
rozwazy¢ korzysci kliniczne badania MRI w poréwnaniu z potencjalnym
ryzykiem zwigzanym z tym zabiegiem.

5MOZLIWE NIEPOZADANE ZDARZENIA

Zdarzenia niepozadane zwigzane ze stent-graftem Zenith Universal

Distal Body lub z zabiegami implantacji, mogace wystapic i/lub wymagac

interwencji, obejmuja m.in.:

« Amputacje

« Chromanie (np. posladek, koriczyna dolna)

« Endoproteza: nieprawidtowe umieszczenie elementu, niecatkowite
rozprezenie elementu, przemieszczenie elementu, zerwanie szwu,
zamkniecie, zakazenie, ztamanie stentu, zuzycie materiatu stent-graftu,
rozszerzenie, nadzerka, naktucie, przeptyw okotowszczepowy,
oddzielenie haczyka i korozja
Goraczka i miejscowe zapalenie
Impotencja
- Konwersja do otwartej operacji
« Krwawienie, krwiak lub zaburzenia krzepniecia (koagulopatia)

- Narazenie na promieniowanie

Niedokrwienie koriczyn lub powikfania neurologiczne (np. uraz splotu

barkowego, chromanie)

Niewydolnos¢ watroby

Obrzek

Pekniecie tetniaka i zgon

« Powiekszenie tetniaka

« Powiktania jelitowe (np. niedroznos¢, przemijajace niedokrwienie, zawat,

martwica)

Powiktania kardiologiczne i wynikajace z nich problemy uboczne (np.

zaburzenia rytmu serca, zawat migsnia sercowego, zastoinowa

niewydolnos¢ serca, niedocisnienie, nadcisnienie)

Powiktania limfatyczne i wynikajace z nich problemy uboczne (np.

przetoka chtonna)

« Powiktania nerkowe i wynikajace z nich problemy uboczne (np.
zamkniecie tetnicy, toksyczno$¢ kontrastu, uposledzenie czynnosci,
niewydolnosc)

« Powiktania neurologiczne lub uktadowe i wynikajace z nich problemy

uboczne (np. udar, przemijajacy napad niedokrwienny, porazenie

poprzeczne, niedowtad poprzeczny, porazenie)

Powikfania ptucne/oddechowe i wynikajace z nich problemy uboczne (np.

zapalenie ptuc, niewydolnos¢ oddechowa, przedtuzajaca sie intubacja)

« Powiktania ze strony miejsca dostepu naczyniowego, w tym zakazenie,

bdl, krwiak, tetniak rzekomy, przetoka tetniczo-zylna

Powikiania ze strony rany i wynikajace z nich problemy uboczne (np.

rozejécie si¢ brzegow rany, zakazenie)

Powiktania ze strony uktadu moczowo-ptciowego i towarzyszace im

problemy (np. niedokrwienie, nadzerka, przetoka, nietrzymanie moczu,

krwiomocz, zakazenie)

Powiktania znieczulenia i wynikajace z nich problemy uboczne (np.

aspiracja)

« Przeciek wewnetrzny

« Przetoke tetniczo-zylng

« Skurcz naczynia lub uraz naczynia (np. rozwarstwienie naczyn biodrowo-
udowych, krwawienie, pekniecie, zgon)

« Uraz $ledziony (np. zawal, niedokrwienie)

« Uszkodzenie aorty, w tym perforacja, rozwarstwienie, krwawienie,
pekniecieizgon

+ Uszkodzenie naczynia

Zakazenie tetniaka, urzadzenia lub miejsca dostepu, w tym utworzenie sie

ropnia, przemijajaca goraczka i bol

Zakrzepice tetnicza lub zylna i/lub tetniak rzekomy

« Zamkniecie naczynia trzewnego

« Zamkniecie urzadzenia lub naczynia wlasnego

« Zatorowosc¢ (mikro i makro) z przemijajgcym lub statym niedokrwieniem
lub zawatem

- Zgon
5.1Zgk ie zdarzen adanych zwigzanych z
urzadzeniem

Wszelkie zdarzenia niepozadane (zdarzenia kliniczne) dotyczace stent-
graftu Zenith Universal Distal Body nalezy natychmiast zgtaszac do firmy
Cook Medical Australia. Aby zgtosic incydent nalezy zadzwoni¢ do
lokalnego przedstawiciela Cook Aortic Intervention (dziatu zabiegow w



obrebie aorty, firmy Cook) lub skontaktowac sie z Dziatem Zapewnienia
Jakosci pod numerem 1800 777 222 (bezptatny numer w obrebie Australii)
lub +617 3841 1188.

6 DOBOR | LECZENIE PACJENTOW

(Patrz punkt 4, Ostrzezenia i Srodki ostroznosci)

Rozmiary stent-graftow Zenith Universal Distal Body nalezy wybiera¢

wedtug opisu w tym dokumencie, biorac pod uwage wszystkie ostrzezenia i

srodki ostroznosci opisane w Rozdziale 4.

Lekarz powinien mie¢ dostepne wszystkie dtugosci i rednice urzadzen

koniecznych do zakoniczenia procedury, zwtaszcza, gdy przedoperacyjne

pomiary planowania (Srednic/dtugosci) nie sa pewne. Takie podejscie

umozliwia wiekszg elastycznos¢ podczas operacji, pozwalajaca na uzyskanie

optymalnych rezultatéw zabiegu. Dodatkowe kwestie dotyczace doboru

pacjentow to miedzy innymi:

« Wiek i oczekiwana dtugos¢ zycia pacjenta

« Choroby towarzyszace (np. niedomoga sercowa, oddechowa lub nerkowa
istniejaca przed operacja, chorobliwa otytosc)

« Mozliwo$¢ wykonania u pacjenta otwartej operacji naprawczej

« Budowa anatomiczna pacjenta umozliwiajgca wykonanie
wewnatrznaczyniowego zabiegu naprawczego

« Ryzyko pekniecia tetniaka w poréwnaniu z ryzykiem leczenia stent-
graftem Zenith Universal Distal Body

« Zdolnos¢ tolerowania znieczulenia ogdlnego, regionalnego lub
miejscowego

« Wielko$¢ biodrowo-udowego naczynia dostepowego i jego morfologia
(minimalna skrzeplina, zwapnienie i/lub kreto$¢) powinny by¢ zgodne z
technikami dostepu naczyniowego i akcesoriami profilu podawania przy
uzyciu naczyniowej koszulki wprowadzajacej o srednicy zewnetrznej
7,7 mm (20F)i8,5mm (22 F)

« Warunki anatomiczne tetniaka nadajace sie do wewnatrznaczyniowej
operacji naprawczej, jak opisano powyzej, w punkcie 2

« Ostateczna decyzja o podjeciu leczenia zalezy od lekarza i pacjenta.

7 INFORMACJE O PROWADZENIU PACJENTA
Podczas omawiania niniejszego urzadzenia wewnatrznaczyniowego
i zabiegu lekarz wraz z pacjentem (i/lub cztonkami rodziny) powinien
rozwazy¢ ryzyko i korzysci, w tym:
« Ryzyko i réznice pomiedzy wewnatrznaczyniowym zabiegiem
naprawczym a chirurgiczna operacja naprawcza
« Potencjalne zalety tradycyjnej otwartej operacji naprawczej
« Potencjalne zalety wewnatrznaczyniowego zabiegu naprawczego
« Mozliwo$¢, ze po poczatkowym wewnatrznaczyniowym zabiegu
naprawczym moze by¢ konieczny kolejny zabieg interwencyjny lub
otwarta operacja naprawcza tetniaka.
Oprocz ryzyka i korzysci wewnatrznaczyniowej operacji naprawczej
lekarz powinien ocenic rowniez zaangazowanie pacjenta i jego sktonnos¢
do poddania sie kontroli pooperacyjnej koniecznej dla zapewnienia
ciagtego bezpieczenstwa i skutecznych wynikow. Ponizej wymieniono
dodatkowe tematy do omdwienia z pacjentem, dotyczace oczekiwan po
wewnatrznaczyniowym zabiegu naprawczym:
« Dlugoterminowe dziatanie stent-graftow wewnatrznaczyniowych nie
zostato jeszcze ustalone. Wszyscy pacjenci powinni zosta¢ poinformowani
o tym, ze leczenie wewnatrznaczyniowe wymaga dozywotniej, regularnej
kontroli w celu oceny stanu zdrowia i dziatania stent-graftu
wewnatrznaczyniowego. Pacjenci ze specyficznymi objawami klinicznymi
(np. przeciekami wewnetrznymi, poszerzajacymi sie tetniakami lub
zmianami struktury lub potozenia stent-graftu wewnatrznaczyniowego)
powinni podlegac écislejszej kontroli. Szczegétowe wytyczne dotyczace

badan kontrolnych opisano w punkcie 11, zatytutowanym Wskazéwki

ia i kontrola po zabi

« Pacjenci powinni zosta¢ poinformowani o znaczeniu przestrzegania
harmonogramu kontroli, zaréwno w ciggu pierwszego roku, jak pézniej w
rocznych odstepach. Pacjentom nalezy powiedzie¢, ze regularne i
systematyczne badania kontrolne sa kluczowym czynnikiem zapewnienia
ciagtosci bezpieczenstwa i efektywnosci leczenia wewnatrznaczyniowego
tetniakéw aorty brzusznej (AAA) lub piersiowo-brzusznej (TAAA).
Wymagane jest wykonywanie obrazowania przynajmniej raz w roku i
przestrzeganie rutynowych zalecen dotyczacych kontroli pooperacyjnej,
co powinno by¢ czescig dozywotniego zaangazowania pacjenta we
wiasne zdrowie i dobre samopoczucie.

obr

« Lekarze musza poinformowac wszystkich pacjentow, ze wazne jest
szybkie zgtoszenie sie do lekarza, jesli wystapia objawy zamkniecia
odgatezienia stent-graftu, powiekszenia sie lub pekniecia tetniaka.
Objawy zamknigcia odgatezienia stent-graftu obejmuja bél biodra
(bioder) lub nogi (n6g) podczas chodzenia lub w spoczynku, lub
zbledniecie lub ochtodzenie nogi. Pekniecie tetniaka moze przebiegac
bezobjawowo, ale zwykle wystepujace objawy to: bol; dretwienie;
ostabienie nog; kazdy bol plecow, klatki piersiowej, brzucha lub pachwiny;
zawroty glowy; omdlenie; szybkie bicie serca lub nagte ostabienie.

8 SPOSOB DOSTARCZENIA

8.10gélne
Stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith Universal Distal Body dostarczany
jest STERILE (JALOWY) (100% tlenku etylenu) w rozrywalnych opakowaniach

(jatowe opakowanie wewnetrzne).

Niniejsze urzadzenie jest przeznaczone wytgcznie do uzytku u jednego

pacjenta. Nie wolno ponownie uzywac, ponownie poddawac procesom

ani sterylizowac¢ ponownie zadnej czesci tego urzadzenia. Ponowne uzycie,
ponowne poddanie procesom lub ponowna sterylizacja moga naruszy¢
spdjnosc strukturalng urzadzenia i/lub prowadzi¢ do jego awarii, ktéra z
kolei moze spowodowac obrazenia, chorobe lub zgon pacjenta.

Ponowne uzycie, ponowne poddanie procesom lub ponowna sterylizacja
moga takze stwarzac ryzyko zanieczyszczenia urzadzenia i/lub
spowodowac zakazenie lub zakazenie krzyzowe pacjenta, w tym m.in.
przeniesienie chorob zakaznych miedzy pacjentami. Zanieczyszczenie
urzadzenia moze prowadzi¢ do urazu, choroby lub $mierci pacjenta.

Nalezy skontrolowac urzadzenie i opakowanie, aby sprawdzic, czy w wyniku
transportu nie doszto do zadnych uszkodzen. Nie uzywac tego urzadzenia,
jesli nastapito uszkodzenie lub jesli jalowa bariera jest zniszczona lub
rozerwana. Jesli do tego dojdzie, nalezy zwrdci¢ urzadzenie do firmy William
A. Cook Australia Pty Ltd.

Etykieta zawiera kod urzadzenia, dostarczone elementy, date waznosci i
wymagane warunki przechowywania tego urzadzenia.

« Urzadzenie to zatadowane jest wewnatrz koszulki wprowadzajacej o
srednicy zewnetrznej 7,7 mm (20 F).

« Powierzchnia koszulki jest pokryta powtoka hydrofilna, ktéra po zwilzeniu
poprawia jej przesuwalnosc.

« Urzadzenie dostarczane jest z ochraniaczem koricowki (na koncu z
koricowka), ochraniaczem gtowicy igty (na koricu zuchwytem) iz
mandrynem do transportu (na koricu z uchwytem), ktére nalezy usunac
przed uzyciem.

8.2 Rozmiary urzadzen i wytyczne dotyczace doboru
rozmiaru

8.2.1 Opcje urzqdzenia

Kodem produktu stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith Universal
Distal Body jest UNIBODY-[D1]-[L1]. Ponizej wymieniono wszystkie opcje
stent-graftow dla stent-graftéw Zenith Universal Distal Body:

Srednica S$rednica dystalnego Koszulka wprowadzajaca
Kod produktu proksymalna Dlugosé dgatezieni F ($rednica wewnetrzna/srednica zewnetrzna) Dlugosé
UNIBODY-22-81 22mm 81T mm 11 mm 20F 6,7 mm/7,7 mm 40cm
UNIBODY-22-98 22mm 98 mm 11 mm 20F 6,7 mm/7,7 mm 40 cm
UNIBODY-22-115 22mm 115 mm 1T mm 20F 6,7 mm/7,7 mm 40cm
UNIBODY-22-132 22mm 132 mm 11 mm 20F 6,7 mm/7,7 mm 40cm
UNIBODY-24-81 24 mm 81 mm 12mm 20F 6,7mm/7,7 mm 40cm
UNIBODY-24-98 24 mm 98 mm 12mm 20F 6,7 mm/7,7 mm 40 cm
UNIBODY-24-115 24 mm 115 mm 12mm 20F 6,7 mm/7,7 mm 40 cm
UNIBODY-24-132 24 mm 132 mm 12mm 20F 6,7 mm/7,7 mm 40cm

8.2.2 Wytyczne doboru rozmiaru

Gdy dystalny, rozwidlony stent-graft wewnatrznaczyniowy uzywany jest

z elementem proksymalnym, stosuje sie zwykle pasowanie z wciskiem

na 2 mm-4 mm w potaczeniu z pokrywaniem sie elementéw na odcinku
przynajmniej 2 stentow, aby zredukowac ryzyko roztaczenia si¢ elementéw.

9 INFORMACJE DOTYCZACE ZASTOSOWANIA KLINICZNEGO

9.1 Szkolenie lekarza

PRZESTROGA: Podczas wszczepiania lub procedur powtérnej

interwencji zawsze musi by¢ dostepny zesp6t chirurgéw naczyniowych

na wypadek wystapienia koniecznosci przeprowadzenia otwartej
operacji naprawczej.

PRZESTROGA: Stent-graft Zenith Universal Distal Body powinien

by¢ stosowany wytacznie przez lekarzy i zespoty przeszkolone w

interwencyjnych technikach niowych w obrebie aorty

orazw i iatego ur Zalecane wy i
dotyczace umiejetnosci/wiedzy lekarzy stosujacych Zenith Universal
Distal Body podane s3 ponizej:

Dobor pacjentow:

« Znajomo$c¢ rozwoju tetniakdw aorty brzusznej (AAA) lub piersiowo-
brzusznej (TAAA) oraz choréb towarzyszacych zwiazanych z
wewnatrznaczyniowym zabiegiem naprawczym tych tetniakéw

« Znajomos¢ interpretacji radiograméw, wyboru urzadzenia i doboru jego
wielkosci

« Zespot wielodyscyplinarny majacy tacznie doswiadczenie praktyczne w:
« Dostep udowy, arteriotomia i zabiegi naprawcze
« Dostepie przezskornym i technikach zamykania rany
« Nieselektywnych i selektywnych technikach z uzyciem prowadnikow i
cewnikow
« Interpretacji obrazow fluoroskopowych i angiograficznych
« Embolizacji
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« Angioplastyce

« Umieszczaniu stentow wewnatrznaczyniowych

+ Odpowiednim stosowaniu radiologicznych srodkow kontrastowych

« Techniki zmniejszania narazenia na promieniowanie

« Biegtosci w zakresie niezbednych opcji prowadzenia pacjenta po

zabiegu

9.2 Kontrola przed uzyciem
Nalezy skontrolowa¢ 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 zwrécic do firmy Cook Medical Australia.
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy dostarczono prawidtowe (rozmiar)
urzadzenie dla danego pacjenta poprzez poréwnanie urzadzenia
zzaméwieniem wystawionym przez lekarza dla tego konkretnego
pacjenta. Nalezy rowniez sie upewnic, ze nie uptynat termin waznosci i ze
urzadzenie byto przechowywane zgodnie z warunkami przechowywania,
wydrukowanymi na jego etykiecie.
Urzadzenie nalezy uzywac w potaczeniu z materiatami i urzadzeniami
opisanymi w dalszych rozdziatach.

9.3 Wymagane materiaty

(Nie dostarczane z systemem)

Nastepujgce produkty zalecane s do pomocy w implantacji stent-graftu

Zenith Universal Distal Body. Informacje na temat uzycia tych produktow

znajduja sie w instrukcjach uzycia poszczegdlnych produktéw:

« Fluoroskop z mozliwosciag wykonywania angiografii cyfrowej (ramie C lub
jednostka umocowana na state)

+ Srodki kontrastowe

« Strzykawka

« Heparynizowany roztwor soli fizjologicznej

« Jatowe gaziki



9.4 Zalecane urzadzenia
(Nie dostarczane z systemem)
« Ekstra sztywny prowadnik o srednicy 0,035 cala (0,89 mm) i dtugosci
260 cm; na przyktad:
« Ekstra sztywne prowadniki Cook Lunderquist (LES)
« Standardowy prowadnik o $rednicy 0,035 cala (0,89 mm) na przyktad:
« Prowadniki Cook o $rednicy 0,035 cala (0,89 mm)
« Prowadniki Cook Nimble™
« Balony ksztattujace; na przyktad:
« Cewnik balonowy Cook Coda®
« Zestawy prowadnikéw; na przyktad:
« Zestawy introduktora Cook Check-Flo®
« Zestawy ekstra duzych introduktoréw Cook Check-Flo®
« Cewnik kalibrujacy; na przykfad:
« Centymetrowe cewniki kalibrujace Cook Aurous®
« Cewniki angiograficzne z korncdwka nieprzepuszczajaca promieniowania;
na przyktad:
« Cewniki angiograficzne Cook z koncowka Beacon®
« Cewniki Cook Royal Flush z koricowka Beacon®
« Igty dostepowe; na przyktad:
« Igty dostepowe jednoscienne firmy Cook.

10 WSKAZOWKI UZYCIA
Przed uzyciem stent-graftu Zenith Universal Distal Body nalezy sie zapoznac
zniniejsza broszurg zawierajaca Instrukcje uzycia. Niniejsza instrukcja
zawiera podstawowe wskazowki dotyczace umieszczania urzadzenia.
Moga by¢ konieczne modyfikacje ponizszych procedur. Niniejsza instrukcja
zawiera wskazowki pomocnicze dla lekarza i nie zastepuje oceny lekarskiej.
Sugerowana jest nastepujaca ogolna kolejnos¢ implantacji:
1. Stent-graft Zenith Proximal Body
2. Zakryte stenty trzewne
3. Stent-graft Universal Distal Body
4. Przeciwstronna odnoga biodrowa lub przeciwstronne urzadzenie
biodrowe
5. Tozsamostronna odnoga biodrowa lub tozsamostronne urzadzenie
biodrowe.

10.1 Ogélne informacje o stosowaniu

Przy uzywaniu stent-graftow Zenith Universal Distal Body nalezy stosowac
standardowe techniki umieszczania koszulek, cewnikéw prowadzacych,
cewnikéw angiograficznych i prowadnikéw do dostepu tetniczego. Stent-
graft Zenith Universal Distal Body jest zgodny z prowadnikami o $rednicy
0,035 cala (0,89 mm).

Wszczepianie wewnatrznaczyniowych stent-graftow jest zabiegiem
chirurgicznym i mozliwa jest utrata krwi z réznych przyczyn, co w niezbyt
czestych przypadkach wymaga interwengji (facznie z przetoczeniem
krwi), aby zapobiec niepomysinym rezultatom. Wazne jest monitorowanie
podczas catego zabiegu utraty krwi z zastawki hemostatycznej, ale ma to
szczegolne 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,
powodujac ograniczenie przeptywu.

10.2 Przeglad przed implantacja
Sprawdzi¢ z planem, czy wybrano prawidtowe urzadzenie.

10.3 Przygotowanie pacjenta

. Nalezy sprawdzi¢ obowigzujace w placéwce protokoty dotyczace
znieczulenia, leczenia antykoagulantami i monitorowania parametrow
zyciowych.

. Umiescic pacjenta na stole do badania obrazowego umozliwiajacym

fluoroskopowa kontrole aorty od tuku aorty do rozwidlen tetnic

udowych.

Przy uzyciu standardowej techniki chirurgicznej lub przezskornej

uzyskac dostep do obu tetnic udowych.

. Zapewnic¢ dostateczna kontrole naczyniowa obu tetnic udowych na
odcinku blizszym i dalszym.
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10.4 Przyg
1. Usuna¢ mandryn do transportu z czarng ztaczka (z kaniuli wewnetrznej),
tuleje chroniaca kaniule (z kaniuli wewnetrznej) i ochraniacz korncowki
rozszerzacza (z koncowki rozszerzacza). Usunac koszulke Peel-Away® z
tylnej czesci zastawki hemostatycznej. Patrz Rysunek 5.

. Unie$c¢ koncowke systemu i przeptukiwac heparynizowanym roztworem
soli fizjologicznej przez kranik w zastawce hemostatycznej do chwili, gdy
ptyn wyptynie zrowka do przeptukiwania w koricowce. Patrz Rysunek 6.
Kontynuowac wstrzykiwanie petnych 20 mL roztworu ptuczacego przez
urzadzenie. Przerwac wstrzykiwanie i zamknac kranik na rurce taczacej.

. Podiaczyc strzykawke z heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej

do ztaczki kaniuli wewnetrznej. Unies¢ koncowke systemu i

przeptukiwac do chwili, gdy ptyn wyptynie z koricowki rozszerzacza.

Patrz Rysunek 7.

Nasaczy¢ gazik roztworem soli fizjologicznej i przetrze¢ nim koszulke

wprowadzajacg Flexor w celu uaktywnienia powtoki hydrofilnej. Obficie

nawilzy¢ koszulke.
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10.5 Dostep naczyniowy i angiografia
1. Przy uzyciu standardowej techniki naktu¢ wybrane tetnice udowe
wspdlne igta dotetnicza o rozmiarze (G) 18UT lub 19UT. Po uzyskaniu
dostepu do naczynia, wprowadzic:

« Prowadniki - standardowy prowadnik o $rednicy 0,035 cala (0,89 mm),
dtugosci 260 cm, z miekka korcowka

« Koszulki o odpowiednim rozmiarze (np. o wewnetrznej srednicy réwnej
2,0mm (6 F) lub 2,7 mm (8F)

« Cewnik ptuczacy (czesto cieniodajne cewniki kalibrujace - np.
centymetrowy cewnik kalibrujacy lub prosty cewnik ptuczacy)

. Wykonac badanie angiograficzne wedtug potrzeby, w celu okreslenia
potozenia pnia trzewnego, tetnicy krezkowej gdrnej, tetnic nerkowych i
rozwidlenia aorty.

UWAGA: Jesli do zagietej katowo szyi uzywany jest fluoroskop z

regulowanym katem, moze by¢ konieczne wykonanie angiograméw przy

uzyciu réznych projekcji.
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10.6 Umieszczanie urzadzen proksymalnych
1. Wszczepic wedtug potrzeby dowolne stent-grafty proksymalne (na
przyktad Zenith t-Branch lub stent-grafty wewnatrznaczyniowe Zenith
Fenestrated AAA). Informacje dotyczace przygotowywania i rozprezania
tych urzadzen zawarte sg w ich instrukcjach uzytkowania.

10.7 Umieszczanie stent-graftu Zenith Universal Distal Body
1. Upewnic sig, ze system wprowadzania zostat przeptukany
heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej i ze cate powietrze
zostato usuniete z systemu.
2. Podac uktadowo heparyne, jesli jest to wymagane. Po kazdej wymianie
nalezy przeptukac kazdy cewnik i/lub przetrze¢ prowadnik.
UWAGA: W ciggu catego zabiegu monitorowac stan uktadu krzepliwosci
krwi pacjenta.
3. Po tozsamostronnej stronie powinien juz by¢ zatozony sztywny
prowadnik o rozmiarze 0,035 cala (0,89 mm) i dfugosci przynajmniej
260 cm, aby przeprowadzic¢ system podawania do aorty. Utrzymywac
potozenie prowadnika.
Przed wprowadzeniem nalezy pod kontrola fluoroskopowa ustali¢
potozenie systemu podawania na brzuchu pacjenta, aby utatwic¢
orientacje i umieszczenie. Ramig boczne zastawki hemostatycznej moze
stuzyc jako zewnetrzny punkt odniesienia dla znacznika cieniodajnego
przeciwstronnego odgatezienia.
Wprowadzac system podawania po prowadniku do momentu, gdy
przeciwstronne odgatezienie umieszczone zostanie powyzej i troche
do przodu w odniesieniu do odejscia przeciwstronnej tetnicy biodrowej
wspolnej. Jedli znacznik cieniodajny przeciwstronnego odgatezienia nie
jest whasciwie zréwnany, nalezy obracac caty system az do uzyskania
prawidtowego potozenia znacznika w potowie drogi pomiedzy
potozeniem bocznym a przednim po stronie przeciwstronnej.
UWAGA: System podawania stent-graftu Zenith Universal Distal Body nie
przejdzie przez koszulke uzywang do podawania trzonu proksymalnego.
Koszulka podajaca trzon proksymalny musi by¢ usunieta przed
wprowadzeniem systemu podawania stent-graftu Zenith Universal Distal
Body.
PRZESTROGA: Podczas wpr dzania sy pod
utrzymywac pozycje prowadnika.
PRZESTROGA: W celu uniknigcia jakiegokolwiek skrecenia stent-graftu
N " .
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6. Sprawdzi¢ potozenie prowadnika w odcinku piersiowym aorty.

7. Wykonac angiografie, aby potwierdzi¢ potozenie i orientacje, w tym;

« Stopnia zachodzenia na korpus proksymalny (nie mniejszy niz 2 stenty)
« Potozenie przeciwstronnego odgatezienia (po przeciwstronnej stronie
ilekko do przodu) i proksymalnie w stosunku do rozwidlenia aorty.

8. Dopilnowac, aby zastawka hemostatyczna Captor byta obrécona w
potozenie otwarte.

UWAGA: Zastawke hemostatyczng Captor nalezy obracac tylko do

momentu, gdy sie zatrzyma, a znaczniki otwarcia/zamkniecia musza

by¢ prawidtowo zréwnane. Zastawki hemostatycznej Captor nie wolno

nadmiernie obracac¢, poniewaz nadmierne obrécenie jej spowoduje

uszkodzenie zastawki, co moze spowodowac znaczna utrate krwi.

9. Trzymajac nieruchomo szary pozycjoner (trzon systemu podawania)
rozpocza¢ wycofywanie koszulki zewnetrznej. Rozprezy¢ pierwsze dwa
stenty poprzez wycofanie koszulki, monitorujac jednoczes$nie pozycje
urzadzenia. Kontynuowac rozprezanie, az odgatezienie przeciwstronne
zostanie w petni rozprezone.

UWAGA: Znaczek ptaszka na przeciwstronnym odgatezieniu rozwidlonego

korpusu dystalnego uzywany jest do ustalania przedniej/tylnej

orientacji przeciwstronnego odgatezienia. Nie jest on przeznaczony

do wyréwnywania z przednim znaczkiem ,ptaszkiem” na korpusie

proksymalnym.

10. Wprowadzi¢ przeciwstronny cewnik i prowadnik w tetnice biodrowa
wspdlng do poziomu ponizej krétkiego przeciwstronnego odgatezienia
iwmanipulowac prowadnik w odgatezienie przeciwstronne i w
stent-graft Zenith Universal Distal Body. Projekcja przednio-tylna i
skosne projekcje fluoroskopowe moga pomaéc zweryfikowac kaniulacje
urzadzenia.

11. Wprowadzi¢ cewnik angiograficzny w trzon stent-graftu. Wykonac
angiografie w celu potwierdzenia prawidtowego potozenia wewnatrz
stent-graftu Zenith Universal Distal Body. Wprowadzi¢ cewnik do
miejsca, gdzie proksymalny koniec stent-graftu Zenith Universal Distal
Body przymocowany jest do introduktora.

. Zwolnic¢ blokade w czarnym mechanizmie uwalniajagcym drut
zwalniajacy. Pod kontrola fluoroskopowa wycofac z uchwytu mechanizm
uwalniajacy, aby usunac¢ drut zwalniajacy i zwolni¢ proksymalna nasadke
stent-graftu. Usuna¢ go przez jego szczeline po kaniuli wewnetrznej.
Patrz Rysunek 8.

UWAGA: Stent dystalny jest nadal zabezpieczony dystalnym drutem

zwalniajacym.

UWAGA: Jezeli wyczuwalny jest opdr lub zauwazalne wyginanie sie

systemu, drut zwalniajacy jest napiety. Zastosowanie nadmiernej sity

moze spowodowac zmiane potozenia stent-graftu. W razie zauwazenia

nadmiernego oporu lub ruchu systemu podawania nalezy wstrzymac

dziatanie i ocenic sytuacje.

UWAGA: Wsparcie techniczne specjalistow ds. produktéw firmy Cook mozna

uzyskac kontaktujac sie z miejscowym przedstawicielem firmy Cook.

PRZESTROGA: Podczas iadrutu epuj

Po nim rozprezania nalezy potwierdzic, ze prowadnik dostepowy siega

wystarczajaco daleko w giab tuku aorty.

Iniajacego i

10.8U zanie (pr go) stent-graftu odnogi
biodrowej lub urzadzenia biodrowego
1. Nalezy sie zapoznac z instrukcja uzycia stent-graftu odnogi biodrowej
lub urzadzenia biodrowego wybranego do umieszczenia po stronie
przeciwstronnej stent-graftu Zenith Universal Distal Body.

10.9 Rozprezenie pozostatej czesci stent-graftu Zenith
Universal Distal Body
1. Wycofa¢ pozostatg czes¢ koszulki stent-graftu Zenith Universal Distal
Body, odstaniajac odgatezienie tozsamostronne.
2. Zwolni¢ blokade w biatym mechanizmie uwalniajagcym drut
zwalniajacy. Wycofac z uchwytu mechanizm uwalniajacy, aby usuna¢
drut zwalniajacy i odtaczy¢ dystalny koniec stent-graftu wewnatrz-



naczyniowego od systemu podawania. Usunac go przez jego szczeline,
prowadzac po kaniuli wewnetrznej urzadzenia.

3. Usunac szary pozycjoner i koncowke rozszerzacza jako jedna catosc,
ciagnac za kaniule wewnetrzna. Nalezy utrzymywac prowadnik i
koszulke nieruchomo.

4. Natychmiast po usunieciu szarego pozycjonera i koncowki rozszerzacza
nalezy zamkna¢ zastawke hemostatyczng Captor.

UWAGA: Zastawke hemostatyczng Captor nalezy obracac tylko do
momentu, gdy sie zatrzyma, a znaczniki otwarcia/zamkniecia musza
by¢ prawidtowo zréwnane. Zastawki hemostatycznej Captor nie wolno
nadmiernie obraca¢, poniewaz nadmierne obrocenie jej spowoduje
uszkodzenie zastawki, co moze spowodowac znaczng utrate krwi.

s

10.10U go) stent-graftu odnogi
biodrowej lub urzadzenia biodrowego

Nalezy sie zapoznac¢ z instrukcja uzycia stent-graftu odnogi biodrowej

lub urzadzenia biodrowego wybranego do umieszczenia po stronie
tozsamostronnej stent-graftu Zenith Universal Distal Body.

10.11 Angiogram koncowy

Umiesci¢ cewnik angiograficzny tuz nad poziomem tetnic trzewnych.
Wykonac angiografie w celu potwierdzenia, ze wszystkie tetnice sg drozne
i nie ma przeciekéw wewnetrznych. Gdyby stwierdzone zostaty przecieki
wewnetrzne lub inne problemy, nalezy sie nimi odpowiednio zajac.

10.12 Ksztaltowanie stent-graftu Zenith Universal Distal

Body (opcjonalny)

1. Przygotowac balon ksztattujacy wedtug ponizszego opisu:

« Przeptukac swiatto prowadnika heparynizowanym roztworem soli

fizjologicznej.

« Usunac cate powietrze z balonu.

. W przygotowaniu do wprowadzenia balonu ksztattujacego, otworzy¢
zastawke hemostatyczna Captor, obracajac ja w kierunku przeciwnym
do ruchu wskazéwek zegara.

. Wprowadzac balon ksztattujacy po prowadniku i przez zastawke
hemostatyczna systemu podawania do poziomu naktadania sie
elementdéw. Utrzymywac wiasciwe potozenie koszulki.

UWAGA: Zastawki hemostatycznej Captor mozna uzy¢ do pomocy w

uzyskiwaniu hemostazy, obracajac ja w prawo do pozycji zamknigtej.

UWAGA: Zastawka hemostatyczna Captor powinna by¢ zawsze w pozycji

otwartej przy zmianie potozenia balonu ksztattujacego.

4. Rozprezyc¢ balon ksztattujacy za pomoca rozciericzonego srodka
kontrastowego (wedtug zalecen producenta) na obszarze, gdzie
urzadzenie proksymalne pokrywa sie ze stent-graftem Zenith Universal
Distal Body, zaczynajac proksymalnie i kontynuujac w kierunku
dystalnym.

UWAGA: Nie wolno napetniac¢ balonu ksztattujgcego poza stent-graftem.

UWAGA: Nalezy zachowac ostrozno$¢ manipulujac balonem ksztattujagcym

w sasiedztwie stentow trzewnych (jesli to dotyczy).

UWAGA: Przed zmiang potozenia balonu nalezy potwierdzi¢ jego catkowite

oprdznienie.

5. Wycofac balon ksztattujacy do miejsca pokrywania sie odgatezienia
tozsamostronnego z urzadzeniem i rozprezy¢ go. Wycofac do miejsca
mocowania dystalnego i rozprezyc.

PRZESTROGA: Nie wolno napetnia¢ balonu w naczyniu biodrowym

poza stent-graftem.

N

w

prowadnik przeciwstronny i do systemu podawania przeciwstronnej
odnogi biodrowej. Wprowadzi¢ balon ksztattujacy do miejsca
pokrywania sie przeciwstronnego odgatezienia i rozprezyc.

PRZESTROGA: Przed zmiana potozenia balonu nalezy potwierdzic jego
catkowite opréznienie.
7. Wycofac balon ksztattujacy do miejsca dystalnego mocowania
przeciwstronnej odnogi biodrowej/naczynia, i rozprezyc.
PRZESTROGA: Nie wolno napetniac¢ balonu w naczyniu biodrowym
poza stent-graftem.
8. Wyjac balon ksztattujacy i zastapic¢ go cewnikiem angiograficznym, aby
wykonac angiogramy koricowe.
9. Naprawi¢ naczynia i zamkna¢ miejsca dostepu w standardowy sposob
chirurgiczny.

11 WSKAZOWKI DOTYCZACE OBRAZOWANIA | KONTROLA PO
ZABIEGU

11.1 0gélne

Dtugoterminowe dziatanie stent-graftow wewnatrznaczyniowych nie
zostato jeszcze ustalone. Wszyscy pacjenci powinni zosta¢ poinformowani
o tym, ze leczenie wewnatrznaczyniowe wymaga dozywotniej,

regularnej kontroli w celu oceny stanu zdrowia i dziatania stent-graftu
wewnatrznaczyniowego. Pacjenci ze specyficznymi objawami klinicznymi
(np. przeciekami wewnetrznymi, poszerzajgcymi sie tetniakami lub
zmianami struktury lub potozenia stent-graftu wewnatrznaczyniowego)
powinni podlega¢ wzmozonej kontroli. Pacjenci powinni zosta¢
poinformowani o znaczeniu przestrzegania harmonogramu kontroli,
zaréwno w ciggu pierwszego roku, jak pézniej w rocznych odstepach.
Pacjentom nalezy powiedzie¢, ze regularna i konsekwentna kontrola jest
decydujaca czeécia zapewnienia ciggtosci bezpieczeristwa i efektywnosci
leczenia wewnatrznaczyniowego AAA i TAAA.

Lekarze powinni oceni¢ kazdego pacjenta indywidualnie i przepisac¢
(zaplanowac im) kontrole zgodnie z potrzebami i okolicznosciami
dotyczacymi kazdego poszczegdlnego pacjenta. Zalecany harmonogram
obrazowania przedstawiono w Tabeli 11.1. Harmonogram ten jest nadal
minimalnym wymogiem odnosnie kontroli pacjenta i powinien by¢
stosowany nawet w przypadku braku objawow klinicznych (np. bélu,
dretwienia, ostabienia). Pacjenci ze specyficznymi objawami klinicznymi (np.
przeciekami wewnetrznymi, poszerzajacymi sie tetniakami lub zmianami
struktury lub potozenia stent-graftu) powinni podlegac kontroli w krotszych
odstepach czasu.

Coroczne obrazowanie podczas kontroli powinno obejmowac radiogramy
jamy brzusznej oraz badania tomografii komputerowej (TK), zaréwno

z kontrastem jak i bez kontrastu. Jesli powiktania nerkowe lub inne
czynniki wykluczajg uzycie srodkéw kontrastowych, mozna wykonac
radiogramy jamy brzusznej, niekontrastowe TK i dupleksowe badanie
ultrasonograficzne.

« Pofaczenie obrazowania TK z kontrastem i bez kontrastu dostarcza
informacji o zmianach $rednicy tetniaka, przecieku wewnetrznym,
droznosci, kretosci, postepie choroby, dlugosci mocowania i innych
zmianach morfologicznych.

« Radiogramy jamy brzusznej dostarczaja informacji o sp6jnosci urzadzenia
(rozdzieleniu sktadnikéw, ztamaniu stentu lub oddzieleniu haczyka).

- Dupleksowe badanie ultrasonograficzne dostarcza informacji o zmianach
$rednicy tetniaka, przecieku wewnetrznym, droznosci, kretosci i postepie
choroby. W tych okolicznosciach nalezy wykonac niekontrastowe badanie
TK, aby uzy¢ go razem z badaniem USG. Badanie USG moze by¢ mniej
niezawodna i mniej czuta metoda diagnostyczng w poréwnaniu z TK.

W Tabeli 11.1 wymieniono minimalne wymagania dotyczace kontrolnego
obrazowania u pacjentéw ze stent-graftem Zenith Universal Distal Body.

Pacjenci wymagajacy scislejszej kontroli powinni by¢ doraznie badani

czesciej.

Tabela 11.1 Zalecany harmonogram obrazowania dla pacjentéw ze stent-graftem wewnatrznaczyniowym

Radiogramy jamy

Angiogram TK br
Przed zabiegiem X1 X1
Podczas zabiegu X
Przed wypisem (w ciagu 7 dni) X234 X
1 miesigc X234 X
6 miesiecy X24 X
12 miesiecy (nastepnie co roku) X4 X

'Badania obrazowe powinny by¢ wykonane w ciqgu 6 miesiecy przed zabiegiem.

2U pacjentéw z niewydolnosciq nerek lub tych, ktérych nie mozna poddac badaniu TK z kontrastem z innych przyczyn, mozna wykonac badanie
ultrasonograficzne w trybie dupleks. Oprécz badania USG nadal zalecane jest badanie TK bez kontrastu.

*Badanie TK jest zalecane przed wypisem lub po 1 miesigcu.

“4Jesli wystepuje przeciek wewnetrzny typu | lub lll, zalecana jest szybka interwencja i d

obserwacja i leczenie pacjentéw.

11.2 Zalecenia dotyczace TK

kontrola p Patrz punkt 11.6, Dodatkowa

Zestawy zdje¢ powinny zawiera¢ wszystkie obrazy sekwencyjne z mozliwie najnizsza gruboscia warstwy (< 3 mm). NIE WOLNO wykonywac obrazowania
zwarstwami o duzej grubosci (> 3 mm) ani/lub pomijac kolejnych zestawéw obrazéw TK, poniewaz uniemozliwia to precyzyjne poréwnania anatomii i
urzadzenia w czasie. Gdy uzywane jest obrazowanie wielofazowe, pozycje stotu musza sie pokrywac.

Wyjéciowe badania obrazowe bez kontrastu i z kontrastem oraz badania kontrolne s istotne dla optymalnego monitorowania stanu pacjenta. Wazne jest
postepowanie wedtug dopuszczalnych protokotéw obrazowania podczas badania TK. W Tabeli 11.2 wymieniono przyktady dopuszczalnych protokotow

obrazowania.

Tabela 11.2 Dopuszczalne protokoly obrazowania

Bez kontrastu

Z kontrastem

Kontrast podany dozylnie (IV) Nie

Tak

Dopuszczalne aparaty

Mozliwos¢ wykonania spiralnej TK lub
wielorzedowej TK o wysokiej rozdzielczosci

Mozliwos¢ wykonania spiralnej TK lub
wielorzedowej TK o wysokiej rozdzielczosci

> 40 sekund > 40 sekund
Objetos¢ wstrzykniecia nie dotyczy 150 ml
Predkos¢ wstrzykniecia nie dotyczy >2,5ml/s
Sposéb wstrzykniecia nie dotyczy Moc
Czas bolusa nie dotyczy Bolus testowy: SmartPrep, C.A.R.E. lub
réwnowazny

Obszar pokrycia - start Glowa kosci ramiennej

Glowa kosci ramiennej

Obszar pokrycia - koniec

Proksymalna kos¢ udowa

Proksymalna kos¢ udowa

Blendowanie <3mm <3mm

Rekonstrukcja 2,5 mm przez caty czas — algorytm miekki 2,5 mm przez caty czas - algorytm miekki
DFOV osiowe 32cm 32cm

Serie poiniekcyjne Brak Brak
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11.3 Radiogramy jamy brzusznej
Zalecane sa nastepujace projekcje:
« Cztery obrazy: przednio-tylna (AP), boczna w poprzek osi stotu,
30 stopniowy skos lewy LPO i 30 stopniowy skos prawy RPO ze srodkiem
na wysokosci pepka
« Zanotowac odlegtos¢ stot - detektor i zastosowac te sama odlegtosé w
kazdym nastepnym badaniu.
Upewnic sig, ze na kazdym poszczegdlnym formacie zdjecia zostato ujete
cate urzadzenie na catej dtugosci.
Jedli s jakiekolwiek obawy dotyczace integralnosci urzadzenia (np.
zapetlenie, ztamania stentu, wzajemne przemieszczenie elementow),
zaleca sie wykonywanie obrazowania w powiekszeniu. Lekarz nadzorujacy
powinien ocenic zdjecia pod katem integralnosci urzadzenia (na catej
diugosci urzadzenia, wacznie z czesciami sktadowymi), przy uzyciu
urzadzenia powiekszajacego 2-4x.

11.4 Badanie USG

Gdy czynniki zwiazane z pacjentem wykluczaja uzycie srodkéw
kontrastowych do obrazowania, mozna zamiast TK z kontrastem
przeprowadzic¢ badanie ultrasonograficzne (UWAGA: Obrazowanie
ograniczone jest do aorty brzusznej). Badanie ultrasonograficzne mozna
kojarzy¢ z badaniem TK bez kontrastu. Petne badanie duplex aorty zostanie
nagrane na tasme wideo, aby oceni¢ maksymalng srednice tetniaka,
przecieki wewnetrzne, droznos¢ stentow i zwezenia. Na tasmie wideo
powinny znalez¢ sie nastepujace, wymienione ponizej, informacje:

« W celu okreslenia, czy obecne sa przecieki wewnetrzne, nalezy wykonac
obrazowanie poprzeczne i podtuzne aorty brzusznej przy uzyciu trybu
Dopplera kodowanego kolorem i Dopplera mocy (jesli sa dostepne) z
uwidocznieniem tetnic trzewnych, krezkowych i nerkowych do rozwidlen
tetnic biodrowych

« Dla wszystkich podejrzen przeciekow wewnetrznych nalezy wykonac
potwierdzajaca analize widmowa

« Nalezy uzyskac obrazowanie poprzeczne i podtuzne maksymalnej czesci
tetniaka.

11.5 Bezpi n oizgod ¢ ze Srodowiskiem RM
Informacje dotyczace bezpieczenstwa i zgodnosci z badaniami MRI znajdujg
sie w punkcie 4.4.

11.6 Dodatkowa obserwacja i leczenie pacjentéw

Dodatkowa obserwacje i ewentualne leczenie zaleca sie w przypadku:

« Tetniakow z przeciekiem wewnetrznym typu |

« Tetniakéw z przeciekiem wewnetrznym typu Il

« Powiekszenia tetniaka o = 5 mm w stosunku do maksymalnej srednicy

(bez wzgledu na to, czy wystepuje przeciek wewnetrzny)

« Przemieszczenia

« Niedostatecznej dtugosci przylegania

Rozwazenie ponownej interwencji lub przejécie do otwartej operacji
naprawczej powinno obejmowac ocene chordb towarzyszacych pacjenta
przez lekarza nadzorujacego, oczekiwang dfugosc zycia i osobista decyzje
pacjenta. Pacjentéw nalezy poinformowac, ze po umieszczeniu stent-graftu
wewnatrznaczyniowego mozliwe sa kolejne interwencje, w tym interwencje
zuzyciem cewnika i konwersja do otwartej operacji.
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PORTUGUES

PROTESE ENDOVASCULAR ZENITH® UNIVERSAL
DISTAL BODY

Leia com atencao todas as instrugées. O nao seguimento das
instrucgées, adverténcias e precaugées podera originar graves
consequéncias cirurgicas ou leses nos doentes.

Para alinha de produtos Zenith, existem varias instru¢oes de utilizacao
aplicaveis. Estas instrugoes de utilizacdo descrevem a prétese
endovascular Zenith Universal Distal Body. Para obter informagées
relativas a outros disp Zenith, as instrugoes de
utilizacao apropriadas.

1 DESCRICAO DO DISPOSITIVO

1.1 Descrigao geral do dispositivo

A prétese endovascular Zenith Universal Distal Body (Zenith Universal Distal
Body) ¢ constituida por um implante carregado num sistema de colocagao.
O dispositivo foi concebido para ser utilizado com outras préteses proximais
Zenith (p. ex., protese endovascular Zenith® t-Branch Thoracoabdominal
(t-Branch) ou prétese endovascular Zenith® Fenestrated AAA (ZFEN-P))

e proteses de extremidade iliaca (p. ex., protese endovascular AAA de
extremidade iliaca Zenith® Flex ou extremidade iliaca AAA Zenith Spiral-Z).
Ver figura 1. Este dispositivo foi desenvolvido para manter um periodo de
operacionalidade minima de dez anos.

1.2Implante

O implante Zenith Universal Distal Body consiste numa prétese
endovascular bifurcada com um ramo iliaco ipsilateral longo e um ramo
iliaco contralateral curto. A prétese é fabricada em tecido de poliéster
entrangado, suturado aos Cook Z-Stents® de aco inoxidavel auto-expansiveis
com fio de sutura de poliéster entrancado e polipropileno monofilamentoso,
proporcionando uma via para remogao do aneurisma da corrente
sanguinea. A prétese é totalmente revestida por stents de forma a fornecer
aestabilidade e a forga expansora necessarias para abrir o [imen da prétese
durante a expansao. Ver figura 2.

A prétese Zenith Universal Distal Body destina-se a funcionar como um
sistema modular combinado com outros dispositivos proximais Zenith
disponiveis (p. ex., Zenith t-Branch) e préteses de extremidade iliaca

(p. ex., prétese endovascular de extremidade iliaca AAA Zenith Flex ou
extremidade iliaca AAA Zenith Spiral-Z).

Podem ainda ser necessarios durante um procedimento endovascular
adrtico dispositivos como, por exemplo, extensdes do corpo principal,
extensoes das extremidades iliacas, conversores e tampdes iliacos. Cada
dispositivo individual tem o seu sistema de colocagao e um folheto de
instrugoes de utilizacao.

1.2.1 Tamanhos e configuragées do implante

Existe uma gama de didmetros da prétese proximal e de comprimentos

da prétese disponiveis para acomodar diversos dispositivos proximais
Zenith e se adequar a anatomia de cada doente. Os tamanhos disponiveis
incluem um didmetro de prétese proximal de 22 mm e 24 mm cada, com
comprimentos de 81,98, 115 e 132 mm.

1.2.2 Colocagdo do marcador de ouro

Para facilitar a visualizagao fluoroscopica, existem marcadores radiopacos
de ouro na prétese. Sdo quatro os marcadores de ouro posicionados numa
disposicao em circunferéncia a menos de 2 mm da face mais elevada do
material da prétese (marcadores proximais) e um marcador de ouro na
extremidade do segundo stent proximal para ajudar no posicionamento
da sobreposicao. Existe um marcador radiopaco na bifurcagao da prétese
e marcadores de ouro dispostos em forma de sinal de visto na extremidade
distal do ramo contralateral. Ver figura 3.

1.3 Sistema de colocagédo

A prétese Zenith Universal Distal Body é enviada carregada no sistema de
introducdo H&L-B One-Shot. Dispoe de um método de expanséo sequencial
com caracteristicas integradas para permitir o controlo continuo da prétese
durante todo o procedimento de expansao.

A extremidade proximal da prétese esté ligada ao sistema de colocagao por
trés fios de comando de nitinol. A extremidade distal da prétese também
esta ligada ao sistema de colocagéo e fixada por um fio de comando
independente fabricado em ago inoxidavel. O fio de comando permite um
posicionamento preciso e o reajuste da posicao final da prétese antes da
expansao total.

O sistema de colocacdo utiliza um sistema de introducao H&L-B One-Shot
de 7,7 mm de D.E. (20 Fr) e é compativel com um fio guia de 0,035 polegadas
(0,89 mm).

Para hemostase adicional, poderd abrir ou fechar a vélvula hemostatica
Captor para introdugéo e/ou remogao de outros dispositivos para dentro e
para fora da bainha. O sistema de colocagdo tem uma bainha introdutora
Flexor® resistente a dobras e com revestimento hidréfilo. Ambas as
caracteristicas se destinam a melhorar as capacidades de controlo do
dispositivo nas artérias iliacas e aorta abdominal. Ver figura 4.

1.4 Dispositivos utilizados em combinagao com a Zenith
Universal Distal Body
A Zenith Universal Distal Body pode ser utilizada em conjunto com outros
dispositivos Zenith aprovados. Os exemplos incluem:

« Prétese endovascular Zenith t-Branch Thoracoabdominal

« Protese endovascular AAA Zenith Fenestrated

« Extremidade iliaca da prétese endovascular AAA Zenith Flex

« Extremidade iliaca AAA Zenith Spiral-Z

Consulte as respectivas instrugoes de utilizacdo de qualquer um destes
dispositivos.

2 INDICAGOES DE UTILIZAGAO

A prétese endovascular Zenith Universal Distal Body estd indicada para o

tratamento endovascular de doentes com aneurismas adrticos abdominais

ou toracoabdominais, quando utilizada com o dispositivo proximal Zenith

adequado e as proteses de extremidade iliaca Zenith.

E necessario que a morfologia do doente seja adequada para reparacéo

endovascular, o que inclui:

« Acesso iliaco/femoral adequado, compativel com os sistemas de
colocacao necessarios;

« Um comprimento adequado da aorta abdominal, distalmente a partir do
ponto mais proximal da sobreposicao com a parte proximal da prétese até
a bifurcacao aortica.

98

3 CONTRA-INDICAGOES
A prétese endovascular Zenith Universal Distal Body esta contra-indicada em:
« doentes com sensibilidade ou alergias conhecidas ao aco inoxidavel,
nitinol, poliéster, solda (estanho, prata), polipropileno, uretano ou ouro
- os doentes com uma infecgdo sistémica podem ter um risco acrescido de
infeccao da protese endovascular.
- doentes que nao consigam tolerar agentes de contraste necessarios para
exames imagioldgicos intra-operatérios e de seguimento pés-operatdrio.
- doentes que excedam os limites de peso e/ou de tamanho, o que podera
impedir ou comprometer os requisitos necessarios para os exames
imagiolégicos.

4 ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES

4.1 Geral

« Leia com atengao todas as instrugdes. O ndo seguimento das instrugées,
adverténcias e precau¢des podera originar graves consequéncias ou
les6es nos doentes.

« O dispositivo Zenith Universal Distal Body deve ser utilizado apenas por
médicos e equipas com formagao em técnicas de intervencao vascular e
na utilizagao deste dispositivo. As expectativas da formagao especifica
necessaria sao descritas na secgéo 9.1, Formagéao de médicos.

« A ndo realizacao de uma TAC sem contraste podera nao permitira
apreciacao de calcificacao iliaca ou adrtica, o que podera impedir o acesso
ou uma fixacéo e selagem do dispositivo fidveis.

« A utilizagdo de cortes com espessura >3 mm para reconstrugao
imagioldgica antes do procedimento podera originar resultados nao
ideais a nivel da escolha correcta do tamanho/diametro do dispositivo ou
impossibilitar a apreciagao de estenoses focais com TAC.

« O 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
avaliagdo da sua saude e do desempenho da sua prétese endovascular. Os
doentes com determinados achados clinicos (ex., fugas intra-aneurismais,
aneurismas em expansao ou alteragdes na estrutura ou posigéo da protese
endovascular) devem ter um seguimento mais intensivo. Orientagoes
especificas relativas ao seguimento sao descritas na secgao 11,

Ori relativasai iologia e ao i pos-operatorio.

Depois de a protese endovascular ser colocada, os doentes devem ser

monitorizados regularmente relativamente a existéncia de fluxo a volta da

protese, crescimento do aneurisma ou alteragoes na estrutura ou posigao
da protese endovascular. No minimo, devem realizar-se anualmente
exames imagioldgicos, que incluam:

1) radiografias abdominais para examinar a integridade do dispositivo
(separagao entre os componentes, fractura do stent ou separagao das farpas); e
2) TAC com e sem contraste para examinar alteraces do aneurisma, o
fluxo & volta da prétese, a permeabilidade, a tortuosidade e a progressao
da doenca.

Caso existam complicacdes renais ou outros factores que impegam a

utilizagdo de meios de contraste, as radiografias abdominais e ecoDoppler
poderao fornecer informagoes semelhantes.

« O dispositivo Zenith Universal Distal Body nao é recomendado para
doentes que nao possam ou se recusem a submeter-se aos estudos
imagiologicos e de implantagao necessarios, pré- e pos-operatorios, tal
como se descreve na secgao 11, Orientagdes relativas a imagiologia e
ao seguimento pés-operatdrio.

« Alintervengdo com cirurgia aberta padrao ou a converséo para este tipo
de cirurgia apds a reparagao endovascular inicial deve ser considerada no
caso de doentes que apresentem aneurismas em expansao, uma
diminuigao inaceitavel do comprimento de fixagao (sobreposigao do vaso
e do componente) e/ou fugas intra-aneurismais. Um aumento do tamanho
do aneurisma e/ou fuga intra-aneurismal persistente podera conduzir a
rotura do aneurisma.

« Poderao ser necessarias intervengoes secundarias ou procedimentos
cirtrgicos em doentes que apresentem um fluxo sanguineo reduzido
através do ramo da prétese e/ou fugas.

« Em procedimentos de implantagao ou reintervencao, deve estar sempre
disponivel uma equipa de cirurgia vascular caso seja necessaria a
conversao para cirurgia aberta.

4.2 Selecca esegui dos doent:

A Zenith Universal Distal Body nao foi avaliada nas seguintes populagoes
de doentes:

« lesdes traumaticas da aorta;

« aneurismas com fuga, com rotura iminente ou rotos;

« aneurismas micoticos;

« pseudoaneurismas resultantes da colocagao prévia de uma protese;

« revisao de préteses endovasculares previamente colocadas;

- coagulopatia impossivel de corrigir;

- artéria mesentérica inferior indispensavel;

« doenca genética do tecido conjuntivo (ex., sindromes de Marfan ou de
Ehlers-Danlos);

+ aneurismas concomitantes da aorta toracica;

« doentes com infecgbes sistémicas activas;

« mulheres gravidas ou em periodo de amamentacao;

- doentes com obesidade morbida;

« doentes com menos de 18 anos.
O diametro (medido de parede interior a parede interior) e a morfologia
(tortuosidade, doenga oclusiva e/ou calcificagdo minimas) do vaso de acesso
devem ser compativeis com as técnicas de acesso vascular e os sistemas
de colocagao do perfil de uma bainha introdutora vascular de 7,7 mm de
D.E. (20 Fr) a 8,5 mm de D.E. (22 Fr). Os vasos que apresentem calcificacao
significativa, ocluséo, tortuosidade ou se encontrem revestidos por trombos
podem impedir a colocacéo da prétese endovascular e/ou aumentar o risco
de embolizagao.
Os principais elementos anatémicos que podem influenciar o éxito da
eliminacao do aneurisma incluem angulacao, tortuosidade e calcificacao
adrticas acentuadas.

Néo se recomenda que a Zenith Universal Distal Body seja utilizada em
doentes que nao consigam tolerar os meios de contraste necessarios para os
exames imagioldgicos de seguimento intra- e pés-operatorio.

Néo se recomenda a utilizagdo da Zenith Universal Distal Body em doentes
cujo limite de peso e/ou tamanho comprometa ou impeca os requisitos
imagioldgicos necessarios.



A Zenith Universal Distal Body nao é recomendada para doentes que
tenham sensibilidades ou alergias conhecidas ao ago inoxidavel, ao
poliéster, a solda (estanho, prata), ao polipropileno, ao uretano ou ao ouro.
Os doentes com uma infecgéo sistémica podem ter um risco acrescido de
infeccao da prétese endovascular.

Aincapacidade em manter a permeabilidade em, pelo menos, uma artéria
iliaca interna ou a oclusdo de uma artéria mesentérica inferior indispensavel
pode aumentar o risco de isquemia pélvica ou intestinal.

Os doentes com coagulopatias impossiveis de corrigir podem igualmente
ter um risco aumentado de fugas intra-aneurismais ou de complicacoes
hemorragicas.

4.3 Requisi di

q do pr: deimpl. ca

« Durante o procedimento de implantacao deve utilizar-se a anticoagulacao
sistémica de acordo com o protocolo preferido pelo médico e os
protocolos usados no hospital. Caso haja contra-indicagéo para a
heparina, deve considerar-se um anticoagulante alternativo.

Durante a preparagao e insergao, minimize o manuseamento da
endoprotese aprisionada para diminuir o risco de contaminagao e
infeccdo da mesma.

Mantenha a posicao do fio guia durante a insergéo do sistema de
colocagao.

« Nao curve nem dobre o sistema de colocacao. Se o fizer, podera danificar
o sistema de colocacao e a protese Zenith Universal Distal Body.

A fluoroscopia deve ser utilizada durante a introdugéo e a expansao para
se confirmar a operagéo correcta dos componentes do sistema de
colocacgao, a colocagdo correcta da protese e os resultados do
procedimento pretendidos.

« A utilizagao da Zenith Universal Distal Body requer a administracao de
contraste intravascular. Os doentes com insuficiéncia renal prévia podem
ter um risco aumentado de faléncia renal no pés-operatério. Deve-se ter
cuidado para limitar a quantidade de meios de contraste usados durante o
procedimento.

Para evitar qualquer torgao da protese endovascular durante a eventual
rotagao do sistema de colocagao, tenha o cuidado de rodar todos os
componentes do sistema em conjunto (desde a bainha exterior até a
cénula interior).

A colocagdo inexacta, a vedagao incompleta ou a fixacao inadequada da
proétese Zenith Universal Distal Body no interior do vaso podem resultar
num aumento do risco de fuga intra-aneurismal, migragao ou oclusao
acidental dos vasos viscerais. E necessario manter a permeabilidade dos
vasos viscerais para prevenir/reduzir o risco de faléncia renal, isquemia
mesentérica e complicagoes subsequentes.

« A expansao incorrecta ou a migracao da endoprotese pode exigir
intervencao cirurgica.

A sobreposicao inadequada da prétese Zenith Universal Distal Body com
um dispositivo proximal Zenith pode resultar no aumento do risco de
migracao da protese com stent. A expansao incorrecta ou a migragao da
endoproétese pode exigir intervencao cirurgica.

« Se sentir resisténcia durante a progressao do fio guia ou do sistema de
colocacao, ndo continue a avancar nenhuma parte do sistema de
colocacao. Pare e verifique qual a causa da resisténcia. Podem ocorrer
danos no cateter ou lesdes vasculares. Tenha especial cuidado em areas de
estenose, trombose intravascular ou em vasos calcificados ou tortuosos.

Tenha cuidado ao manipular cateteres, fios guia e bainhas no interior de
um aneurisma. Perturbagées importantes podem desalojar fragmentos de
trombos, que podem causar embolia distal.

Antes da expansao dos fios de comando proximais, confirme que a posi¢ao
do fio guia de acesso se prolonga o suficiente no interior do arco adrtico.
Deve-se ter cuidado para nao danificar a protese nem alterar a sua posicao,
depois de esta estar colocada, no caso de ser necesséria uma recanulacao
da protese.

Utilizagao do balao de moldagem (opcional)

Confirme que o balao esta totalmente vazio antes de efectuar o
reposicionamento.

Nao encha o balao em nenhum vaso fora da protese, pois se o fizer
podera danificar o vaso. Utilize o balao conforme indicado na respectiva
documentagao.

Tenha cuidado ao insuflar o baldo dentro da prétese na presenca de
calcificagao, uma vez que a insuflagao excessiva podera lesar o vaso.

A vélvula hemostatica Captor deve ser aberta antes da insercao e remogao
de um balao de moldagem.

4.4 Seguranga e compatibilidade com RMN
Testes ndo clinicos demonstraram que a protese Zenith Universal Distal
Body é MR Conditional de acordo com a norma ASTM F2503. Pode realizar-se
um exame com seguranga num doente com este dispositivo ap6s colocagéo
nas seguintes condigées:
« campo magnético estatico de 1,5 ou 3,0 Tesla;
« campo magnético do gradiente espacial maximo inferior ou igual a
720 Gauss/cm;
« 0 valor maximo da taxa de absorgéo especifica (SAR) média para todo o
corpo, indicado para o sistema de RMN, foi de 2,0 W/kg durante
15 minutos de exame ou menos (ou seja, por sequéncia de exame)
+ modo de funcionamento normal.
Campo magnético estatico
O campo magnético estatico para comparagao com os limites acima
indicados é o campo magnético estatico relevante para o doente (ou seja,
fora da cobertura do aparelho de RMN, acessivel a um doente ou a um
individuo).
Aquecimento relacionado com RMN
Sistemas 1,5 Tesla:
Em testes néo clinicos, a prétese Zenith Universal Distal Body produziu um
aumento méaximo de temperatura de 1,8 °C durante 15 minutos de exame de
RMN (ou seja, para uma sequéncia de exame) realizado num sistema de RMN
de 1,5 Tesla (Siemens Magnetom, software Numaris/4) numa SAR média
calculada para todo o corpo, indicada para o sistema de RMN, de 2,9 W/kg
(associada a um valor médio de calorimetria medido para todo o corpo de
2,1 W/kg).
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Sistemas 3,0 Tesla:

Em testes néo clinicos, a prétese Zenith Universal Distal Body produziu um
aumento maximo de temperatura de 1,9 °C durante 15 minutos de exame de
RMN (ou seja, para uma sequéncia de exame) realizado num sistema de RMN
de 3,0 Tesla (General Electric Excite, HDx, software 14X.M5) numa SAR média
calculada para todo o corpo, indicada para o sistema de RMN, de 2,9 W/kg
(associada a um valor médio de calorimetria medido para todo o corpo de
2,7 W/kg).

Artefactos deimagem

A qualidade daimagem de RMN pode ser comprometida se a drea de
interesse se situar dentro do limen ou de aproximadamente 50 mm em
relagao a posicao da prétese Zenith Universal Distal Body, conforme se
verificou em testes nao clinicos utilizando a sequéncia de impulsos eco
rotativo e gradiente eco, com ponderagéao T1, num sistema de RMN de

3,0 Tesla (Excite, GE Healthcare, Milwaukee, WI, EUA). Poderd, portanto, ser
necessario optimizar os parametros de imagiologia de RMN para a presenca
deste stent.

Os artefactos de imagem dissipam-se a medida que a distancia do
dispositivo relativamente a drea de interesse aumenta em todos os
aparelhos de RMN. Os exames de RMN da cabecga e pescogo, assim como dos
membros inferiores, podem ser obtidos sem artefactos de imagem. Podem
estar presentes artefactos de imagem em exames da regiao abdominal e
dos membros superiores, dependendo da distancia do dispositivo a drea
deinteresse.

NOTA: No caso da prétese Zenith Universal Distal Body, o beneficio clinico
de um exame de RMN deve ser ponderado em relagao ao potencial risco do
procedimento.

5 POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS

Os eventos adversos associados a Zenith Universal Distal Body ou aos

procedimentos de implantagéo que podem ocorrer e/ou exijam intervencao

incluem, entre outros:
« amputacao;
+ aumento do aneurisma;

claudicagao (ex., nddegas, membros inferiores);

complicagdes anestésicas e subsequentes problemas associados

(ex., aspiracao);

- complicagées cardiacas e subsequentes problemas associados (ex.,

arritmia, enfarte do miocardio, insuficiéncia cardiaca congestiva,

hipotenséao ou hipertensao);

complicagoes da ferida e subsequentes problemas associados (ex.,

deiscéncia ou infeccao);

« complicagées do local de acesso vascular, incluindo infecgéo, dor,
hematoma, pseudoaneurisma ou fistula arteriovenosa;

« complicagées geniturinarias e subsequentes problemas associados (ex.,

isquemia, erosao, fistula, incontinéncia, hemattria ou infecgéo);

complicagbes intestinais (ex., ileus, isquemia transitoria, enfarte ou
necrose);

complicagoes linfaticas e subsequentes problemas associados (ex., fistula

linfatica);

« complicagdes neuroldgicas locais ou sistémicas e subsequentes
problemas associados (ex., acidente vascular cerebral, acidente isquémico
transitorio, paraplegia, paraparesia ou paralisia);

« complicagées pulmonares/respiratdrias e subsequentes problemas

associados (ex., pneumonia, insuficiéncia respiratéria ou intubacéo

prolongada);

complicagbes renais e subsequentes problemas associados (ex., oclusao

arterial, toxicidade do contraste, insuficiéncia ou faléncia renal);

« conversao cirdrgica aberta;

- edema;

embolizag¢ao (micro e macro) com isquemia transitéria ou permanente, ou

enfarte;

- endoproétese: colocagao incorrecta de um componente, expansao
incompleta de um componente, migragéo de um componente, quebra da
sutura, oclusdo, infeccao, fractura do stent, desgaste do material do stent,
dilatagao, erosao, perfuracao, fluxo a volta da protese, separacao das
farpas e corrosao;

« espasmo vascular ou traumatismo vascular (ex., dissec¢do de vasos
iliofemorais, hemorragia, rotura ou morte);

- exposicdo a radiacao;

febre e inflamagao localizada;

- fistula arteriovenosa;

fuga intra-aneurismal;

hemorragia, hematoma ou coagulopatia;

- impoténcia;

« infeccao do aneurisma, dispositivo ou local de acesso, incluindo formagao
de abcesso, febre transitéria e dor;

insuficiéncia hepatica;

isquemia das extremidades ou complicagdes neuroldgicas (p.ex., lesdo do
plexo braquial e claudicagao);

« lesdo aortica, incluindo perfuracao, dissec¢ao, hemorragia, rotura e morte;
lesao esplénica (p.ex., enfarte, isquemia);

leséo vascular;

« morte;

- ocluséo de vaso visceral;

« ocluséo do dispositivo ou do vaso nativo;

« rotura do aneurisma e morte;

« trombose arterial ou venosa e/ou pseudoaneurisma.
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5.1 Relato de efeitos adversos rel com o disp
Qualquer evento adverso (incidente clinico) que envolva a Zenith Universal
Distal Body deve serimediatamente comunicado a Cook Medical Australia.
Para relatar um incidente, telefone para o representante local da Cook
Aortic Intervention ou contacte o Departamento de Garantia da Qualidade
através dos numeros 1800 777 222 (nimero gratuito na Australia) ou
+61738411188.




6 SELECGAO E TRATAMENTO DE DOENTES

(Consulte a seccao 4, Adverténcias e precaugdes)

Os tamanhos da Zenith Universal Distal Body devem ser seleccionados tal

como é descrito neste documento, devendo ter-se em consideracao todas as

adverténcias e precaucdes descritas na secgéo 4.

0O médico deve dispor de todos os comprimentos e diametros dos

dispositivos necessarios para concluir o procedimento, sobretudo

quando ndo houver certeza das medigoes (diametros/comprimentos)

de planeamento do caso efectuadas no periodo pré-operatério. Esta

abordagem permite uma maior flexibilidade intra-operatéria para conseguir

bons resultados com o procedimento. Consideragées adicionais para a

seleccdo dos doentes incluem, mas nao se limitam a:

« Idade e esperanca de vida do doente

« Doengas concomitantes (ex., insuficiéncia cardiaca, pulmonar ou renal
antes da cirurgia, obesidade morbida)

+ Adequacéo do doente para reparacéo cirlrgica por via aberta

« Adequacao da anatomia do doente para reparacao endovascular

« Orisco de rotura do aneurisma comparado com o risco do tratamento com
a Zenith Universal Distal Body

- Capacidade para tolerar anestesia geral, regional ou local

« O tamanho e a morfologia (trombo, calcificagao e/ou tortuosidade
minimos) do vaso de acesso iliofemoral devem ser compativeis com as
técnicas de acesso vascular e os acessorios do perfil de colocagao de uma
bainha introdutora vascular de 7,7 mm de D.E. (20 Fr) e 8,5 mm de D.E.
(22 Fr)

« Anatomia do aneurisma adequada para reparagao endovascular,
conforme se especifica na sec¢ao 2, mais acima

« A deciséo final sobre o tratamento é feita por opgdo 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:

« Osriscos e as diferencas entre a reparacdo endovascular e a reparagao
cirdrgica

« As potenciais vantagens da reparacao cirurgica aberta tradicional

« As potenciais vantagens da reparacao endovascular

« A possibilidade de poder ser necessaria outra intervengao ou reparagao
cirurgica por via aberta do aneurisma ap6s a reparagao endovascular
inicial.

Além dos riscos e beneficios da reparacao endovascular, o médico

deve avaliar o compromisso e a concordéancia do doente em efectuar

o seguimento pds-operatorio de modo a assegurar a continuidade de
resultados seguros e eficazes. Em seguida, é indicada uma lista de outros
topicos relacionados com as expectativas pds-reparagao endovascular, que
deveréo ser discutidos com o doente:

« O 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 satde e do desempenho da sua protese
endovascular. Os doentes com determinados achados clinicos (ex., fugas
intra-aneurismais, aneurismas em expansdo ou alteraces na estrutura ou
posicao da prétese endovascular) devem ter um seguimento mais
intensivo. Orientagoes especificas relativas ao seguimento sao descritas
naseccao 11, Ori relativasai iologia e ao i
pés-operatério.

« Os doentes devem ser aconselhados acerca da importancia do
cumprimento do programa de seguimento, quer durante o primeiro ano,
quer em intervalos anuais a partir do primeiro ano. Os doentes devem ser
informados de que um seguimento regular e constante é fundamental
para se garantir a seguranga e a eficacia continuas do tratamento
endovascular de aneurismas adrticos abdominais (AAA) ou aneurismas
adrticos toracoabdominais (TAAA). No minimo, sdo necessarios exames
imagiolégicos anuais e o cumprimento das exigéncias do seguimento
pos-operatorio, devendo o doente encarar esta situagdo como um
compromisso para toda a vida para a sua satde e bem-estar.

« Os médicos devem informar todos os doentes de que é importante
consultar de imediato um médico no caso de sentirem sinais de oclusao
do ramo ou de aumento ou rotura do aneurisma. Os sinais de ocluséo de
um ramo da protese incluem dor ao andar ou em repouso na(s) anca(s) ou
perna(s) ou palidez ou arrefecimento da perna. A rotura do aneurisma
pode ser assintomdtica, embora normalmente provoque: dor;
entorpecimento; fraqueza nas pernas; qualquer dor lombar, torécica,
abdominal ou na zona das virilhas; tonturas; desmaios; batimento cardiaco
rapido ou fraqueza subita.

8 APRESENTACAO

8.1 Geral
A Zenith Universal Distal Body é fornecida STERILE (estéril) (6xido de etileno
a100%) em embalagens de abertura facil (embalagem interna estéril).

Este dispositivo destina-se a utilizagdéo num Unico doente. Nao reutilize,

reprocesse nem reesterilize qualquer parte deste dispositivo. A reutilizacao,

o reprocessamento ou a reesterilizagdo podem comprometer a integridade
estrutural do dispositivo e/ou conduzir a falha do dispositivo, o que, por sua
vez, pode provocar lesées, doenca ou mesmo a morte do doente.
Areutilizagdo, o reprocessamento ou a reesterilizagdo podem também criar
um risco de contaminacao do dispositivo e/ou causar infecgao no doente
ou infecgao cruzada, incluindo, entre outras, a transmissao de doenga(s)
infecciosa(s) de um doente para outro. A contaminagao do dispositivo pode
provocar lesées, 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 tal
situagao ocorra, devolva o dispositivo a William A. Cook Australia Pty Ltd.

O rétulo inclui o codigo do dispositivo, os componentes fornecidos, o prazo
de validade e os requisitos de armazenamento a serem seguidos para este
dispositivo.

« Odispositivo encontra-se carregado numa bainha introdutora de 7,7 mm
de D.E. (20 Fr).

« A superficie da bainha foi tratada com um revestimento hidréfilo que,
quando hidratado, melhora o controlo.

« Odispositivo é fornecido com um protector da ponta (extremidade da
ponta), protector do conector da agulha (extremidade do punho) e
estilete de transporte (extremidade do punho), que devem ser removidos
antes da utilizagao.

8.2 Tamanhos do dispositivo e orienta¢des para escolha do
tamanho/diametro

8.2.1 Op¢ées do dispositivo

0 codigo do produto para a protese endovascular Zenith Universal Distal

Body é UNIBODY-[D1]-[L1]. Todas as opgGes de protese para a Zenith
Universal Distal Body sao aqui indicadas:

Diametro Diametro Bainha introdutora
Cédigo do produto proximal Comprimento do ramo distal T: ho French (D.I./D.E.) Comprimento
UNIBODY-22-81 22mm 81 mm 11 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 40 cm
UNIBODY-22-98 22mm 98 mm 11 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 40cm
UNIBODY-22-115 22mm 115 mm 11 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 40 cm
UNIBODY-22-132 22mm 132 mm 11T mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 40cm
UNIBODY-24-81 24 mm 81 mm 12mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 40cm
UNIBODY-24-98 24 mm 98 mm 12mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40cm
UNIBODY-24-115 24 mm 115 mm 12mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 40 cm
UNIBODY-24-132 24 mm 132mm 12mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 40 cm

8.2.2 Orientagées para escolha do tamanho/didmetro

Um ajuste com interferéncia de 2 mm-4 mm, associado a uma sobreposicao
com um minimo de 2 stents, é tipico na utilizagdo de uma prétese
endovascular bifurcada distal com um componente proximal, para reduzir o
risco de separagdo de componentes.

9 INFORMAGAO PARA UTILIZAGAO CLINICA

9.1 Formagéao de médicos

ATENGAO: Em procedi deimpl. ¢do ou em caso de nova
intervengao, deve estar sempre disponivel uma equipa de cirurgia
vascular caso seja necessaria a conversao para cirurgia por via aberta.
ATENGAO: O dispositivo Zenith Universal Distal Body deve ser
utilizado apenas por médicos e equipas com formagao em técnicas de
intervencao endovascular na aorta e na utilizagao deste dispositivo.
Os requisitos de e peténcias r para
os médicos que utilizem a Zenith Universal Distal Body sao descritos
asegu
Seleccao dos doentes:

« Conhecimento da historia natural dos aneurismas adrticos abdominais
(AAA) ou aneurismas aorticos toracoabdominais (TAAA) e doencas
associadas a reparacao endovascular de aneurismas

« Conhecimentos sobre interpretagao de imagens radiograficas, selecgao
do dispositivo e escolha do respectivo tamanho

« Uma equipa multidisciplinar que possua no seu conjunto experiéncia em
procedimentos como:

« Incisdo, arteriotomia e reparagao femoral

« Acesso percutaneo e técnicas de encerramento

« Técnicas selectivas e nao selectivas para fios guia e cateteres
« Interpretacao de imagens fluoroscopicas e angiograficas

« Embolizacao

« Angioplastia

« Colocacao do stent endovascular
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« Utilizagao apropriada de material de contraste radiografico
« Técnicas para minimizar a exposicao a radiacao
« Competéncia nas modalidades necessarias de seguimento dos doentes.

9.2 Inspecgao antes da utilizagao

Examine o dispositivo e aembalagem 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 Medical Australia.
Antes de utilizar, verifique se foram fornecidos o dispositivo correcto
(tamanho) para o doente, comparando o dispositivo com o pedido prescrito
pelo médico para esse doente. Certifique-se ainda de que o prazo de
validade nao foi ultrapassado e de que o dispositivo foi armazenado de
acordo com as instrugdes de armazenamento impressas no respectivo
rétulo.

O dispositivo destina-se a ser utilizado em conjunto com materiais e
dispositivos indicados nas secgoes seguintes.

9.3 Materiais necessarios

(ndo incluidos no sistema)
Os produtos a seguir indicados sdo recomendados para ajudar na
implantagao da Zenith Universal Distal Body. Para obter informagées sobre
a utilizagao destes produtos, consulte as instrugdes de utilizagao sugeridas
para cada um dos produtos:

« Fluoroscépio com capacidade para angiografia digital (brago C ou

unidade fixa);

+ Meios de contraste;

« Seringa;

« Soro fisiolégico heparinizado;

- Compressas de gaze estéreis.



9.4 Dispositi
(ndo incluidos no sistema)
« Fio guia extra rigido de 0,035 polegadas (0,89 mm), 260 cm; por exemplo:
« Fios guia extra-rigidos Lunderquist (LES) da Cook
« Fio guia padrao de 0,035 polegadas (0,89 mm); por exemplo:
« Fios guia Cook de 0,035 polegadas (0,89 mm)
« Fios guia Cook Nimble™
- Baldes de moldagem; por exemplo:
« Cateter de baldo Coda® da Cook
« Conjuntos introdutores; por exemplo:
« Conjuntos introdutores Check-Flo® da Cook
« Conjuntos introdutores extra grandes Check-Flo® da Cook
« Cateter de medicao; por exemplo:
« Cateteres de medicao em centimetros Aurous® da Cook
« Cateteres angiograficos com ponta radiopaca; por exemplo:
« Cateteres angiograficos com ponta Beacon® da Cook
« Cateteres de irrigagao Royal com ponta Beacon® da Cook
« Agulhas de entrada; por exemplo:
« Agulhas de entrada numa s¢ parede da Cook.
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10 INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Antes de utilizar a Zenith Universal Distal Body, consulte este folheto
de instrugdes de utilizagdo. As instrucées descritas em seguida incluem
orientagdes basicas para colocagao do dispositivo. Poderdo ser necessarias
variagoes nos seguintes procedimentos. Estas instrugoes destinam-se a
orientar o médico e nao substituem o parecer do médico.
A sequéncia geral de implantagao sugerida é:

1. Prétese de corpo proximal Zenith

2. Stents viscerais revestidos

3. Protese Universal Distal Body

4. Extremidade iliaca contralateral ou dispositivo iliaco

5. Extremidade iliaca ipsilateral ou dispositivo iliaco.

10.1 Informacéo geral sobre a utilizagcdo

Durante a utilizagao da Zenith Universal Distal Body devem ser utilizadas
técnicas padrao para colocagao de bainhas de acesso arterial, cateteres
guia, cateteres angiograficos e fios guia. A Zenith Universal Distal Body é
compativel com fios guia de 0,035 polegadas (0,89 mm) de diametro.

A colocagao de préteses endovasculares com stent é um procedimento
cirurgico, 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 apés a manipulagdo do posicionador cinzento. Apds
aremogao do posicionador cinzento, se a perda de sangue for excessiva,
considere a possibilidade de colocar um balao de moldagem vazio ou um
dilatador do sistema de introdugao dentro da valvula, para restringir o fluxo.

10.2 Revisao antes da implantagao

No planeamento efectuado, confirme que foi escolhido o dispositivo
correcto.

10.3 Preparagao do doente

1. Consulte os protocolos institucionais relacionados com anestesia,
anticoagulacao e monitorizagao dos sinais vitais.

2. Posicione o doente na mesa de imagiologia de forma a permitir a
visualizagao fluoroscopica desde o arco adrtico até as bifurcagoes
femorais.

3. Obtenha acesso a ambas as artérias femorais utilizando uma técnica
cirtrgica padrao ou uma técnica percutanea.

4. Estabeleca um controlo vascular adequado, proximal e distal, de ambas
as artérias femorais.

10.4 Preparacao/irrigacao do dispositivo
1. Retire o estilete de transporte com conector preto (da canula interior), o
tubo protector da canula (da canula interior) e a proteccao da ponta do
dilatador (da ponta do dilatador). Retire a bainha Peel-Away® da parte de
tras da valvula hemostatica. Ver figura 5.

. Eleve a ponta do sistema e irrigue através da torneira de passagem da
valvula hemostatica com soro fisiol6gico heparinizado até que o fluido
saia pelo sulco de irrigagdo na ponta. Ver figura 6. Continue a injectar
um total de 20 mL de solugao de irrigacao através do dispositivo.
Interrompa a injecgao e feche a torneira de passagem no tubo de
ligagéo.

. Adapte a seringa com soro fisiol6gico heparinizado ao conector da

canula interior. Eleve a ponta do sistema e irrigue até que o fluido saia

pela ponta do dilatador. Ver figura 7.

Impregne compressas de gaze estéreis com soro fisiolégico e use-as para

limpar a bainha introdutora Flexor, para activar o revestimento hidrofilo.

Hidrate generosamente a bainha.
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10.5 Acesso vascular e angiografia
1. Usando uma técnica padrao, puncione as artérias femorais comuns

seleccionadas com uma agulha arterial de calibre 18UT ou 19UT. Apés a

entrada no vaso, insira:

« Fios guia — padrao, 0,035 polegadas (0,89 mm) de didmetro, 260 cm de
comprimento, fio guia com ponta flexivel

« Bainhas de tamanho adequado (p. ex., 2,0 mm de D.I. [6 Fr] ou 2,7 mm
deD.I.[8 Fr])

« Cateter de irrigacao (com frequéncia cateteres de medigao radiopacos
como, por exemplo, cateter de medigao em centimetros ou cateter
recto de irrigagao).

2. Faga uma angiografia, conforme necessario, para identificar a(s) posigoes
das artérias celiacas, mesentérica superior, renais e da bifurcagao aortica.
NOTA: Se for efectuada a angulagéo do fluoroscépio num colo angulado
pode ser necessario efectuar angiogramas em varias projecgoes.

10.6 Colocagao de dispositivos proximais
1. Implante quaisquer préteses proximais (p. ex., Zenith t-Branch ou
préteses endovasculares Zenith Fenestrated AAA), conforme for
necessario. Consulte as instrugoes de utilizagao destes dispositivos para
obter instrugdes relativas a preparacao e a expansao.
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10.7 Colocagéao da Zenith Universal Distal Body

1. Certifique-se de que o sistema de colocagao foi irrigado com soro
fisiolégico heparinizado e que todo o ar foi removido do sistema.

2. Administre heparina sistémica, se necessario. Depois de qualquer troca,
irrigue cada cateter e/ou limpe o fio guia.

NOTA: Durante todo o procedimento, monitorize o estado de coagulacéo

do doente.

3. No lado ipsilateral, coloque um fio guia rigido de 0,035 polegadas

(0,89 mm) com pelo menos 260 cm de comprimento para guiar o sistema

de colocagao na aorta. Mantenha a posicao do fio guia.

Antes da insercao, posicione o sistema de colocagao no abdémen do

doente, sob fluoroscopia, para ajudar na orientacao e posicionamento.

O brago lateral da vélvula hemostatica pode servir como uma referéncia

externa para o marcador radiopaco do ramo contralateral.

. Faca o sistema de colocagao avangar sobre o fio guia até o ramo
contralateral ficar posicionado acima e em posicéo ligeiramente anterior
aorigem da artéria iliaca comum contralateral. Se o marcador radiopaco
do ramo contralateral ndo estiver correctamente alinhado, rode todo o
sistema até que esteja correctamente posicionado a meio caminho entre
uma posicao lateral e uma anterior no lado contralateral.

NOTA: O sistema de colocagao da Zenith Universal Distal Body néao passara

através da bainha usada para colocar o corpo proximal. Antes da introdugao

do sistema de colocagéo da Zenith Universal Distal Body é necessario
remover a bainha de colocagéo do corpo proximal.

ATENGAO: Mantenha a posicao do fio guia durante a insergéao do

sistema de colocagao.

ATENCAO: Para evitar qualquer tor¢ao da prétese endovascular

durante a eventual rotagao do sistema de colocagao, tenha o cuidado

derodar todos os componentes do sistema em conjunto (desdea
bainha exterior até a canula interior).

»
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6. Confirme a posicao do fio guia na aorta toracica.

7. Realize um angiograma para verificar o posicionamento e a orientagéo,
incluindo:
« o grau de sobreposi¢do com o corpo proximal (ndo menos de 2 stents);
« a posicdo do ramo contralateral (no lado contralateral e em posicao

ligeiramente anterior e proximal a bifurcagao aortica).

8. Certifique-se de que a vélvula hemostética Captor esta na posicao
aberta.

NOTA: A valvula hemostatica Captor s6 pode ser rodada até parar e as

marcas de abertura/fecho estarem correctamente alinhadas. Nao rode

excessivamente a vélvula hemostatica Captor, porque se o fizer danificard a

vélvula, o que podera resultar numa perda de sangue significativa.

9. Estabilize o posicionador cinzento (a haste do sistema de colocagéo)
e comece a retirar a bainha externa. Expanda os primeiros dois stents,
recuando a bainha enquanto monitoriza a localizacao do dispositivo.
Prossiga com a expansdo até o ramo contralateral estar totalmente
expandido.

NOTA: O sinal de visto do ramo contralateral do corpo distal bifurcado

é utilizado para determinar a orientagdo anterior/posterior do ramo

contralateral. Nao se destina a ser alinhado com o sinal de visto anterior do

corpo proximal.

10. Faga o cateter e fio guia contralaterais avancarem para a artéria iliaca
comum até uma posigao abaixo do ramo contralateral curto e, em
seguida, manipule o fio guia dentro do ramo contralateral e para dentro
da Zenith Universal Distal Body. As vistas fluoroscdpicas antero-posterior
e obliqua podem auxiliar na confirmacao da canulagao do dispositivo.

. Faca o cateter angiografico avangar para dentro do corpo da prétese.
Realize uma angiografia para confirmar a posicao correcta dentro da
Zenith Universal Distal Body. Faca o cateter avancar até ao local onde
a extremidade proximal da prétese Zenith Universal Distal Body esta
ligada ao introdutor.

. Retire o dispositivo de seguranca do mecanismo de libertagao com fio
de comando preto. Sob fluoroscopia, retire o mecanismo de desengate
do punho para remover o fio de comando e soltar o dispositivo de
fixacdo proximal da protese. Retire através da respectiva ranhura sobre a
canula interior. Ver figura 8.

NOTA: O stent distal ainda esté preso pelo fio de comando distal.

NOTA: Caso se sinta resisténcia ou se detecte arqueamento do sistema, é

sinal de que o fio de comando esté sob tensao. Uma forca excessiva pode

provocar a alteracao da posicao da prétese. Caso se detecte resisténcia

excessiva ou movimento do sistema de colocagdo, interrompa o processo e

avalie a situacao.

NOTA: Para obter assisténcia de um técnico especializado da Cook, contacte

o seu representante Cook local.

ATENGAO: Durante a remocao do fio de do e suk

expansao, confirme se a posicao do fio guia de acesso se prolonga o

suficiente no interior do arco aértico.

10.8 Colocacao da protese de extremidade iliaca ou
dispositivo iliaco (contralateral)
1. Consulte as instrucoes de utilizacao da protese de extremidade iliaca
ou dispositivo iliaco seleccionado que pretende colocar no lado
contralateral da protese Zenith Universal Distal Body.

10.9 Restante expanséao da Zenith Universal Distal Body
1. Retire a restante bainha da Zenith Universal Distal Body para expor o
ramo ipsilateral.
. Retire o dispositivo de seguranca do mecanismo de libertagdo branco
com fio de comando. Retire o mecanismo de libertagao do punho
para remover o fio de comando e separar a ponta distal da protese
endovascular do sistema de colocagao. Retire através da respectiva
ranhura sobre a canula interior do dispositivo.
. Retire o posicionador cinzento e a ponta do dilatador como uma
unidade, puxando pela canula interior. Mantenha o fio guia e a bainha
imobilizados.
Feche a vélvula Captor imediatamente ap6s a remogéo do posicionador
cinzento e da ponta do dilatador.
NOTA: A vélvula hemostética Captor s6 pode ser rodada até parar e as
marcas de abertura/fecho estarem correctamente alinhadas. Nao rode
excessivamente a vélvula hemostatica Captor, porque se o fizer danificard a
valvula, o que podera resultar numa perda de sangue significativa.
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10.10 Colocagdo da prétese de extremidade iliaca ou 8. Retire 0 balao de moldagem e substitua-o por um cateter angiogréfico
dispositivo iliaco (ipsil al) para realizar os angiogramas finais.

Consulte as instrucdes de utilizagdo da protese de extremidade iliaca ou 9. Proceda a reparagéo dos vasos e feche os locais de acesso da forma
dispositivo iliaco seleccionado que pretende colocar no lado ipsilateral da cirdrgica habitual.

protese Zenith Universal Distal Body. . .
11 ORIENTAGOES RELATIVAS AIMAGIOLOGIA EAO

10.11 Angiograma final SEGUIMENTO POS-OPERATORIO

Posicione um cateter angiografico imediatamente acima do nivel das

artérias viscerais. Faca a angiografia para verificar se todas as artérias estao 11.1 Geral

permeéveis e se nao existem fugas intra-aneurismais. Caso se observem O desempenho das préteses endovasculares a longo prazo ainda néo foi
fugas intra-aneurismais ou outros problemas, resolva da forma apropriada. estabelecido. Todos os doentes devem ser informados de que o tratamento

endovascular requer um seguimento regular, durante toda a vida, para

10.12 Moldagem da Zenith Universal Distal Body (opcional) avaliagdo da sua satide e do desempenho da sua protese endovascular. Os

1. Prepare o balao de moldagem da seguinte forma: doentes com determinados achados clinicos (ex., fugas intra-aneurismais,
« Irrigue o limen do fio com soro fisiolégico heparinizado. aneurismas em expansao ou altera¢des na estrutura ou posicao da protese
« Retire todo o ar do bal3o. endovascular) devem ser sujeitos a um seguimento mais apertado. Os
- . . - < doentes devem ser aconselhados acerca da importancia do cumprimento do
2. Na preparacao para a insercao do baldo de moldagem, abra a vélvula

programa de seguimento, quer durante o primeiro ano, quer em intervalos
anuais a partir do primeiro ano. Os doentes devem ser informados de

que um seguimento regular e constante é fundamental para garantir a
seguranca e eficacia continuas do tratamento endovascular de AAA e TAAA.
Os médicos devem avaliar os doentes individualmente e estabelecer o
respectivo seguimento de acordo com as necessidades e as circunstancias
de cada doente. O plano de exames imagioldgicos recomendado é
apresentado na tabela 11.1. Este plano continua a ser o requisito minimo
para o seguimento de doentes e deve ser mantido mesmo na auséncia de

hemostatica Captor, rodando-a no sentido contrario ao dos ponteiros
do reldgio.

Faca o baldo de moldagem avangar sobre o fio guia, através da valvula
hemostatica do sistema de colocagéo até ao nivel da sobreposigao.
Mantenha a bainha na posigao correcta.

NOTA: A vélvula hemostatica Captor pode ser utilizada para ajudar a
conseguir a hemostase, rodando-a no sentido dos ponteiros do relégio para
aposigao “fechada”.

w

NOTA: A vélvula hemostatica Captor tem de estar sempre na posicao aberta sinais clinicos (ex., dor, torpor, fraqueza). Os doentes com determinados
durante o reposicionamento do balao de moldagem. achados clinicos (ex., fugas intra-aneurismais, aneurismas em expansao
4. Expanda o baldo de moldagem com meio de contraste diluido (tal como ou alteracdes na estrutura ou posicao da protese com stent) devem ter um

éindicado pelo fabricante) na area de sobreposicao entre o dispositivo seguimento em intervalos mais frequentes.

proximal e a Zenith Universal Distal Body, comecando na zona proximal 0 seguimento imagiolégico anual deve incluir radiografias abdominais

e trabalhando em direcco distal. e exames de TAC com e sem contraste. Caso haja complicagdes renais ou
NOTA: Nao encha o baldo de moldagem fora da protese. outros factores que impegam a utilizagdo de meio de contraste, podem
NOTA: Deve ter-se cuidado ao manipular o balao de moldagem na realizar-se radiografias abdominais, TAC sem contraste e ecoDoppler.
proximidade dos stents viscerais (caso se aplique). « Aassociacao da visualizagdo com TAC com e sem contraste fornece
NOTA: Confirme que o balao esté totalmente vazio antes de efectuar o informacoes sobre alteragdes dos diametros dos aneurismas, fugas intra-
reposicionamento. aneurismais, permeabilidade, tortuosidade, doenca progressiva,

- . comprimento de fixagdo e outras alteracées morfoldgicas.
5. Faca o baldo de moldagem recuar para o local de sobreposicao no
ramo ipsilateral e expanda-o. Faca recuar para o local de fixacao distal « Asradiografias abdominais fornecem informagdes sobre a integridade do
e expanda-o. dispositivo (separacdo dos componentes, fractura do stent e separacéo
das farpas).

« Avisualizacao com ecoDoppler pode fornecer informagdes sobre
alteragdes dos diametros dos aneurismas, fugas intra-aneurismais,
permeabilidade, tortuosidade e doenca progressiva. Nesta circunstancia
deve realizar-se uma TAC sem contraste em conjunto com a ecografia.
Comparada com a TAC, a ecografia podera ser um método de diagnéstico
menos fidvel e menos sensivel.

Na tabela 11.1 é apresentada uma lista dos exames imagiologicos de
seguimento minimos para doentes com a Zenith Universal Distal Body.
Os doentes que necessitem de um seguimento mais intensivo devem ser

ATENGAO: Nao encha o baldo no vaso iliaco fora da prétese.

6. Esvazie e retire o balao de moldagem. Transfira o balao de moldagem
para o fio guia contralateral e para dentro do sistema de colocacao da
extremidade iliaca contralateral. Faca o balao de moldagem avancar até
a sobreposicao com a extremidade contralateral e expanda-o.

ATENCAO: Confirme que o baldo esté totalmente vazio antes de
efectuar o reposicionamento.

7. Faca o baldo de moldagem recuar para a extremidade iliaca
contralateral/fixagao distal no vaso e expanda-o.

ATENCAO: Nao encha o balao no vaso iliaco fora da prétese. sujeitos a avaliagoes intermediarias.
Tabela 11.1 Plano de imagioldgicos rec dado para d com endoproéteses
Radiografias
Angiograma TAC abdominais
Antes do procedimento X! X
No procedimento X
Antes da alta (no prazo de 7 dias) X234 X
1 més X234 X
6 meses Sl X
12 meses (anualmente, a partir desta data) X4 X

10s exames imagioldgicos devem ser realizados nos 6 meses anteriores ao procedimento.

2Nos doentes que apresentem faléncia renal ou que ndo possam, por outro motivo, ser submetidos a TAC com contraste, podem ser efectuadas ecografias
ecoDoppler. Neste caso, continua a ser recomendada a TAC sem contraste.

*Recomenda-se TAC antes da alta ou apés 1 més.

“No caso de fugas intra-aneurismais do Tipo | ou lll, recomenda-se a intervencao rdpida e o sequimento adicional pds-intervengao. Consulte a secgdo 11.6,
Vigildncia e Jioio o

11.2 Recomendacgdes para TAC
Os conjuntos de imagens devem incluir todas as imagens sequenciais com a menor espessura de corte possivel (< 3 mm). NAO efectue cortes com maior
espessura (> 3 mm) nem omita conjuntos de imagens de TAC consecutivos, uma vez que tal impedird comparagdes precisas, a nivel anatémico e do
dispositivo, ao longo do tempo. Quando utilizar um exame multifésico, as posi¢oes da tabela tém de corresponder.
A realizagao de exames imagiolégicos iniciais e de seguimento, com e sem contraste, é importante para uma boa vigilancia do doente. Durante o exame de
TAC devem seguir-se protocolos de imagiologia aceitaveis. Na tabela 11.2 é apresentada uma lista dos protocolos de imagiologia aceitaveis.

Tabela 11.2 Protocolos de imagiologia aceitaveis

Sem contraste Contraste

Contraste IV Nao Sim

Maquinas aceitaveis TAC em espiral ou MDCT de elevado desempenho TAC em espiral ou MDCT de elevado desempenho
com capacidade para > 40 segundos com capacidade para > 40 segundos

Volume de injeccdo n/a 150 ml

Velocidade de injeccdo n/a >2,5ml/s

Modo de injeccédo n/a Poténcia

Momento do bélus n/a Bolus de teste: SmartPrep, C.A.R.E.ouum

equivalente

Cobertura - inicio Cabeca umeral Cabeca umeral

Cobertura - fim Zona proximal do fémur Zona proximal do fémur

Colimagao <3mm <3mm

Reconstrucao 2,5 mm do principio ao fim - algoritmo para 2,5 mm do principio ao fim - algoritmo para
tecidos moles tecidos moles

Duplo campo visdo axial 32cm 32cm

Analises pos-injeccao Nenhuma Nenhuma
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11.3 Radiografias abdominais
Sao necessarias as seguintes perspectivas:

« Quatro imagens: perspectivas dntero-posterior, lateral transversal,
obliqua-posterior esquerda a 30° e obliqua-posterior direita a 30°,
centradas no umbigo.

« Registe a distancia da marquesa ao detector e utilize a mesma distancia
nos exames posteriores.

Certifique-se de que em cada imagem em formato longitudinal é capturada
atotalidade do dispositivo.

Se existir alguma dudvida em relacao a integridade do dispositivo

(ex., dobras, quebras do stent, migracéo relativa dos componentes),
recomenda-se a utilizagao de vistas ampliadas. O médico responsavel pelo
tratamento do doente deve avaliar a integridade do dispositivo através de
imagens (todo o comprimento do dispositivo, incluindo os componentes)
utilizando ampliagéo visual de 2 a 4 vezes.

11.4 Ecografia

E possivel realizar ecografias em substituicdo da TAC com contraste
quando factores relacionados com o doente impedirem a utilizagao de
meios de contraste (NOTA: A imagiologia esta limitada a aorta abdominal).
A ecografia podera ser efectuada em conjunto com TAC sem contraste.
Deve-se filmar um ecoDoppler completo a aorta verificando o diametro
maximo do aneurisma, fugas intra-aneurismais, permeabilidade do stent e
estenose. Devem ser incluidas no filme as seguintes informagées:

« Devem ser obtidas imagens transversais e longitudinais da aorta
abdominal, que mostrem das artérias celiacas, mesentéricas e renais as
bifurcagdes iliacas para determinar se existem fugas intra-aneurismais,
usando fluxo de cores e ecoDoppler a cores (se acessivel).

« Em caso de suspeita de fugas intra-aneurismais, deve realizar-se a
confirmagao por analise espectral.

« Devem ser obtidas imagens transversais e longitudinais do diametro
méximo do aneurisma.

11.5 Seguranga e compatibilidade com RMN

Consulte na secgao 4.4 informagdes sobre seguranca e compatibilidade
com RMN.

11.6 Vigilancia e tratamento a
Recomenda-se vigildncia adicional e possivel tratamento para:

« Aneurismas com fugas intra-aneurismais do Tipo |

« Aneurismas com fugas intra-aneurismais do Tipo Il

« Aumento do aneurisma > 5 mm do diametro méximo

(independentemente do estado das fugas intra-aneurismais)

» Migracao

« Comprimento de vedacao inadequado
As consideragdes para nova intervengao ou conversao para cirurgia aberta
devem incluir a avaliagao por parte do médico assistente das doencas
concomitantes de cada doente, da sua esperanca de vida e das suas escolhas
pessoais. Os doentes devem ser informados de que, ap6s a colocacao da
prétese endovascular, podem ser necessarias novas intervengoes com
cateter ou conversao para cirurgia aberta.
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ROMANA

GREFA ENDOVASCULARA ZENITH® UNIVERSAL
DISTAL BODY

Cititi toate instructiunile cu atentie. Nerespectarea cu strictete
ainstructiunil tionarilor si precautiilor poate duce la
consecinte chirurgicale sau vatamari grave pentru pacient.

Pentru linia de produse Zenith, exista mai multe Instructiuni de
utilizare (IFU) aplicabile. Aceste Instructiuni de utilizare se referé la
grefa endovasculara Zenith Universal Distal Body. Pentru informatii
referitoare la aceste dispozitive Zenith, va rugam sa consultati
Instructiunile de utilizare corespunzatoare.

1DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

1.1 Descrierea generala a dispozitivului

Grefa endovasculara Zenith Universal Distal Body (Zenith Universal
Distal Body) consta dintr-un implant incdrcat intr-un sistem de portaj.
Dispozitivul este conceput pentru a fi utilizat in asociere cu alte grefe
proximale Zenith (de exemplu, grefa endovasculara toracoabdominala
Zenith® t-Branch (t-Branch) sau grefa endovasculara Zenith® Fenestrated
AAA (ZFEN-P)) si picioarele iliace ale grefelor (de exemplu, picioruliliac al
grefei endovasculare Zenith® Flex AAA sau piciorul iliac al grefei Zenith
Spiral-Z AAA). Consultati Figura 1. Conform testarii, dispozitivul prezinta
durata de viata functionald proiectata de zece ani.

1.2 Implantul

Implantul Zenith Universal Distal Body este o grefad endovasculara
bifurcatd cu un membruiliac ipsilateral lung si un membruiliac
contralateral scurt. Grefa este confectionata dintr-un material textil de
poliester tesut, cusut cu suturi din poliester impletit si monofilament
din polipropilena pe stentul autoexpandabil Cook Z-Stents® din otel
inoxidabil, oferind un canal care are rolul de a exclude anevrismul

de lairigarea cu sange. Grefa este stentata complet pentru a asigura
stabilitatea si forta de expansiune necesara deschiderii lumenului grefei
in timpul administrarii. Consultati Figura 2.

Grefa Zenith Universal Distal Body este conceputa pentru a functiona
drept sistem modular, in asociere cu alte dispozitive proximale Zenith
disponibile (de exemplu, Zenith t-Branch) si grefele cu picior iliac (de
exemplu, piciorul iliac al grefei endovasculare Zenith Flex AAA, piciorul
iliac al grefei Zenith Spiral-Z AAA).

Pot fi necesare, de asemenea, dispozitive precum extensiile pentru
corpul central, extensiile de picior iliac, convertoarele si discurile iliace, in
timpul unei proceduri endovasculare la nivelul aortei. Fiecare dispozitiv
individual are propriul sistem de portaj si propria brosura cu Instructiuni
de utilizare.

1.2.1 Dil i p t
Este disponibild o serie de diametre ale grefei proximale si lungimi
ale grefei, pentru a se potrivi gamei de dispozitive proximale Zenith

si anatomiei individuale a pacientilor. Dimensiunile disponibile includ
grefe proximale cu diametrul de 22 si 24 mm, fiecare cu lungimi

de 81,98, 115 5i 132 mm.

si config

1.2.2 Amplasarea markerului de aur

Pentru a facilita vizualizarea fluoroscopica, exista markeri radio-opaci
pozitionati pe grefa. Patru markeri de aur sunt pozitionati intr-o orientare
circumferentiala intr-un interval de 2 mm faté de aspectul cel mai
superior al materialului grefei (markeri proximali) si un marker de aur este
pozitionat la capatul celui de-al doilea stent proximal pentru a ajuta la
pozitionarea suprapusa. Exista un marker radio-opac la bifurcatia grefei si
markeri de aur pozitionati in forma de bifa (semne de ,vazut”) la capatul
distal al membrului contralateral. Consultati Figura 3.

1.3 Sistemul de portaj

Grefa Zenith Universal Distal Body este expediata incarcata intr-un sistem
de introducere H&L-B One-Shot. Acesta are o metoda de administrare
secventiald, cu caracteristici incorporate, pentru a asigura control
continuu asupra grefei pe parcursul procedurii de administrare.

Capatul proximal al grefei este atasat la sistemul de portaj prin trei

fire declansatoare din nitinol. Capatul proximal al grefei este atasat la
sistemul de portaj dar si sustinut de un fir declansator independent din
otel inoxidabil. Firele declansatoare asigura pozitionarea precisa si permit
reajustarea pozitiei finale a grefei inainte de administrarea completa.
Sistemul de portaj foloseste un sistem de introducere H&L-B One-Shot cu
diametrul exterior de 7,7 mm (20 Fr) si este compatibil cu un fir de ghidaj
de 0,89 mm (0,035 inch).

Pentru optimizarea hemostazei, Captor Haemostatic Valve poate fi
deschisa sau inchisa pentru introducerea si/sau indepdartarea altor
dispozitive pe si de pe teaca. Sistemul de portaj este prevazut cu o teaca
deintroducere Flexor®, care rezista la incurcare si are un invelis hidrofil.
Ambele caracteristici sunt concepute pentru a spori trasabilitatea in
arterele iliace si aorta abdominala. Consultati Figura 4.

1.4 Dispozitivel e cu Zenith Universal
Distal Body
Grefa Zenith Universal Distal Body se poate utiliza in asociere cu alte
dispozitive Zenith aprobate. Exemplele includ urmatoarele:

« Grefa endovasculara toracoabdominalé Zenith t-Branch

- Grefa endovasculard Zenith Fenestrated AAA

« Piciorul iliac pentru grefa endovasculara Zenith Flex AAA

« Piciorul iliac pentru Zenith Spiral-Z AAA.

Consultati Instructiunile de utilizare corespunzatoare pentru oricare
dintre aceste dispozitive.

utilizatein

2 INDICATII DE UTILIZARE

Grefa endovasculara Zenith Universal Distal Body este indicata

pentru tratamentul endovascular al pacientilor cu anevrisme aortice

abdominale sau toracoabdominale, atunci cand este utilizata impreuna

cu dispozitivul proximal Zenith si grefele cu picior iliac Zenith

corespunzatoare.

Pacientul trebuie sa aiba o anatomie adecvata pentru reparatie

endovasculara, inclusiv:

« Acces femural/iliac adecvat, compatibil cu sistemele de portaj
necesare;

« Olungime adecvata a aortei abdominale, distal de la punctul cel mai
proximal al suprapunerii cu piesa proximala pana la bifurcatia aortica.

3 CONTRAINDICATII

Grefa endovasculara Zenith Universal Distal Body este contraindicata la:

« Pacientii cu sensibilitati sau alergii cunoscute la otelul inoxidabil,
nitinol, poliester, solder (staniu, argint), polipropilena, uretan sau aur.

« Pacientii cu o infectie sistemicd pot avea un risc crescut de infectare
a grefei endovasculare.

- Pacientii care nu pot tolera substantele de contrast necesare pentru
imagistica de urmarire intraoperatorie si postoperatorie.

- Pacientii care depasesc limitele de greutate si/sau dimensiune,
ceea ce ar compromite sau impiedica respectarea cerintelor
imagistice necesare.

4 ATENTIONARI S| PRECAUTII

4.1 General

« Cititi toate instructiunile cu atentie. Nerespectarea cu strictete
ainstructiunilor, avertismentelor si precautiilor poate duce la
consecinte sau vatamari grave pentru pacient.

« Grefa Zenith Universal Distal Body trebuie utilizata numai de catre
medici instruiti si echipe instruite in ceea ce priveste tehnicile vasculare
interventionale si utilizarea acestui dispozitiv. Asteptarile de instruire
specifice sunt descrise la Sectiunea 9.1, Instruirea medicului.

« Dacé nu se efectueaza CT fara contrast, rezultatul poate fi nedepistarea
unei calcifieri iliace sau aortice, ceea ce poate impiedica accesul sau
fixarea si etansarea corecta a dispozitivului.

« O grosime a reconstructiei imagistice pre-procedurale >3 mm poate
duce la alegerea unei dimensiuni suboptime a dispozitivului sau la
nedepistarea unei stenoze focale pe CT.

« Performanta pe termen lung a grefelor endovasculare nu a fost inca
stabilita. Toti pacientii trebuie informati ca tratamentul endovascular
necesita urmarire regulata pe tot parcursul vietii, pentru evaluarea
starii de sanatate si a performantelor grefei endovasculare. Pacientii cu
stari clinice specifice (de exemplu, scurgeri endovasculare, anevrisme
care cresc sau modificari in structura sau pozitia grefei endovasculare)
trebuie s fie urmariti cu o atentie sporita. Indrumdrile specifice privind
urmarirea sunt descrise in Sectiunea 11, Indrumari privind
imagistica si urmarirea postoperatorie.

« Dupa amplasarea grefei endovasculare, pacientii trebuie monitorizati
in mod regulat pentru depistarea debitului peri-grefa, cresterea
anevrismului sau modificari in structura sau pozitia grefei
endovasculare. Cel putin, este necesara evaluarea imagistica anuala,
inclusiv:

1) radiografii abdominale pentru a examina integritatea dispozitivului
(separarea intre componente, fractura stentului sau separarea
varfului) si;

2) CT cu sau fara substanta de contrast pentru a examina modificarile
anevrismului, debitul peri-grefa, permeabilitatea, sinuozitatea si
progresia bolii.

in cazul in care complicatiile renale sau alti factori impiedica folosirea

substantei de contrast pentru imagistica, radiografiile abdominale si

ecografia duplex pot furniza informatii similare.

« Grefa Zenith Universal Distal Body nu este recomandata la pacientii
care nu pot parcurge sau nu vor respecta studiile imagistice
preoperatorii si postoperatorii necesare si studiile de implantare, asa
cum se descrie in Sectiunea 11, Indrumari privind imagistica si
urmarirea postoperatorie.

« Interventia sau conversia la reparatia standard prin chirurgie deschisa
dupa reparatia endovasculara initiala trebuie avute in vedere la
pacientii care manifesta cresterea anevrismelor, o scadere
inacceptabila a lungimii de fixare (suprapunerea vasului si
componentei) si/sau scurgere endovasculara. O crestere a dimensiunii
anevrismului si/sau scurgerea endovasculara persistenta pot duce la
ruperea anevrismului.

« La pacientii care manifesta o reducere a debitului sanguin prin
membrul grefei si/sau scurgeri pot fi necesare interventii secundare
sau proceduri chirurgicale.

« O echipa de chirurgie vasculara trebuie sa fie intotdeauna disponibila
in timpul implantarii sau procedurilor de repetare a interventiei, in
cazul in care este necesara conversia la reparatia prin chirurgie
deschisa.

4.2 Selectiap ¢ tul si urmarirea
Grefa Zenith Universal Distal Body nu a fost evaluata la urmatoarele
categorii de pacienti:

- Leziune aortica traumatica

- Scurgere, rupere iminenta sau anevrisme rupte

« Anevrisme micotice

« Pseudoanevrisme rezultate in urma unei amplasari anterioare a grefei
« Revizuirea grefelor endovasculare amplasate anterior

- Coagulopatie care nu poate fi corectata

- Arterd mezenterica inferioara indispensabila

« Boald genetica a tesutului conjunctiv (de exemplu, sindrom Marfan sau

Ehlers-Danlos)

« Anevrisme aortice toracice concomitente

« Pacienti cu infectii sistemice active

- Femei gravide sau care aldpteaza

« Pacienti cu obezitate morbida

ALl

- Vérsta sub 18 ani.

Diametrul vasului de acces (masurat de la un perete interior la altul)

si morfologia (sinuozitatea minima, boala ocluziva si/sau calcifierea)
trebuie sa fie compatibile cu tehnicile de acces vascular si sistemele de
portaj cu profilul unei teci de introducere vasculare cu diametrul exterior
dela77 mm (20 Fr) pana la 8,5 mm (22 Fr). Vasele cu calcifiere, ocluzie,
sinuozitate semnificativa sau cele care prezinta trombusi pot impiedica
amplasarea grefei endovasculare si/sau pot creste riscul de embolizare.
Elementele anatomice cheie care pot afecta advers succesul eliminarii
anevrismului includ angulare, sinuozitate si calcifiere aortica severa.
Grefa Zenith Universal Distal Body nu este recomandata la pacientii care
nu pot tolera substantele de contrast necesare pentru imagistica de
urmadrire intraoperatorie si postoperatorie.

Grefa Zenith Universal Distal Body nu este recomandata la pacientii care
depasesc limitele de greutate si/sau dimensiune, ceea ce ar compromite
sau impiedica respectarea cerintelor imagistice necesare.
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Grefa Zenith Universal Distal Body nu este recomandata la pacientii cu
sensibilitati sau alergii cunoscute la otelul inoxidabil, poliester, solder
(staniu, argint), polipropilena, uretan sau aur.

Pacientii cu o infectie sistemica pot avea un risc crescut de infectare

a grefei endovasculare.

Imposibilitatea de a mentine permeabilitatea a cel putin o artera iliaca
interna sau ocluzia unei artere mezenterice inferioare indispensabile
poate creste riscul de ischemie pelviand/intestinala.

Pacientii cu coagulopatie care nu poate fi corectatd pot prezenta un risc
sporit de scurgere endovasculara sau complicatii hemoragice.

4.3 Cerinte ale procedurii de implantare

« Anticoagularea sistemica trebuie sa se utilizeze in timpul procedurii
de implantare pe baza protocolului agreat de spital si medic.

Daca heparina este contraindicatd, poate fi luat in considerare un
anticoagulant alternativ.

« Se va minimiza manipularea endoprotezei fixate in timpul pregatirii
si introducerii pentru a reduce riscul de contaminare si infectare a
endoprotezei.

« Se va mentine pozitia firului de ghidaj in timpul introducerii sistemului
de portaj.

« A nu seindoi sau incalci sistemul de portaj. Daca se intampla acest
lucru, rezultatul poate fi deteriorarea sistemului de portaj si a grefei
Zenith Universal Distal Body.

Trebuie sa se utilizeze fluoroscopia in timpul introducerii si

administrarii pentru a confirma functionarea adecvata a

componentelor sistemului de portaj, amplasarea adecvata a grefei

si rezultatul dorit al procedurii.

« Utilizarea grefei endovasculare Zenith Universal Distal Body necesita

administrarea unei substante de contrast intravasculare. Pacientii cu

insuficientd renala preexistenta pot fi expusi uneirisc de colaps renal
postoperatoriu. Trebuie sa se ia masuri pentru a limita cantitatea de
substanta de contrast folosita in timpul procedurii.

Pentru a evita orice rasucire a grefei endovasculare, in timpul oricarei rotatii

asistemului de portaj, aveti g ti toate componentele sistemului ca

un ansamblu unitar (de la teaca exterioara la canula interioara).

« Amplasarea inadecvatd, etansarea incompleta sau fixarea inadecvata
a grefei Zenith Universal Distal Body in vas poate avea ca rezultat
cresterea riscului de scurgere endovasculara, migrarea sau ocluzia
accidentala a vaselor viscerale. Trebuie sa se mentina permeabilitatea
vaselor viscerale pentru a preveni/reduce riscul de insuficienta renala,
ischemie mezenterica si complicatii ulterioare.

« Administrarea incorecta sau migrarea endoprotezei poate necesita
interventie chirurgicala.

« Suprapunerea inadecvata a grefei Zenith Universal Distal Body cu un

dispozitiv proximal Zenith poate avea ca rezultat cresterea riscului de

migrare a grefei stentului. Administrarea incorecta sau migrarea
endoprotezei poate necesita interventie chirurgicala.

Nu continuati avansarea niciunei portiuni a sistemului de portaj

daca simtiti rezistenta in timpul avansarii firului de ghidaj sau

sistemului de portaj. Opriti-va si evaluati cauza rezistentei. Se poate

produce deteriorarea vasului sau cateterului. Actionati cu grija
deosebita in zonele cu stenoza, tromboza intravasculara sau vase
calcifiate sau sinuoase.

Aveti grija in timpul manipularii cateterelor, firelor si tecilor intr-un

anevrism. Perturbérile semnificative pot disloca fragmente de trombi,

ceea ce poate cauza embolizare distala.

inaintea administrarii firelor declansatoare proximale, verificati ca pozitia

firului de ghidaj al accesului sa se extinda suficient in arcada aortica.

Trebuie sa se actioneze cu grija pentru a nu deteriora sau perturba

pozitionarea grefei dupa amplasare, in cazul in care este necesara
recanularea grefei.

delai

Utilizarea bal lui de pt )]

Confirmati dezumflarea completa a balonului inainte de repozitionare.
Nu umflati balonul in niciun vas in afara grefei, intrucat acest lucru poate
cauza deteriorarea vasului. Utilizati balonul conform etichetei sale.
Actionati cu grija la umflarea balonului in grefa atunci cand

calcifierea este prezenta, intrucat umflarea excesiva poate cauza
deteriorarea vasului.

Captor Haemostatic Valve trebuie sa fie deschisa anterior introducerii si
retragerii unui balon de modelaj.

4.4 Siguranta si compatibilitatea IRM
Testele de natura non-clinicd au demonstrat compatibilitatea RM
conditionata a grefei Zenith Universal Distal Body conform standardului
ASTM F2503. Un pacient cu acest dispozitiv poate fi scanat in conditii de
siguranta dupa amplasare, in conditiile urmatoare:

« Camp magnetic static de 3,0 Tesla sau 1,5 Tesla

« Gradient magnetic spatial maxim de 720 Gauss/cm sau mai putin

« Maximul mediei pe intregul corp pentru rata specifica de absorbtie

(RSA), raportata de un sistem RM, de 2,0 W/kg pentru 15 minute de
scanare sau mai putin (adica pentru o secventa de scanare)

« Mod de functionare normal.

Camp magnetic static

Campul magnetic static utilizat pentru compararea cu limitele de mai sus
este campul magnetic static adecvat pentru pacient (adicd, din afara carcasei
dispozitivului de scanare, accesibil unui pacient sau unei persoane).
incilzirea asociata cu IRM

Sisteme de 1,5 Tesla:

in cadrul testelor de natura non-clinica, grefa Zenith Universal Distal
Body a produs o crestere de temperatura de maxim 1,8 °C pe durata a
15 minute de imagistica RM (adica in cadrul unei secvente de scanare),
efectuatd cu un sistem RM de 1,5 Tesla (Siemens Magnetom, software
Numaris/4), la 0 medie pe intregul corp pentru rata specifica de absorbtie
(RSA), raportata de un sistem RM, de 2,9 W/kg (asociatd cu o valoare
medie pe intregul corp masuratd prin calorimetrie de 2,1 W/kg).
Sisteme de 3,0 Tesla:

in cadrul testelor de naturd non-clinica, grefa Zenith Universal Distal
Body a produs o crestere de temperatura de maxim 1,9 °C pe durata a
15 minute de imagisticd RM (adica in cadrul unei secvente de scanare),
efectuatd cu un sistem RM de 3,0 Tesla (General Electric Excite, HDx,
Software 14X.M5), la 0 medie pe intregul corp pentru rata specificd de
absorbtie (RSA), raportata de un sistem RM, de 2,9 W/kg (asociata cu o
valoare medie pe intregul corp masurata prin calorimetrie de 2,7 W/kg).
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Artefacte de imagine

Calitatea imaginii RM poate fi compromisa daca zona de interes se afla
ininteriorul lumenului sau in perimetrul a 50 mm de la pozitia grefei
Zenith Universal Distal Body, dupa cum s-a descoperit in cadrul testelor
de natura non-clinica in care s-a utilizat secventa de impulsuri de tip ecou
de spin si ecou de gradient ponderate T1 intr-un sistem RM de 3,0 Tesla
(Excite, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI). De aceea, s-ar putea
sa fie nevoie sé se optimizeze parametrii de imagistica RM pentru a se
tine cont de prezenta acestui stent.

Pentru toate scanerele, artefactul de imagine se disipa pe masura ce
distanta de la dispozitiv pana la zona de interes creste. Scanarile IRM la
nivelul capului si gatului, precum si la nivelul extremitatilor inferioare,
pot fi obtinute fara artefacte de imagine. Artefactul de imagine poate fi
prezent in scandrile regiunii abdominale si ale extremitatilor superioare,
in functie de distanta de la dispozitiv pana la zona de interes.

NOTA: Pentru grefa Zenith Universal Distal Body, beneficiul clinic al unei
scanari IRM trebuie evaluat in raport cu potentialul risc al procedurii.

5 EVENIMENTE ADVERSE POSIBILE

Evenimentele adverse care pot aparea si/sau necesita interventie in
asociere fie cu grefa Zenith Universal Distal Body, fie cu procedurile de
implantare includ, dar fara limitare:

- Amputare

« Claudicatie (de exemplu, fesa, membru inferior)

« Complicatii cardiace si probleme de asociate ulterioare (de exemplu,
aritmie, infarct miocardic, insuficienta cardiaca congestiva,
hipotensiune, hipertensiune)

Complicatii genitourinare si probleme de asociate ulterioare

(de exemplu, ischemie, eroziune, fistula, incontinenta, hematurie,

infectie)

Complicatii intestinale (de exemplu, ileus, ischemie tranzitorie,

infarct, necroza)

Complicatii la locul de acces vascular, inclusiv infectie, durere,

hematom, pseudoanevrism, fistula arteriovenoasa

Complicatii la nivelul plagii si probleme asociate ulterioare

(de exemplu, dehiscentd, infectie)

Complicatii legate de anestezie si probleme asociate ulterioare

(de exemplu, aspiratie)

Complicatii limfatice si probleme asociate ulterioare (de exemplu,

fistula limfatica)

« Complicatii neurologice locale sau sistemice si probleme asociate

ulterioare (de exemplu, accident vascular cerebral, atac ischemic

tranzitoriu, paraplegie, parapareza, paralizie)

Complicatii pulmonare/respiratorii si probleme asociate ulterioare

(de exemplu, pneumonie, insuficienta respiratorie, intubare prelungita)

« Complicatii renale si probleme asociate ulterioare (de exemplu, ocluzie
arteriald, toxicitate a substantei de contrast, insuficienta, colaps)

- Conversia la chirurgie deschisa

« Cresterea anevrismului

« Deces

Deteriorarea aortei, inclusiv perforare, disectie, sangerare,

rupere si deces

Deteriorarea vasului

- Edem

Embolizare (micro si macro) cu ischemie tranzitorie sau permanenta

sau infarct

« Endoproteza: amplasarea incorecta a componentei; administrarea

incompleta a componentei; migrarea componentei; ruperea suturii;

ocluzie; infectie; fractura stentului; uzura materialului grefei; dilatare;

eroziune; punctionare; debit peri-grefa; separarea varfului si coroziune

Expunere la radiatii

« Febra siinflamatie localizata

Fistula arterio-venoasa

Impotenta

Infectarea anevrismului, dispozitivului sau locului de acces, inclusiv

formarea de abcese, febra si durere tranzitorie

Insuficienta hepatica

« Ischemie la nivelul extremitatilor sau complicatii neurologice (de

exemplu, leziunea plexului brahial, claudicatie)

Leziune a splinei (de exemplu, infarct, ischemie)

Ocluzia dispozitivului sau vasului nativ

Ocluzia vaselor viscerale

« Ruperea anevrismului si deces

Sangerare, hematom sau coagulopatie

Scurgere endovasculara

« Spasm vascular sau traumatism vascular (de exemplu, disectia vasului
iliofemural, sangerare, rupere, deces)

« Tromboza arteriald sau venoasa si/sau pseudoanevrism.

5.1 Raportarea evenimentelor adverse legate de dispozitiv
Orice eveniment advers (incident clinic) care implica grefa Zenith
Universal Distal Body trebuie raportat imediat catre Cook Medical
Australia. Pentru a raporta un incident, apelati reprezentantul local
Cook Aortic Intervention sau contactati Departamentul de asigurare

a calitatii la 1 800 777 222 (numar cu apelare gratuita in Australia)
sau+61738411188.

6 SELECTIA PACIENTILOR $I TRATAMENTUL

(Consultati Sectiunea 4, Atentionari si precautii)

Dimensiunile Zenith Universal Distal Body trebuie selectate asa cum se
descrie in acest document si toate atentionarile si precautiile indicate in
Sectiunea 4 trebuie luate in considerare.
Toate lungimile si diametrele dispozitivelor necesare pentru

efectuarea procedurii trebuie sa fie disponibile medicului, in special
atunci cand masuratorile preoperatorii pentru planificarea cazului
(diametre/lungimi) nu sunt sigure. Aceasta abordare permite o mai mare
flexibilitate intraoperatorie pentru obtinerea rezultatelor procedurale
optime. Consideratiile suplimentare pentru selectia pacientilor includ
urmatoarele, nefiind limitate numai la acestea:

« Varsta si speranta de viaté a pacientului

- Comorbiditati (de exemplu, insuficienta cardiacd, pulmonara sau renala

anterioara operatiei, obezitate morbida)



« Adecvarea pacientului pentru reparatia prin chirurgie deschisa

« Adecvarea pacientului din punct de vedere anatomic pentru reparatie
endovasculara

« Riscul de rupere a anevrismului comparat cu riscul tratamentului cu
Zenith Universal Distal Body

- Capacitatea de a tolera anestezia generala, regionala sau locala

« Dimensiunea si morfologia vasului de acces iliofemural (trombusi,
calcifiere si/sau sinuozitate minime) trebuie sa fie compatibile cu
tehnicile de acces vascular si accesoriile profilului de administrare al
tecii de introducere vasculare cu diametrul exterior de 7,7 mm
(20 Fr) 5i 8,5 mm (22 Fr)

« Adecvarea anevrismului din punct de vedere anatomic pentru reparatie
endovasculara, asa cum se specifica in Sectiunea 2 de mai sus

« Decizia finald privind tratamentul apartine medicului si pacientului.

7 INFORMATII PRIVIND CONSILIEREA PACIENTULUI

Medicul si pacientul (si/sau membrii familiei) trebuie sa parcurga riscurile
si beneficiile atunci cand discuta despre acest dispozitiv endovascular si
procedurs, inclusiv:

« Riscurile si diferentele intre reparatia endovasculara si reparatia

chirurgicala

« Potentialele avantaje ale reparatiei prin chirurgie deschisa traditionala

« Potentialele avantaje ale reparatiei endovasculare

- Posibilitatea ca o reparatie ulterioara a anevrismului, interventionala

sau prin chirurgie deschisd, poate fi necesara dupa reparatia

endovasculara initiala.
In plus faté de riscurile si beneficiile unei reparatii endovasculare,
medicul trebuie sd evalueze angajamentul si complianta pacientului fata
de urmarirea postoperatorie, asa cum este necesara pentru a asigura
rezultate continue sigure si eficace. Mai jos sunt enumerate subiecte
suplimentare pentru discutia cu pacientul, legate de asteptarile dupa o
reparatie endovasculara:

« Performanta pe termen lung a grefelor endovasculare nu a fost inca
stabilita. Toti pacientii trebuie informati ca tratamentul endovascular
necesita urmarire regulata pe tot parcursul vietii, pentru evaluarea
starii de sanatate si a performantelor grefei endovasculare. Pacientii cu
stari clinice specifice (de exemplu, scurgeri endovasculare, anevrisme
care cresc sau modificari in structura sau pozitia grefei endovasculare)
trebuie sa fie urmariti cu o atentie sporité. indrumérile specifice privind
urmdrirea sunt descrise in Sectiunea 11, indrumari
imagistica si urmarirea postoperatorie.

Pacientii trebuie consiliati cu privire laimportanta respectarii
programului de urmarire, atat in primul an, cat si anual ulterior.
Pacientilor trebuie sa li se spund ca urmarirea regulata si consecventa
constituie o parte critica in a asigura siguranta si eficacitatea continua a
tratamentului endovascular al anevrismelor aortice abdominale (AAA)
sau anevrismelor aortice toracoabdominale (AATA). Este necesara cel
putin imagistica efectuata anual si respectarea cerintelor de urmarire
postoperatorie de rutina si trebuie sa se ia in considerare un
angajament pe tot parcursul vietii fata de starea de sanatate si
bunastare a pacientului.

« Medicii trebuie sa sfatuiasca toti pacientii ca este important sa solicite
ingrijire medicald imediat dacd manifesta semne de ocluzie a
membrului grefei, crestere a anevrismului sau rupere a acestuia.
Semnele de ocluzie a membrului grefei includ durere in sold(uri) sau
picior(oare) in timpul mersului sau in repaus, ori decolorarea sau
senzatia de rece la nivelul piciorului. Ruperea anevrismului poate fi
asimptomaticd, insa de obicei se prezinta ca: durere; amorteala,
slabiciune la nivelul picioarelor; orice durere de spate, piept, abdomen
sau pelvis; ameteala; lesin; batai rapide ale inimii sau slabiciune subita.

8 PREZENTARE

8.1 General
Grefa Zenith Universal Distal Body este furnizata in stare ,STERILE"
(sterild; oxid de etilena 100%), in pungi cu deschidere prin dezlipire
(punga interioara sterila).
Acest dispozitiv este conceput numai pentru utilizarea la un singur
pacient. A nu se resteriliza, reprocesa sau reutiliza vreo parte a acestui
dispozitiv. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea pot compromite
integritatea structurald a dispozitivului si/sau pot duce la defectarea
dispozitivului care, la randul sau, are ca rezultat vatamarea, imbolnavirea
sau decesul pacientului.
Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea pot crea si un risc de
contaminare a dispozitivului si/sau pot cauza infectia sau infectia
incrucisata a pacientului inclusiv, dar fara limitare, transmiterea de boli
infectioase de la un pacient la altul. Contaminarea dispozitivului poate
duce la vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.
Inspectati dispozitivul si ambalajul pentru a verifica ca nu s-au produs
deteriorari in urma livrarii. Nu utilizati acest dispozitiv daca s-au produs
deteriorari sau dacd bariera sterila a fost deteriorara sau rupta. Daca se
intdmpla acest lucru, returnati dispozitivul catre William A. Cook Australia
Pty Ltd.
Eticheta include codul dispozitivului, componentele furnizate, data de
expirare si cerintele de péstrare care trebuie respectate pentru acest
dispozitiv.
« Dispozitivul este incarcat intr-o teaca de introducere cu diametru
exterior de 7,7 mm (20 Fr).
- Suprafata tecii este tratata cu un invelis hidrofil care, atunci cand este
hidratat, sporeste trasabilitatea.
- Dispozitivul este furnizat cu o protectie pentru varf (capatul varfului),
o protectie pentru amboul acului (capatul manerului) si un stilet de
livrare (capatul manerului), care trebuie indepartate inainte de utilizare.

8.2 Di P,
dimensiunii

pozitivului si indrumari privind alegerea

8.2.1 Optiunile dispozitivului

Codul de produs pentru grefa endovasculara Zenith Universal Distal Body
este UNIBODY-[D1]-[L1]. Toate optiunile de grefa pentru Zenith Universal
Distal Body sunt enumerate aici:

Diametru Diametru Dimensiunein Teaca de introducere
Codul produsului proximal Lungime proximal French (DI/DE) Lungime
UNIBODY-22-81 2mm 81 mm 11T mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40cm
UNIBODY-22-98 22mm 98 mm 1T mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40cm
UNIBODY-22-115 22mm 115 mm 11 mm 20 Fr 6,7mm/77 mm 40cm
UNIBODY-22-132 22mm 132mm 11 mm 20 Fr 6,7mm /77 mm 40cm
UNIBODY-24-81 24mm 81 mm 12mm 20 Fr 6,7mm /77 mm 40cm
UNIBODY-24-98 24 mm 98 mm 12mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40cm
UNIBODY-24-115 24 mm 115 mm 12mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40cm
UNIBODY-24-132 24 mm 132 mm 12mm 20 Fr 6,7mm/77 mm 40cm

8.2.2 Indrumairi privind alegerea dimensiunii

O imbinare prin interferenta de 2 mm-4 mm, alaturi de o suprapunere a
minimum 2 stenturi, este obisnuita la utilizarea unei grefe endovasculare
bifurcate distale impreund cu o componenta proximala, pentru a reduce
riscul de separare a componentelor.

9 INFORMATII PRIVIND UTILIZAREA CLINICA

9.1 Instruirea medicului

ATENTIE: Asigurati-va ca o echipa de chirurgie vasculara este
intotdeauna dispon n timpul implantarii sau procedurilor de
repetare a interventiei, in cazul in care este necesara conversia la

reparatia prin chirurgie deschisa.
ATENTIE: Grefa Zenith Universal Distal Body trebuie utilizata numai

itiv. Cerintele rec privind apti stint
medicilor care utilizeaza Zenith Universal Distal Body sunt indicate
mai jos:
Selectia pacientilor:

« Cunoasterea istoricului natural al anevrismelor aortice abdominale
(AAA) sau anevrismelor aortice toracoabdominale (AATA) si a
comorbiditatilor asociate cu reparatia endovasculara a anevrismului

« Cunoasterea interpretarii imaginilor radiografice, selectia dispozitivului
si alegerea dimensiunii

« O echipa multidisciplinara care are o experienta combinata in ceea ce
priveste procedurile de:
« Expunere chirurgicala a arterei femurale, arteriotomie si reparatie
« Tehnici de acces percutanat si inchidere
« Tehnici neselective si selective de utilizare a firelor de ghidaj si
cateterelor
« Interpretarea imaginilor fluoroscopice si angiografice
« Embolizare
« Angioplastie
« Amplasarea stenturilor endovasculare
« Utilizarea adecvata a substantelor de contrast radiografice
« Tehnici pentru minimizarea expunerii la radiatii
- Expertiza in ceea ce priveste modalitatile de urmarire a pacientului
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9.2 Inspectarea inaintea utilizarii
Inspectati dispozitivul si ambalajul pentru a verifica ca nu s-au produs
deteriorari in urma livrarii. Nu utilizati acest dispozitiv daca s-au produs
deteriorari sau daca bariera sterila a fost deteriorara sau rupta. Daca s-au
produs deteriorari, nu utilizati produsul si returnati-l la Cook Medical
Australia.

Tnainte de utilizare, verificati daca a fost livrat dispozitivul corect (de
dimensiunea corectd) pentru pacient, verificand dispozitivul in raport cu
prescriptia facutd de medic pentru respectivul pacient. Asigurati-va, de
asemenea, ca data de expirare nu este depasita si ca dispozitivul a fost
pastrat conform conditiilor de pastrare imprimate pe eticheta dispozitivului.
Dispozitivul trebuie utilizat impreuna cu materialele si dispozitivele
indicate in sectiunile urmatoare.

9.3 Materiale necesare

(neincluse in sistem)

Urmatoarele produse sunt recomandate pentru a ajuta la implantarea
grefei Zenith Universal Distal Body. Pentru informatii referitoare la
utilizarea acestor produse, va rugam sa consultati Instructiunile de
utilizare ale fiecarui dispozitiv in parte:

« Fluoroscop cu capacitati de angiografie digitala (cu brat in C sau unitate fixa)
« Substanta de contrast

- Seringa

« Solutie salina heparinizata

« Tifoane sterile

9.4 Dispozitive recomandate
(neincluse in sistem)
« Fir de ghidaj extra rigid de 0,89 mm (0,035 inch), 260 cm; de exemplu:
« Fire de ghidaj Cook Lunderquist Extra Stiff (LES)
« Fir de ghidaj standard de 0,89 mm (0,035 inch); de exemplu:
« Fire de ghidaj Cook de 0,035 inch
« Fire de ghidaj Cook Nimble™
« Baloane de modelaj; de exemplu:
« Cateter cu balon Cook Coda®
« Seturi de introducere; de exemplu:
« Seturi de introducere Cook Check-Flo®
« Seturi de introducere Cook Extra Large Check-Flo®
« Cateter de dimensionare; de exemplu:
- Catetere centimetrice de dimensionare Cook Aurous®




« Catetere cu varf angiografic radio-opac; de exemplu:
« Catetere Cook angiografice cu varf Beacon®
« Catetere Cook Royal Flush cu varf Beacon®

« Ace de intrare; de exemplu:
« Ace de intrare Cook cu perete unic.

10 INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Tnainte de utilizarea Zenith Universal Distal Body, parcurgeti aceasta brosura
cu Instructiuni de utilizare. Instructiunile urmatoare reprezinta indrumari
de baza pentru amplasarea dispozitivului. Poate fi necesara varierea
urmatoarelor proceduri. Aceste instructiuni sunt concepute pentru a ajuta la
ghidarea medicului si nu inlocuiesc rationamentul medicului.
Ordinea generala sugerata de implantare este:

1. Grefa Zenith Proximal Body

2. Stenturi viscerale acoperite

3. Grefa Universal Distal Body

4. Picior iliac sau dispozitiv iliac contralateral

5. Picior iliac sau dispozitiv iliac ipsilateral.

10.1 Informatii generale privind utilizarea

Pe durata utilizarii Zenith Universal Distal Body, trebuie utilizate tehnicile
standard de amplasare a tecilor de acces arterial, cateterelor de ghidaj,
cateterelor angiografice si firelor de ghidaj. Grefa Zenith Universal Distal Body
este compatibila cu fire de ghidaj cu diametrul de 0,89 mm (0,035 inch).
Aplicarea de grefe cu stent endovascular este o procedura chirurgicala si
poate aparea pierderea de sange din diverse cauze, aceasta necesitand

mai putin frecvent interventie (inclusiv transfuzie) pentru prevenirea
rezultatelor adverse. Este important sa se monitorizeze pierderea de sange
de la valva hemostatica pe tot parcursul procedurii, dar este in mod special
relevant in timpul si ulterior manipularii pozitionatorului gri. Dupa ce
pozitionatorul gri a fost indepartat, daca pierderea de sange este execesiva,
luati in considerare amplasarea in valva a unui balon de modelaj neumflat
sau unui dilatator al sistemului de introducere, pentru a restrictiona debitul.

10.2 Revizuirea preimplantare
Verificati pe baza planificarii daca s-a selectat dispozitivul corect.

10.3 Pregatirea pacientului

1. Consultati protocoalele institutiei referitoare la anestezie,
anticoagulare si monitorizarea semnelor vitale.

2. Pozitionati pacientul pe masa de imagistica, permitand vizualizarea
fluoroscopica de la arcada aortica pana la bifurcatiile femurale.

3. Realizati accesul laambele artere femurale utilizand tehnica
chirurgicala standard sau tehnica percutanata.

4. Asigurati controlul vascular proximal si distal adecvat la nivelul
ambelor artere femurale.

10.4 Pregatirea/spalarea dispozitivului
1. Scoateti stiletul de livrare cu ambou negru (de pe canula interioara),
tubul de protectie a canulei (de pe canula interioara) si protectia
pentru varful dilatatorului (de pe varful dilatatorului). Scoateti teaca
Peel-Away® de pe spatele valvei hemostatice. Consultati Figura 5.

. Ridicati varful sistemului si spalati prin robinetul de pe valva
hemostatica cu solutie salina heparinizatd, pana cand lichidul apare
la canelura de spélare a varfului. Consultati Figura 6. Continuati
sa injectati complet 20 mL de solutie de spalare prin dispozitiv.
Intrerupeti injectarea si inchideti robinetul de pe tubul de conectare.

. Atasati seringa cu solutie salind heparinizatéa laamboul de pe canula
interioara. Ridicati varful sistemului si spalati pana cand lichidul iese
prin varful dilatatorului. Consultati Figura 7.

. Inmuiati un tifon in solutie salind si folositi-l pentru a sterge teaca
de introducere Flexor, in vederea activarii invelisului hidrofil. Hidrati
teaca fara restrictii.
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10.5 Accesul vascular si angiografia
1. Punctionati arterele femurale comune selectate folosind tehnica
standard, cu un ac arterial de calibru 18 sau 19 UT (ultra-subtire). Dupa
patrunderea in vas, introduceti:
« Firele de ghidaj - fir de ghidaj standard cu diametrul de 0,89 mm
(0,035 inch), lungime 260 cm, varf moale
« Teci de dimensiunile adecvate (de exemplu, diametru interior
2,0 mm (6 Fr) sau diametru interior 2,7 mm (8 Fr))
« Cateter de spalare (deseori catetere de dimensionare radio-opace - de
exemplu, cateter centimetric de dimensionare sau cateter de spélare drept)
Efectuati angiografia dupa necesitati, pentru a identifica pozitiile arterei
celiace, arterei mezenterice superioare, arterei renale si bifurcatiei aortice.
NOTA: Daca angularea fluoroscopului se foloseste cu un gat angulat,
poate fi necesara efectuarea de angiograme folosind diverse proiectii.

10.6 Ampl p pr
1. Implantati orice grefe proximale (de exemplu grefele endovasculare
Zenith t-Branch sau Zenith Fenestrated AAA) dupa necesitati.
Consultati Instructiunile de utilizare ale acestor dispozitive pentru
indrumari de pregatire si administrare.
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10.7A

Distal Body
1. Asigurati-va ca sistemul de portaj a fost spalat cu solutie salina

heparinizata si ca s-a scos tot aerul din sistem.
2. Administrati heparina sistemica daca este necesar. Spalati fiecare
cateter si/sau stergeti firul de ghidaj dupa orice schimb.

NOTA: Monitorizati starea de coagulare a pacientului pe tot parcursul

procedurii.

3. Trebuie sa se amplaseze un fir de ghidaj rigid de 0,89 (0,035 inch), lung
de cel putin 260 cm, pe partea ipsilaterald, pentru a ghida sistemul de
portaj in aorta. Se va mentine pozitia firului de ghidaj.

. Inainte de introducere, pozitionati sistemul de portaj pe abdomenul
pacientului sub control fluoroscopic, pentru a ajuta la orientare si
pozitionare. Bratul lateral al valvei hemostatice poate servi drept
referintd externa pentru markerul radio-opac al membrului contralateral.

. Avansati sistemul de portaj peste firul de ghidaj, pana cand membrul
contralateral este pozitionat peste si usor anterior originii arterei
iliace comune contralaterale. Daca markerul radio-opac al membrului
contralateral nu este aliniat corespunzator, rotiti intregul sistem
pana cand acesta este pozitionat corect, la jumatatea distantei intre
o pozitie laterala si una anterioara pe partea contralaterala.

e Zenith Universal

ea grefei
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NOTA: Sistemul de portaj Zenith Universal Distal Body nu va trece prin
teaca utilizata pentru a administra corpul central. Teaca de administrare
a corpului proximal trebuie sa fie indepartata inainte de introducerea
sistemului de portaj Zenith Universal Distal Body.

ATENTIE: Se va mentine pozitia firului de ghidaj in timpul

introducerii sistemului de portaj.

ATENTIE: Pentru a evita orice rasucire a grefei endovasculare, in

timpul oricérei rotatii a sistemului de portaj, aveti grija sa roti

toate comp le si: icaun blu unitar (de lateaca
exterioara la canula interioara).

6. Verificati pozitionarea firului de ghidaj in aorta toracica.

7. Efectuati o angiograma pentru a verifica pozitia si orientarea, inclusiv:
« Gradul de suprapunere cu corpul proximal (nu mai putin de 2 stenturi)
« Pozitia membrului contralateral (pe partea contralaterald si usor

anterior) si proximal fata de bifurcatia aortica.

8. Asigurati-va ca Captor Haemostatic Valve este rotita in pozitie
,deschisd”.

NOTA: Captor Haemostatic Valve trebuie s fie rotitd numai pand cand

aceasta se opreste si marcajele pentru deschidere/inchidere trebuie

aliniate corect. Nu rotiti excesiv Captor Haemostatic Valve, intrucat
rotirea excesiva va deteriora valva si poate rezulta astfel o pierdere de
sange semnificativa.

9. Stabilizati pozitionatorul gri (tija sistemului de portaj) si incepeti
retragerea tecii exterioare. Administrati cele doua stenturi retragand
teaca in timp ce monitorizati locatia dispozitivului. Continuati cu
administrarea pana cand membrul contralateral este administrat
complet.

NOTA: Markerul in forma de bifa de pe membrul contralateral al corpului

distal bifurcat se foloseste pentru a stabili orientarea anterioara/

posterioara a membrului contralateral. Acesta nu este conceput pentru a

se alinia cu marcajul anterior in forma de bifa de pe corpul proximal.

10. Avansati un cateter si fir de ghidaj contralateral in artera iliaca
comund, pana la un nivel aflat sub membrul contralateral scurt, si apoi
manipulati firul de ghidaj in membrul contralateral siin grefa Zenith
Universal Distal Body. Vizualizarea fluoroscopica anterior-posterioara
si cea oblica pot ajuta la verificarea canularii dispozitivului.

. Avansati un cateter angiografic in corpul grefei. Efectuati angiografia
pentru a confirma pozitionarea corectd in interiorul Zenith Universal
Distal Body. Avansati cateterul pana in locul unde capatul proximal
al grefei Zenith Universal Distal Body este atasat la sistemul de
introducere.

. Indepartati inchizatorul de sigurantd de pe mecanismul de
eliberare negru cu fir declansator. Sub control fluoroscopic,
retrageti mecanismul de eliberare de pe maner pentru a scoate firul
declansator si a elibera accesoriul proximal al grefei. Scoateti-1 prin
fanta sa, peste canula interioara. Consultati Figura 8.

NOTA: Stentul distal este in continuare securizat de firul declansator

distal.

NOTA: Dacé simtiti rezistenta sau observati curbarea sistemului, firul

declansator este sub tensiune. Forta excesiva poate cauza modificarea

pozitiei grefei. Daca se observa rezistenta excesiva sau miscarea
sistemului de portaj, opriti-va si evaluati situatia.

NOTA: Se poate obtine asistent tehnici de la un specialist de produs

Cook contactand reprezentantul local Cook.

ATENTIE: in timpul indepartarii firului declans si arii

ulterioare, verificati ca pozitia firului de ghidaj al accesului sa se

extinda suficient in arcada aortica.
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10.8 Amplasarea grefei cu picio!
(contralateral)
1. Consultati instructiunile de utilizare ale grefei cu picior iliac sau
dispozitivuluiiliac care a fost selectat(d) pentru amplasarea in partea
contralaterald a grefei Zenith Universal Distal Body.

iliac sau dispozitivuluiiliac

10.9 Administrarea partii ramase a grefei Zenith Universal
Distal Body

1. Retrageti restul tecii Zenith Universal Distal Body pentru a expune

membrul ipsilateral.

2. Indepértati inchizitorul de sigurantd de pe mecanismul de eliberare
alb cu fir declansator. Retrageti mecanismul de eliberare de pe maner
pentru a scoate firul declansator si detasati capatul distal al grefei
endovasculare de pe sistemul de portaj. Scoateti-I prin fanta sa, peste
canula interioara a dispozitivului.

Scoateti pozitionatorul gri si varful dilatator ca un ansamblu unitar

tragand de canula interioara. Mentineti firul de ghidaj si teaca

imobilizate.

. Inchideti valva de captare imediat dupa indepértarea pozitionatorului
gri si varfului dilatator.

NOTA: Captor Haemostatic Valve trebuie sa fie rotitd numai pana cand

aceasta se opreste si marcajele pentru deschidere/inchidere trebuie

aliniate corect. Nu rotiti excesiv Captor Haemostatic Valve, intrucat

rotirea excesiva va deteriora valva si poate rezulta astfel o pierdere de

sange semnificativa.
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10.10 Amplasarea grefei cu picior iliac sau dispozitivului
(ipsilateral)

Consultati instructiunile de utilizare ale grefei cu picior iliac sau
dispozitivului care a fost selectat(a) pentru amplasarea in partea
ipsilaterala a grefei Zenith Universal Distal Body.

10.11 Angiograma finala

Pozitionati cateterul angiografic imediat deasupra nivelului arterelor
viscerale. Efectuati angiografia pentru a verifica daca toate arterele
sunt permeabile si ca nu exista scurgeri endovasculare. Daca se observa
scurgeri endovasculare sau alte probleme, rezolvati-le in mod adecvat.

10.12 Modelarea grefei Zenith Universal Distal Body
(optional)
1. Pregatiti balonul de modelaj dupa cum urmeaza:
« Spalati lumenul firului cu solutie salina heparinizata.
« Scoateti tot aerul din balon.
. Pentru pregatirea introducerii balonului de modelaj, deschideti
Captor Haemostatic Valve rotind-o in sens invers acelor de ceasornic.
. Avansati balonul de modelaj peste firul de ghidaj si prin valva
hemostatica a sistemului de portaj, pana la nivelul suprapunerii.
Mentineti pozitionarea adecvata a tecii.
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NOTA: Captor Haemostatic Valve poate fi utilizata pentru a ajuta cu
hemostaza, rotind-o in sensul acelor de ceasornic pana la pozitia ,inchisa”.
NOTA: Captor Haemostatic Valve trebuie si fie intotdeauna in pozitie
»deschisa” in momentul repozitionarii balonului de modelaj.

4. Expandati balonul de modelaj cu substanta de contrast diluata
(conform instructiunilor producatorului) in zona suprapunerii dintre
dispozitivul proximal si Zenith Universal Distal Body, incepand
proximal si continuand pe directie distala.

NOTA: Nu umflati balonul de modelaj in afara grefei.

NOTA: Trebuie sa actionati cu grija la manipularea balonului de modelaj
in proximitatea stenturilor viscerale (daca este cazul).

NOTA: Confirmati dezumflarea completd a balonului inainte de repozitionare.

5. Retrageti balonul de modelaj la locul de suprapunere a membrului
ipsilateral al dispozitivului si expandati. Retrageti la locul de fixare
distal si expandati.

ATENTIE: Nu umflati balonul de modelajin vaseiiliace, in afara grefei.

6. Dezumflati si indepartati balonul de modelaj. Transferati balonul
de modelaj pe firul de ghidaj contralateral si in sistemul de portaj
al piciorului iliac contralateral. Avansati balonul de modelaj la
suprapunerea membrului contralateral si expandati.

ATENTIE: Confirmati dezumflarea completa a balonului inainte de
repozitionare.

7. Retrageti balonul de modelaj la piciorul iliac contralateral/locul de
fixare distal a vasului si expandati.

ATENTIE: Nu umflati balonul de modelaj in vase iliace, in afara grefei.

8. indepértati balonul de modelaj si inlocuiti-l cu un cateter angiografic
pentru a efectua angiogramele finale.

9. Reparati vasele si inchideti locurile de acces in maniera chirurgicala
standard.

11 INDRUMARI PRIVIND IMAGISTICA S| URMARIREA
POSTOPERATORIE

11.1 General

Performanta pe termen lung a grefelor endovasculare nu a fost inca
stabilita. Toti pacientii trebuie informati ca tratamentul endovascular
necesita urmarire regulata pe tot parcursul vietii, pentru evaluarea

starii de sanatate si a performantelor grefei endovasculare. Pacientii cu
stari clinice specifice (de exemplu, scurgeri endovasculare, anevrisme
care cresc sau modificdri in structura sau pozitia grefei endovasculare)
trebuie sa fie urmariti suplimentar. Pacientii trebuie consiliati cu privire

la importanta respectarii programului de urmarire, atat in primul an, cat
si anual ulterior. Pacientilor trebuie sa li se spuna ca urmarirea regulata si
consecventa constituie o parte critica in a asigura siguranta si eficacitatea
continua a tratamentului endovascular al AAA si AATA.

Medicii trebuie s& evalueze pacientii de la caz la caz si sa prescrie
urmarirea in functie de nevoile si circumstantele fiecarui pacient in
parte. Programul de imagistica recomandat este prezentat in Tabelul
11.1. Acest program continua sa fie cerinta minima pentru urmarirea
pacientului si trebuie sa fie mentinut chiar si in absenta simptomelor
clinice (de exemplu, durere, amorteala, sldbiciune). Pacientii cu stari
clinice specifice (de exemplu, scurgeri endovasculare, anevrisme care
cresc sau modificari in structura sau pozitia grefei stentului) trebuie sa fie
urmariti la intervale mai frecvente.

Urmarirea imagistica anuala trebuie sa includa radiografii abdominale si
examindri CT cu si fard substanta de contrast. In cazul in care complicatiile
renale sau alti factori impiedica folosirea substantei de contrast pentru
imagistica, se pot utiliza radiografiile abdominale, CT fara substanta de
contrast si ecografia duplex.

« Combinatia de CT cu contrast si fara contrast ofera informatii despre
modificarea diametrului anevrismului, scurgerile endovasculare,
permeabilitate, sinuozitate, progresia bolii, lungimea de fixare si alte
modificari morfologice.

- Radiografiile abdominale ofera informatii despre integritatea
dispozitivului (separarea intre componente, fractura stentului sau
separarea varfului).

« Ecografia duplex poate oferi informatii despre modificarea diametrului
anevrismului, scurgerile endovasculare, permeabilitate, sinuozitate si
progresia bolii. In aceasta situatie, trebuie s se efectueze o CT fara
substanta de contrast alaturi de ecografie. Ecografia poate fi o metoda
de diagnostic mai putin fiabild si precisa, comparativ cu CT.

Tabelul 11.1 descrie imagistica de urmarire minima pentru pacientii cu
Zenith Universal Distal Body. Pacientii care necesitad urmarire sporita
trebuie sa efectueze evaludri intermediare.

Tabelul 11.1 Prog Idei icarec pentru pacientii cu endogrefa
Angiograma cT Radiografii abdominal

inainte de procedura X' X'

In timpul procedurii X

Inainte de externare (in termen de 7 zile) X234 X

1luna X234 X

6 luni Sl X

12 luni (anual ulterior) X4 X

'Imagistica trebuie efectuatd in termen de 6 luni inainte de procedurad.

2Ecografia duplex poate fi utilizatd la acei pacienti care manifesta colaps renal sau cei care din alte motive nu pot efectua scanarea CT cu substanta de contrast.
Chiar si dacd se efectueaza ecografia, se recomanda in continuare CT fard substanta de contrast.

3Se recomandd fie CT inainte de externare, fie la 1 lund.

“In caz de scurgere endovasculard de tip | sau lll, se recomanddi interventia promptd si urmdrire suplimentard dupd interventie. Consultati Sectiunea 11.6,

praveg si

11.2 Recomandari privind CT
Seturile de imagini trebuie sa includa toate imaginile secventiale, cu ceam

ai mica grosime a sectiunii posibila (<3 mm). NU efectuati seturi de imagini

CT cu o grosime mare a sectiunii (>3 mm) si/sau NU omiteti seturi de imagini CT consecutive, intrucat acest lucru impiedica comparatiile in timp ale
anatomiei si dispozitivului. Cand se utilizeaza o scanare multifazica, pozitiile mesei trebuie sa corespunda.

Imagistica fara substanta de contrast si cu substanta de contrast initiala si de urmarire este importanta pentru supravegherea optima a pacientului. Este
important sa respectati protocoalele de imagistica acceptabile in timpul examenului CT. Tabelul 11.2 prezinta exemple de protocoale de imagistica

acceptabile.

Tabelul 11.2 Pr

dei

Fara substanta de contrast

Substanta de contrast

Substanta de contrast i.v. Nu

Da

Aparate acceptabile CT spirala sau MDCT de

inalta performanta, cu
capacitate > 40 secunde

CT spirala sau MDCT de inalta performanta, cu
capacitate > 40 secunde

Volum injectie nu este cazul 150 mL

Rata de injectie nu este cazul >2,5 mL/sec

Mod de injectie nu este cazul Automat

Temporizare bolus nu este cazul Bolus de test: SmartPrep, C.A.R.E. sau echivalent
Acoperire - inceput Cap humeral Cap humeral

Acoperire - sfarsit Femur proximal Femur proximal

Colimare <3mm <3mm

Reconstruire 2,5 mm pe tot parcursul - algoritm flexibil 2,5 mm pe tot parcursul - algoritm flexibil
Afisare axiala cdmp de vizualizare 32cm 32cm

Executare dupd injectie Niciuna Niciuna

11.3 Radiografii abdominale
Sunt necesare urmatoarele vizualizari:
- Patru imagini: supina-frontal (AP), lateral transversal mesei, vizualizari
oblice posterioare stanga 30 grade si oblice posterioare dreapta
30 grade centrate pe ombilic
- Inregistrati distanta dintre masa si detector si folositi aceeasi distanta la
fiecare examinare ulterioara.
Asigurati-va ca intregul dispozitiv este capturat pe lungime, in fiecare
format de imagine.
Daca exista orice preocupari cu privire la integritatea dispozitivului (de
exemplu, indoire, ruperea stentului, migrarea relativa a componentelor),
se recomanda folosirea de vizualizari marite. Medicul curant trebuie
sa evalueze imaginile in ceea ce priveste integritatea dispozitivului
(lungimea intregului dispozitiv, inclusiv componentele), folosind un
instrument vizual de marire cu puterea 2-4X.

11.4 Ecografie

Ecografia poate fi efectuata in locul CT cu substanta de contrast atunci
céand factorii specifici pacientului impiedica folosirea substantei de
contrast imagistice (NOTA: Imagistica este limitata la aorta abdominala).
Ecografia poate fi efectuata in asociere cu CT fara substanta de

contrast. Trebuie sa se inregistreze o ecografie duplex a aortei in ceea

ce priveste diametrul maxim al anevrismului, scurgerile endovasculare,
permeabilitatea stentului si stenoza. inregistrarea video trebuie sa
includa urméatoarele informatii, asa cum sunt descrise mai jos:

« Trebuie sa se obtina imagistica transversala si longitudinald a aortei
abdominale si sa indice artera celiaca, cea mezenterica si cea renala,
pana la bifurcatiile iliace, pentru a stabili daca sunt prezente scurgeri
endovasculare folosind coloratia de debit si Doppler cu coloratie (daca
este disponibil)

« Trebuie sa se efectueze analiza spectrala de confirmare pentru
scurgerile endovasculare suspectate

« Trebuie sa se obtina imagistica transversala si longitudinala a
anevrismului maxim.

11.5 Siguranta si compatibilitatea IRM
Pentru informatii privind siguranta si compatibilitatea IRM, consultati
Sectiunea 4.4.

11.6 Supraveghere suplimentara si tratament

Se recomanda supraveghere suplimentara si posibil tratament pentru:

« Anevrisme cu scurgere endovasculard de tip |

« Anevrisme cu scurgere endovasculara de tip Il

« Cresterea anevrismului, 25 mm din diametrul maxim (indiferent de
starea scurgerilor endovasculare)

- Migrare

« Lungime de etansare inadecvata

Atunci cand se ia in considerare repetarea interventiei sau conversia la

reparatiile deschise, acest lucru trebuie sa includa evaluarea medicului

curant cu privire la comorbiditatile respectivului pacient, speranta de

viatd si alegerile personale ale pacientului. Pacientii trebuie consiliati

ca, dupa amplasarea endogrefei, sunt posibile repetari ulterioare ale

interventiei, inclusiv conversia la chirurgia pe baza de cateter si deschisa.
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OVENCINA

ENDOVASKULARNY STEP ZENITH® UNIVERSAL
DISTAL BODY

Vsetky pokyny si pozorne preéitajte. Riadne nedodrzanie pokynov,
varovani a bezpecnostnych opatreni méze viest k vaznym
chirurgickym désledk alebo iu paci

K produktom zo série Zenith existuje niekol'ko prislusnych navodov

na pouzi V tomto navode sa popisuje endovaskularny step Zenith
Universal Distal Body. Informacie o dalsich zariadeniach Zenith najdete
doch nap i

V pri y

1POPIS ZARIADENIA

1.1 Celkovy popis zariadenia

Endovaskularny Step Zenith Universal Distal Body (Zenith Universal

Distal Body) sa sklada zimplantatu zalozeného do aplikaéného systému.
Toto zariadenie je ur¢ené na pouzitie v kombinacii s inymi proximalnymi
Stepmi Zenith (napriklad torakoabdominalnym endovaskuldrym stepom
Zenith® t-Branch (t-Branch) alebo endovaskularnym stepom Zenith®
Fenestrated AAA [ZFEN-P]) a stepmi iliackej nohy (napriklad iliackou nohou
endovaskularneho stepu Zenith® Flex AAA alebo iliackou nohou Zenith
Spiral-Z AAA). Pozri obrazok 1. Pomocka bola testovana, aby desat rokov
vykazovala funként Zivotnost, na ktoru bola ur¢end.

1.2 Implantat

Implantat Zenith Universal Distal Body je rozdvojeny endovaskularny

Step s jednym dlhym ipsilateralnym iliackym ramenom a jednym kratkym
kontralateralnym ramenom. Step sa sklada z tkanej polyesterovej l4tky,
prisitej na samorozsirovacie stenty Cook Z-Stents® z nehrdzavejucej ocele
pletenou polyesterovou a jednovlaknovou polypropylénovou nitou, ktora
poskytuje kandl uréeny na odvedenie aneuryzmy z krvného obehu. Step

je plne stentovany, aby zabezpecil stabilitu a rozpinavu silu potrebnti na
otvorenie [limenu $tepu pocas jeho rozvijania. Pozri obrazok 2.

Step Zenith Universal Distal Body ma pésobit ako modularny systém v kombinacii
s dalsimi dostupnymi proximalnymi zariadeniami Zenith (napriklad stepom Zenith
t-Branch) a stepmi iliackej nohy (napriklad iliackou nohou endovaskulérneho stepu
Zenith Flex AAA alebo iliackou nohou Zenith Spiral-Z AAA).

Pocas endovaskularneho zakroku na aorte mozu byt potrebné aj zariadenia
ako predlzovace hlavného tela, predlzovace iliackej nohy, prevodniky a
iliacké zatky. Kazdé jednotlivé zariadenie mé svoj vlastny aplikacny systém
abrozurku s ndvodom na pouzitie.

1.2.1 Velk iak ig
K dispozicii je $kala priemerov proximalnych stepov a dizok stepov,
prispdsobenych 3kale proximalnych zariadeni Zenith, ktoré vyhovuji
anatomii jednotlivych pacientov. Medzi dostupné velkosti patri priemer
proximélneho stepu 22 a 24 mm, kazdy v dizkach 81,98, 115 a 132 mm.

dcie i

1.2.2 Umiestnenie zlatych znaciek

Na ulahcenie fluoroskopického zobrazenia st na Stepe rozmiestnené zlaté
radioopakné znacky. Styri zlaté zna¢ky st umiestnené po obvode do 2 mm
od najvrchnejsieho bodu materialu Stepu (proximalne znacky) a jedna zlata
znacka je umiestnend na konci druhého proximalneho stentu na pomoc pri
polohovani prekrytia. Na rozdvojeni stepu sa nachadza jedna radioopakna
znacka a na distalnom konci kontralateralneho ramena st umiestnené zlaté
znacky v tvare znamienka zaskrtnutia (kvacky). Pozri obrazok 3.

1.3 Aplikaény systém

Step Zenith Universal Distal Body sa dodava zalozeny do zavédzacieho systému
H&L-B One-Shot. M postupnt metodu rozvijania so zabudovanymi funkciami
na zabezpecenie nepretrzitej kontroly Stepu pocas procesu rozvijania.
Proximalny koniec stepu je pripojeny k aplikacnému systému tromi
nitinolovymi spustacimi drétmi. Distalny koniec Stepu je tiez pripojeny

na aplikacny systém a je pridrziavany nezavislym spustacim drotom
znehrdzavejlicej ocele. Spustacie droty umoziuji presné polohovanie
aumoziuju prispésobenie vyslednej polohy stepu pred plnym rozvinutim.
Aplika¢ny systém pouziva zavadzaci systém H&L-B One-Shot s vonkajsim
priemerom 7,7 mm (velkost 20 F) a je kompatibilny s vodiacim drotom

s priemerom 0,035 palca (0,89 mm).

Na zlepsenie hemostazy moze byt hemostaticky ventil Captor otvoreny
alebo zatvoreny pri zavadzani alebo vytahovani dalsich zariadeni do puzdra
azpuzdra. Aplikacny systém obsahuje zavadzacie puzdro Flexor®, ktoré

sa nezauzluje a ma hydrofilnt vrstvu. Ciefom obidvoch funkcii je zlepsit
sledovatelnost v iliackych artériach a brusnej aorte. Pozri obrazok 4.

1.4 Zariadenia pouzivané v kombinacii so zariadenim Zenith
Universal Distal Body

Zariadenie Zenith Universal Distal Body mozno pouzivat spoloc¢ne s inymi
schvélenymi zariadeniami Zenith. Patria sem nasledujce priklady:

« Torakoabdominélny endovaskularny step Zenith t-Branch

« Endovaskularny step Zenith Fenestrated AAA

« lliackd noha endovaskuldrneho tepu Zenith Flex AAA

« lliackd noha Zenith Spiral-Z AAA

Pozrite si prislusny navod na pouzitie k tymto jednotlivym zariadeniam.

2 INDIKACIE NA POUZITIE

Endovaskularny Step Zenith Universal Distal Body je indikovany na

endovaskularnu liecbu pacientov s brusnymi alebo torakoabdominalnymi

aortalnymi aneuryzmami, ked'sa pouziva s prislusnym proximalnym

zariadenim Zenith a stepmi iliackej nohy Zenith.

Pacient musi mat anatémiu vhodnu na endovaskularnu korekciu, vratane

nasledujucich:

« adekvatny femoralny/iliacky pristup kompatibilny s pozadovanymi
aplika¢nymi systémami

- primerané dizka brusnej aorty, distalne od najproximélnejsieho bodu
prekrytia proximalnym dielom po aortélne rozdvojenie

3 KONTRAINDIKACIE

Endovaskularny step Zenith Universal Distal Body je kontraindikovany u:

« Pacientov so znamym precitlivenim alebo alergiou na nehrdzavejicu ocel,
nitinol, polyester, zliatiny (cin, striebro), polypropylén, uretan alebo zlato.

« Pacienti so systémovou infekciou mézu mat zvysené riziko infekcie
endovaskuldrneho Stepu.

« Pacienti, ktori nedokézu tolerovat kontrastné latky potrebné na
intraopera¢né a pooperacné kontrolné zobrazovanie.

« Pacienti prekracujtci hmotnostné alebo velkostné limity, ktoré brania
poziadavkam na potrebné zobrazovanie alebo ho znemoznuju.

4 VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

4.1 VSeobecné upozornenia

« V3etky pokyny si pozorne precitajte. Riadne nedodrzanie pokynov,
varovani a bezpe¢nostnych opatreni moze viest k vaznym dosledkom
alebo zraneniu pacienta.

« Zariadenie Zenith Universal Distal Body smu pouzivat len lekari a timy
vyskolené na cievne intervenc¢né techniky a poutzitie tohto zariadenia.
Konkrétne $koliace poziadavky sd popisané v €asti 9.1, Skolenie lekarov.

« Ak sa nepouzije nekontrastné zobrazovanie CT, nemusi byt spozorovana
iliacka alebo tepnova kalcifikacia, ktord moze zabranit pristupu alebo
spolahlivej fixacii a prilnutiu zariadenia.

« Rekonstrukcné hrabky snimok pred zékrokom >3 mm mézu mat za
nasledok suboptimalny vyber velkosti zariadenia alebo nespozorovanie
fokalnej stenézy na CT.

« DIhodoba ucinnost endovaskularnych stepov este nebola zistovana.
Vsetci pacienti musia byt upozorneni, ze endovaskularna liecba si
vyzaduje celozivotné pravidelné kontrolné vysetrenia na zhodnotenie ich
zdravotného stavu a Ucinnosti endovaskularneho Stepu. Pacienti so
Specifickymi klinickymi nalezmi (napriklad presakovanim do
aneuryzmatického vaku, zva¢senymi aneuryzmami alebo zmenami v
Strukture alebo polohe endovaskularneho stepu) musia mat dékladnejsie
kontrolné vysetrenia. Konkrétne smernice pre kontrolné vy3etrenia su
popisané v asti 11, Smernice pre snimkovanie a pooperaéné
kontrolné vysetrenia.

Po umiestneni endovaskularneho Stepu sa u pacientov musi pravidelne

monitorovat, ¢i nedochadza k toku mimo Stepu, rastu aneuryziem alebo

zmenam Struktury alebo polohy endovaskularneho stepu. Ako minimum
sa vyzaduje kazdoro¢né snimkovanie, vratane nasledujcich:

1) réntgenové snimky brucha na presktimanie neporusenosti zariadenia
(oddelenie komponentov, zlomenie stentu a oddelenie ostiiov)

2) kontrastna a nekontrastna CT na preskimanie zmien aneuryziem, toku

mimo step, priepustnosti, prekrutenia a progresivnej choroby

Ak renalne komplikacie alebo iné faktory brania pouzitiu kontrastnej

zobrazovacej latky, podobné informacie mézu poskytnut rontgenové

snimky brucha a duplexny ultrazvuk.

« Zariadenie Zenith Universal Distal Body sa neodportica u pacientov
neschopnych podstupit potrebné predoperacné a pooperacné
zobrazovacie a implantacné studie alebo ktori ich nebudu dodrziavat tak,
ako st popisané v €asti 11, Smernice pre snimkovanie a pooperacné
kontrolné vysetrenia.

« U pacientov so zvacsujucimi sa aneuryzmami, neprijatelnym poklesom
fixa¢nej dizky (prekryvanim cievy a komponentu) alebo presakovanim do
aneuryzmatického vaku by sa po prvotnej endovaskularnej korekcii mal
zvazit zakrok alebo prechod na standardnd otvorend chirurgicku korekciu.
Zvacsenie velkosti aneuryzmy alebo pretrvavajlice presakovanie do
aneuryzmatického vaku méze viest k prasknutiu aneuryzmy.

« Pacienti so znizenym prietokom krvi cezrameno tepu alebo
presakovanim mozno budi musiet podstupit sekundarne zékroky alebo
chirurgické procedury.

« Po¢as implantacie alebo pri opakovanych zékrokoch musi byt vzdy
pripraveny tim na cievnu chirurgiu pre pripad, ze by bol potrebny prechod
na otvorend chirurgicku korekciu.

4.2 Vyber pacientov, liecba a kontrolné vysetrenia

Zariadenie Zenith Universal Distal Body nebolo vyhodnotené pre
nasledujtice populacie pacientov:

« traumatické zranenie aorty

« presakovanie, hroziace prasknutie alebo prasknuté aneuryzmy

- mykotické aneuryzmy

« pseudoaneuryzmy spésobené umiestnenim predchadzajticeho stepu

« revizia v minulosti zalozenych endovaskularnych stepov

« nenapravitelna koagulopatia

« potrebna dolna mezentericka artéria

« genetické ochorenie spojivového tkaniva (napr. Marfanov syndrém alebo

Ehlers-Danlosov syndrém)

« sibezné aneuryzmy hrudnej aorty

- pacienti s aktivnymi systémovymi infekciami

« tehotné alebo dojciace zeny

« morbidne obézni pacienti

« vek menej nez 18 rokov

Priemer pristupovej cievy (merany od vnutornej steny po vnutornu stenu) a
morfoldgia (minimalne prekritenie, okluzivne ochorenie alebo kalcifikdcia)
musia byt kompatibilné s technikami cievneho pristupu a aplika¢nymi
systémami s profilom cievneho zavadzacieho puzdra s vonkajsim
priemerom 7,7 mm (velkost 20 F) az vonkajsim priemerom 8,5 mm (velkost
22F). Cievy, ktoré su vyrazne kalcifikované, okluzivne, prekratené alebo pIné
trombov, mézu branit umiestneniu endovaskularneho stepu alebo zvysit
riziko embolizacie.

Medzi klti¢ové anatomické prvky, ktoré mozu neziaduco ovplyvnit ispesné
vylicenie aneuryzmy patri prudké ohnutie aorty, prekritenie a kalcifikacia.
Zariadenie Zenith Universal Distal Body sa neodportca u pacientov,

ktori nedokéazu tolerovat kontrastné latky potrebné naintraoperacné a
poopera¢né kontrolné zobrazovanie.

Zariadenie Zenith Universal Distal Body sa neodportca u pacientov
prekracujucich hmotnostné alebo velkostné limity, ktoré brania
poziadavkam na potrebné zobrazovanie alebo ho znemoznuju.

Zariadenie Zenith Universal Distal Body sa neodportca u pacientov so
znamym precitlivenim alebo alergiou na nehrdzavejucu ocel, polyester,
zliatiny (cin, striebro), polypropylén, uretan alebo zlato.

Pacienti so systémovou infekciou mézu mat zvysené riziko infekcie
endovaskularneho stepu.

Neschopnost udrzat priechodnost aspon jednej vnutornej iliackej artérie
alebo okluzia potrebnej dolnej mezenterickej artérie mézu zvysit riziko
panvovej/¢revnej ischémie.

Pacienti s nekorigovanou poruchou zrazania mézu mat zvysené riziko
presakovania do aneuryzmatického vaku alebo krvacavé komplikacie.

d

4.3 Pozi ky naimpl ény zakrok

« Pocas implantacného zakroku sa musi pouzit systémova antikoagulacia
podla nemocni¢ného protokolu a preferencie lekara. Ak je heparin
kontraindikovany, musi sa zvazit iné antikoagulancium.
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« Na znizenie rizika kontaminécie a infekcie endoprotézy minimalizujte
manipuléciu so zvinutou endoprotézou pocas pripravy a zavadzania.

« Pocas zastvania aplikacného systému udrziavajte polohu vodiaceho drotu.

« Aplikacny systém neohybajte ani nezauzlite. Mohlo by to spésobit
poskodenie aplikacného systému a Stepu Zenith Universal Distal Body.

« Pri zavadzani a rozvijani sa ma pouzit fluoroskopia na potvrdenie
spravneho fungovania komponentov aplika¢ného systému, spravneho
umiestnenia Stepu a ziaduceho vysledku zakroku.

« Pouzitie zariadenia Zenith Universal Distal Body si vyzaduje podanie
vnutrocievnej kontrastnej latky. Pacienti s existujicou renalnou
insuficienciou mo6zu mat zvysené riziko pooperacného zlyhania obliciek. Je
potrebné obmedzit mnozstvo kontrastnej latky pouzitej pocas zakroku.

« Aby nedoslo k prekruteniu endovaskularneho stepu, pri kazdom otacani
aplika¢ného systému dajte pozor, aby sa vsetky komponenty systému
otécali spolo¢ne (od vonkajsieho puzdra az po vnitornu kanylu).

« Nepresné umiestnenie, netiplné utesnenie alebo nedostato¢na fixacia
Stepu Zenith Universal Distal Body v cieve mozu vyvolat zvysené riziko
presakovania do aneuryzmatického vaku, pohyb alebo netimyselné
upchanie visceralnych ciev. Na prevenciu/znizenie rizika oblickového
zlyhania, mezenterickej ischémie a naslednych komplikécii sa musi
udrziavat priechodnost visceralnych ciev.

« Nespravne rozvinutie alebo pohyb endoprotézy si moze vyziadat
chirurgicky zakrok.

« Nedostatocné prekrytie Stepu Zenith Universal Distal Body s proximalnym
zariadenim Zenith méze sposobit zvysené riziko posunu stentového
stepu. Nespravne rozvinutie alebo pohyb endoprotézy si méze vyziadat
chirurgicky zakrok.

« Ak pri zasuvani vodiaceho drotu alebo aplikacného systému ucitite odpor,
nepokracujte v zastvani ziadnej Casti aplikacného systému. Zastvanie
preruste a zistite pri¢inu odporu. Méze dojst k poskodeniu cievy alebo
katétra. V oblastiach stendzy, vnutrocievnej trombozy alebo v
kalcifikovanych alebo prekritenych cievach postupujte obzvlast opatrne.

Pri manipuldcii s katétrami, drétmi a puzdrami v aneuryzme postupujte
opatrne. Zavazné narusenia mézu uvolnit fragmenty trombu, ktoré mozu
sposobit distalnu embolizaciu.

Pred rozvinutim proximalnych spustacich drétov skontrolujte, ¢i poloha
pristupového vodiaceho drétu siaha dostato¢ne do aortalneho obluka.
Dajte pozor, aby sa neposkodil step ani nenarusila jeho poloha po
umiestneni Stepu pre pripad, Ze by bolo potrebné opakované zavedenie
kanyly do Stepu.

Pouzitie tvarovacieho balénika (volitelné)

Pred opakovanym polohovanim baldnika skontrolujte, ¢i je uplne sfuknuty.
Balonik nenafukujte v Ziadnej cieve mimo Stepu, pretoze to méze sposobit
poskodenie cievy. Balonik pouzite v sulade s oznacenim.

Pri nafukovani balénika v stepe v pritomnosti kalcifikicie postupujte
opatrne, pretoze nadmerné naftknutie méze sposobit poskodenie cievy.
Hemostaticky ventil Captor sa musi otvorit pred zavadzanim a vytahovanim
tvarovacieho balonika.

4.4 Bezpeénost a kompatibilita pre MRI

Neklinické testy preukazali, ze Step Zenith Universal Distal Body je
podmienecne bezpecny v prostredi MR v stilade s normou ASTM F2503.
Pacient s tymto zariadenim moze byt bezpecne snimany po zavedeni
zariadenia za nasledujlcich podmienok:

« Statické magnetické pole sily 3,0 tesla alebo 1,5 tesla

+ Maximalny priestorovy magneticky gradient 720 gauss/cm alebo menej

« Maximalna priemerna Specifickd miera absorpcie celého tela (SAR) hlasena

systémom MR v hodnote 2,0 W/kg na 15 minit snimania alebo menej (t. j.
na sekvenciu snimania)

« Normalny prevadzkovy rezim.
Statické magnetické pole

Statické magnetické pole na porovnanie s vyssie uvedenymi limitmi je
statické magnetické pole, ktoré sa tyka pacienta (t. j. mimo krytu snimaca,
dostupné pacientovi alebo inej osobe).
Zohrievanie sivisiace s MRI
Systémy sily 1,5 tesla:

Pri neklinickom testovani $tep Zenith Universal Distal Body vyprodukoval
maximéalne zvysenie teploty o 1,8 °C pocas 15 minut snimania MR (t. j. na
jednu sekvenciu snimania ), vykonavaného v systéme MR 1,5 tesla (Siemens
Magnetom, softvér Numaris/4) pri priemernej $pecifickej miere absorpcie
(SAR) celého tela 2,9 W/kg hlasenej systémom MR (vztahujlce sa na
kalorimetricky nameranu priemernu hodnotu celého tela 2,1 W/kg).
Systémy sily 3,0 tesla:

Pri neklinickom testovani step Zenith Universal Distal Body vyprodukoval
maximélne zvy3enie teploty o 1,9 °C pocas 15 mindt snimania MR (t. j. na
jednu sekvenciu snimania ), vykonavaného v systéme MR 3,0 tesla (General
Electric Excite, HDx, softvér 14X.M5) pri priemernej Specifickej miere
absorpcie (SAR) celého tela 2,9 W/kg hlasenej systémom MR (vztahujlce sa
na kalorimetricky namerant priemernu hodnotu celého tela 2,7 W/kg).
Artefakt na snimke

Kvalita snimky MR moze byt horsia, ak oblast zaujmu lezi v [imene alebo
priblizne do 50 mm od polohy stepu Zenith Universal Distal Body, ako sa
zistilo pri neklinickom testovani pomocou T1-vazeného zobrazenia, spin
echo a gradient echo pulznou sekvenciou v systéme MR pri sile 3,0 tesla
(Excite, GE Healthcare, Milwaukee, Wisconsin, USA). Kvéli pritomnosti tohto
stentu preto moze byt potrebné optimalizovat parametre zobrazovania MR.
Pri vetkych skeneroch sa artefakt na snimke straca pri zva¢seni vzdialenosti
zariadenia od zaujmovej oblasti. Snimky MR hlavy, krku a dolnych koncatin
mozno ziskat bez artefaktov snimky. Artefakty snimky mozu byt pritomné
v oblasti brucha a hornych koncatin v zavislosti na vzdialenosti zariadenia od
zaujmovej oblasti.

POZNAMKA: Pri itepe Zenith Universal Distal Body sa klinické vyhody
snimania MRI musia vyvazit s potencialnym rizikom zakroku.

5 MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI

Medzi iné neziaduce udalosti, spajané so zariadenim Zenith Universal Distal

Body alebo implanta¢nymi zdkrokmi, ktoré sa mézu vyskytnut alebo si

vyziadat zakrok patria, okrem iného:

« amputacia

- arterialna a cievna trombdza alebo pseudoaneuryzma

« arteriovenozna fistula

« cievne kice alebo cievna trauma (napriklad disekcia iliofemoralnej cievy,
krvécanie, prasknutie, smrt)

« ¢revné komplikacie (napriklad nepriechodnost ¢riev, prechodnd ischémia,
infarkt, nekréza)

- edém

« embolizacia (mikro a makro) s prechodnou alebo trvalou ischémiou alebo
infarktom

« endoprotéza: nespravne umiestnenie komponentu, netipIné rozvinutie
komponentu, posun komponentu, pretrhnutie stehu, oklizia, infekcia,
zlomenie stentu, opotrebovanie materialu Stepu, dilatécia, erézia,
prepichnutie, tok mimo $tepu, oddelenie ostriov a korézia

« horucka a lokalizovany zapal

« impotencia

« infekcia aneuryzmy, zariadenia alebo pristupového miesta, vratane
vytvorenia abscesu, prechodnej horticky a bolesti

« ischémia koncatiny alebo neurologické komplikécie (napriklad zranenie
ramennej spleti, klaudikécia)

« klaudikacia (napriklad zadku, doInej konéatiny)

« komplikacie s anestéziou a nasledné sprievodné problémy (napriklad
aspiracia)

« komplikécie v mieste cievneho pristupu vratane infekcie, bolesti,
hematému, pseudoaneuryzmy, arteriovenézne;j fistuly

« komplikacie v rane a nasledné sprievodné problémy (napriklad rozstup,
infekcia)

« krvacanie, hematom alebo porucha zrazania

« lymfatické komplikécie a nasledné sprievodné problémy (napriklad
lymfaticka fistula)

« neurologické miestne alebo systémové komplikacie a nasledné
sprievodné problémy (napriklad mftvica, prechodny ischemicky atak,
paraplégia, paraparéza, paralyza)

« okluzia visceralnej cievy

« plicne/respiraéné komplikacie a nasledné sprievodné problémy

(napriklad zépal pltic, respira¢né zlyhanie, dlhodobd intubécia)

poranenie sleziny (napriklad infarkt, ischémia)

« poskodenie aorty, vratane perforécie, disekcie, krvacania, prasknutia a
smrti

« poskodenie cievy

« prasknutie aneuryzmy a smrt

« prechod na otvoreny chirurgicky zakrok

« radia¢nd expozicia

« presakovanie do aneuryzmatického vaku

- radia¢na expozicia

« renalne komplikacie a nasledné sprievodné problémy (napriklad okluzia
artérii, toxicita kontrastnej latky, insuficiencia, zlyhanie)

«smrt

« srdcové komplikécie a nasledné sprievodné problémy (napriklad arytmia,
infarkt myokardu, kongestivne zlyhanie srdca, hypotenzia, hypertenzia)

« upchanie zariadenia alebo samotnej cievy

« urogenitéalne komplikécie a ndsledné sprievodné problémy (napriklad
ischémia, erézia, fistula, inkontinencia, hematuria, infekcia)

« zlyhanie pecene

« zvacsenie aneuryzmy

Hls .

5.1k so zariad
Vsetky neziaduce udalosti (klinické incidenty) stvisiace so zariadenim
Zenith Universal Distal Body sa musia okamzite hlasit spolo¢nosti Cook
Medical Australia. Ak chcete nahlasit incident, volajte miestneho zastupcu
spolo¢nosti Cook Aortic Intervention alebo kontaktujte oddelenie kontroly
kvality na ¢isle 1800 777 222 (bezplatne v Australii) alebo +61 7 3841 1188.

i rich tndalacti criviciarich

6 VYBER PACIENTOV A LIECBA
(pozri €ast 4, Varovania a bezpeénostné opatrenia)
Velkost zariadenia Zenith Universal Distal Body sa mé vyberat tak, ako
je popisané v tomto dokumente, a musia sa zvazit vietky varovania
a bezpe&nostné opatrenia popisané v €asti 4.
Lekar musi mat k dispozicii zariadenia vietkych dlzok a priemerov potrebné
na vykonanie zakroku, najmé ak predopera¢né merania pri planovani
pripadu (priemery/dlzky) nie st isté. Takyto pristup umozni vaesiu pruznost
pocas operécie na dosiahnutie optimalnych vysledkov pri zakroku. Medzi
dalsie ohlady pri vybere pacientov patria, okrem iného:
« pacientov vek a predpokladana dizka zivota
« komorbidity (napriklad srdcova, plticna alebo renalna insuficiencia pred
operéciou, morbidna obezita)
« vhodnost pacienta na otvorenu chirurgicku korekciu
« vhodnost anatémie pacienta na endovaskularnu korekciu
« riziko prasknutia aneuryzmy v porovnani s rizikom osetrenia
endovaskularnym zariadenim Zenith Universal Distal Body
« schopnost tolerovat celkov, regionalnu alebo lokalnu anestéziu
« velkost cievy na iliofemoralny pristup a jej morfoldgia (minimalny
trombus, kalcifikacia alebo prekrutenie) musia byt kompatibilné s
technikami cievneho pristupu a prislusenstvom s aplika¢nym profilom
cievneho zavédzacieho puzdra s vonkajsim priemerom 7,7 mm (velkost
20 F) a vonkajsim priemerom 8,5 mm (velkost 22 F)
« anatomia aneuryzmy vhodna na endovaskularnu korekciu tak, ako je
Specifikované vo vyssie uvedenej éasti 2
« kone¢né rozhodnutie o lie¢be zavisi od lekara a pacienta.

7 PORADENSKE INFORMACIE PRE PACIENTOV
Pri rozhovore o tomto endovaskularnom zariadeni a zékroku lekar a pacient
(alebo rodinni prislusnici) musia zhodnotit ich rizikd a prinosy, vratane
nasledujtcich:
« rizika a rozdiely medzi endovaskularnou korekciou a chirurgickou
korekciou
« potencidlne vyhody tradi¢nej otvorenej chirurgickej korekcie
« potencidlne vyhody endovaskularnej korekcie
« moznost, ze po pévodnej endovaskularnej korekcii moze byt potrebny
nasledny zékrok alebo otvorend chirurgicka korekcia aneuryzmy
Okrem rizik a prinosov endovaskuldrnej korekcie musi lekar zvazit
aj odhodlanost a spolupracu pacienta s poopera¢nymi kontrolnymi
vysetreniami podla potreby, aby sa zabezpecili trvale bezpe¢né a G¢inné
vysledky. Nizsie st uvedené dalie témy na diskusiu s pacientom, ¢o sa tyka
ocakavani po endovaskularnej korekcii:
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« DIhodoba tcinnost endovaskularnych Stepov este nebola zistovana.
V3etci pacienti musia byt upozorneni, ze endovaskulérna liecba si
vyzaduje celoZivotné pravidelné kontrolné vySetrenia na zhodnotenie ich
zdravotného stavu a Ucinnosti endovaskularneho stepu. Pacienti so
$pecifickymi klinickymi nalezmi (napriklad presakovanim do
aneuryzmatického vaku, zva¢senymi aneuryzmami alebo zmenami v
strukture alebo polohe endovaskularneho $tepu) musia mat dokladnejsie
kontrolné vysetrenia. Konkrétne smernice pre kontrolné vysetrenia si
popisané v €asti 11, Smernice pre snimkovanie a pooperaéné
kontrolné vysetrenia.

Pacienti by mali byt oboznameni's dolezitostou dodrziavania kontrolného
rezimu pocas prvého roka ako aj neskor v kazdoro¢nych intervaloch.
Pacienti musia byt upozorneni, ze pravidelné a dosledné kontrolné
vysetrenia su kritickou sticastou zabezpecenia trvalej bezpecnosti a
ucinnosti endovaskularnej lie¢by abdominalnych aortélnych aneuryziem
(AAA) alebo torakoabdominélnych aortalnych aneuryziem (TAAA). Ako
minimum sa vyzaduje kazdoro¢né snimkovanie a dodrziavanie beznych
pooperaénych kontrolnych poziadaviek a musi sa povazovat za
celozivotny zévazok pre zdravie a pohodu pacienta.

« Lekari musia informovat vietkych pacientov, Ze ak sa objavia znamky
okluzie ramena, zva¢senia alebo prasknutia aneuryzmy, je dolezité
vyhladat okamzitt lekarsku pomoc. K znamkam okltizie ramena so Stepom
patri bolest v bedre (bedrach) alebo nohe (nohach) pri chédzi alebo v
pokoji alebo zmena farby alebo chlad v nohe. Prasknutie aneuryzmy moze
byt asymptomatické, no zvycajne sa prejavuje nasledujtcimi priznakmi:
bolest, znecitlivenie, slabost v nohach, akakolvek bolest v chrbte, hrudi,
bruchu alebo slabine, zavrat, mdloby, rychly tep alebo néhla slabost.

8SPOSOB DODANIA

8.1 VSeobecné upozornenia

Zariadenie Zenith Universal Distal Body sa dodava STERILE (sterilné) (100 %
etylénoxidom) v odlepovacich baleniach (sterilné vnutorné vrecko).

Toto zariadenie je uréené na pouzitie len na jednom pacientovi. Ziadnu
cast tohto zariadenia nepouzivajte, nespracovavajte ani nesterilizujte
opakovane. Opakované pouzitie, spracovanie alebo sterilizacia mézu oslabit
Strukturalnu neporudenost zariadenia alebo viest k zlyhaniu zariadenia, ¢o
moze potom spdsobit zranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.
Opakované pouzitie, spracovanie alebo sterilizacia mozu tiez vytvorit riziko
kontaminacie zariadenia alebo sposobit infekciu alebo krizovu infekciu
pacienta, vratane, okrem iného, prenosu infekénych choréb z jedného
pacienta na druhého. Kontaminacia zariadenia méze viest k zraneniu,
ochoreniu alebo smrti pacienta.
Zariadenie a obal skontrolujte, ¢i nedoslo k nejakému poskodeniu
v dosledku prepravy. Toto zariadenie nepouzivajte, ak doslo k jeho
poskodeniu alebo ak bola poskodena alebo porusend sterilizatna bariéra. Ak
sa to stane, zariadenie vratte spolo¢nosti William A. Cook Australia Pty Ltd.
Na oznaceni sa nachadza kod zariadenia, dodané komponenty, datum
exspiracie a skladovacie podmienky, ktoré sa musia dodrziavat pre toto
zariadenie.
« Toto zariadenie je zalozené do zavadzacieho puzdra s vonkajsim
priemerom 7,7 mm (velkost 20 F).
« Povrch puzdra je osetreny hydrofilnou vrstvou, ktora po hydratécii
zlep3uje sledovatelnost.
« Toto zariadenie sa dodava s chrani¢om 3picky (na konci $picky), chranicom
hrdla ihly (na konci rii¢ky) a prepravnou sondou (na konci riicky), ktoré sa
pred pouzitim musia odstranit.

8.2 Velkosti zariadenia a pokyny na uréovanie vel'kosti

8.2.1 Moznosti zariadenia

Produktovy kod pre endovaskularny Step Zenith Universal Distal Body je
UNIBODY-[D1]-[L1]. Tu st uvedené vietky moznosti Stepov pre zariadenie
Zenith Universal Distal Body:

Proximalny B Priemer Zavadzacie puzdro B
Produktovy kéd priemer Dizka distalnehoramena VelkostF  (vnutorny priemer/vonkajsi priemer) Dlzka
UNIBODY-22-81 22mm 81 mm 11 mm 20F 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
UNIBODY-22-98 22mm 98 mm 11 mm 20F 6,7mm/77 mm 40 cm
UNIBODY-22-115 22mm 115 mm 11 mm 20F 6,7mm /7,7 mm 40 cm
UNIBODY-22-132 22mm 132 mm 11 mm 20F 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
UNIBODY-24-81 24 mm 81 mm 12mm 20F 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
UNIBODY-24-98 24 mm 98 mm 12mm 20F 6,7mm/77 mm 40 cm
UNIBODY-24-115 24 mm 115 mm 12mm 20F 6,7mm /7,7 mm 40 cm
UNIBODY-24-132 24mm 132 mm 12mm 20F 6,7 mm /7,7 mm 40 cm

8.2.2 Pokyny na uréovanie velkosti

Pri pouziti distalneho rozdvojeného endovaskulérneho stepu s proximalnym
komponentom na zniZenie rizika oddelenia komponentov je typické
nehybné upevnenie 2 mm -4 mm v kombinécii s prekrytim minimalne
2stentov.

9 INFORMACIE O KLINICKOM POUZITi

9.1 Skolenie lekarov

UPOZORNENIE: Poéas i ie alebo pri opak ych zakrokoch
majte vzdy pripraveny tim na cievnu chirurgiu pre pripad, Ze by bol
potrebny prechod na otvorenti chirurgicki korekciu.

UPOZORNENIE: Zariadenie Zenith Universal Distal Body smu pouzivat
len lekari a timy vyskolené na aortalne endovaskularne intervencné
techniky a pouzitie tohto zariadenia. Odporucané poziadavky

na zruénosti/vedomosti lekarov pouzivajucich zariadenie Zenith
Universal Distal Body su nasledujuce:

Vyber pacientov:

« Vedomosti o prirodzenej anamnéze abdominalnych aortalnych
aneuryziem (AAA) alebo torakoabdominalnych aortalnych aneuryziem
(TAAA) a komorbiditach spajanych s endovaskularnou korekciou
aneuryzmy

« Vedomosti o interpretacii rontgenovych snimok, vybere zariadenia a
urcovani jeho velkosti

« Multidisciplinarny tim, ktory ma spolo¢né skisenosti s nasledujtcimi
zékrokmi:

- femoralna incizia, artériotomia a korekcia

« techniky perkutdnneho pristupu a uzavretia

« neselektivne a selektivne techniky pre vodiace droty a katétre
« interpretacia fluoroskopickych a angiografickych snimok

« embolizacia

« angioplastika

« umiestnenie endovaskularneho stentu

« vhodné pouzitie rontgenovej kontrastnej latky

« techniky na minimalizaciu vystavenia oZzarovaniu

« znalost potrebnych metéd kontroly pacientov

9.2 Kontrola pred pouzitim

Zariadenie a obal skontrolujte, ¢i nedoslo k nejakému poskodeniu

v doésledku prepravy. Toto zariadenie nepouZzivajte, ak doslo k jeho
poskodeniu alebo ak bola poskodena alebo porusena steriliza¢na bariéra.
Ak doslo k poskodeniu, produkt nepouzivajte a zaslite ho spolo¢nosti Cook
Medical Australia.

Pred pouzitim skontrolujte, ¢i bolo dodané spravne zariadenie (velkost)
pre pacienta porovnanim zariadenia s objednéavkou predpisanou lekarom
pre daného konkrétneho pacienta. Skontrolujte tiez, ¢i neuplynul datum
exspiracie a ¢i bolo zariadenie uchovavané podla skladovacich podmienok
vytlacenych na oznaceni zariadenia.

Toto zariadenie je uréené na poutzitie spolo¢ne s materialmi a zariadeniami
popisanymi v nasledujucich ¢astiach.

9.3 Potrebné materialy

(nedodané so systémom)

Nasledujuice produkty sa odporucaju na pomoc priimplantécii zariadenia

Zenith Universal Distal Body. Informacie o poutziti tychto produktov najdete

v navode na poutzitie pre jednotlivé produkty:

« fluoroskop so schopnostou digitalnej angiografie (C-rameno alebo pevna
jednotka)

« kontrastna latka

« striekacka

« heparinizovany fyziologicky roztok
« sterilné gazové tampony

9.4 Odporicané zariadenia
(nedodané so systémom)
« 0,035 palca (0,89 mm) extra tuhy vodiaci drét, 260 cm napriklad:
« ultra tuhé vodiace dréty Cook Lunderquist (LES)
« 0,035 palca (0,89 mm) standardny vodiaci drot napriklad:
« vodiace dréty Cook 0,035 palca (0,89 mm)
« vodiace droty Cook Nimble™
« tvarovacie baloniky napriklad:
« balénikovy katéter Cook Coda®
« zavadzacie stpravy napriklad:
« zavadzacie stpravy Cook Check-Flo®
« extra velké zavadzacie stupravy Cook Check-Flo®
« katéter na urcenie velkosti napriklad:
« centimetrové katétre na urcovanie velkosti Cook Aurous®
« angiografické katétre s rddioopaknou Spickou napriklad:
- angiografické katétre so $pickou Cook Beacon®
« katétre Royal Flush so $pickou Cook Beacon®
« vstupné ihly napriklad:
« vstupné ihly do jednej steny Cook

10 NAVOD NA POUZITIE

Pred pouzitim zariadenia Zenith Universal Distal Body si precitajte tato
brozurku s navodom na pouzitie. Nasledujtice pokyny predstavuju
vieobecné smernice na umiestnenie zariadenia. Pri nasledujtcich zakrokoch
mozu byt potrebné obmeny. Tieto pokyny st zamyslané ako pomocny
navod pre lekarov a nenahradzaju lekarsky usudok.

Navrhované vieobecné poradie pri implantacii je:

proximalny $tep tela Zenith

kryté viscerdlne stenty

Step Universal Distal Body

kontralaterdlna iliacka noha alebo iliacké zariadenie

ipsilateralna iliacka noha alebo iliacké zariadenie

wos W

10.1 Vieobecné informacie na pouzitie

Pri pouzivani zariadenia Zenith Universal Distal Body sa musia uplatiovat
Standardné techniky zavadzania puzdier, na arterialny pristup vodiacich
katétrov, angiografickych katétrov a vodiacich drétov. Zariadenie Zenith
Universal Distal Body je kompatibilné s vodiacimi drétmi s priemerom
0,035 palca (0,89 mm)

Endovaskularne stentové tepenie je chirurgicky zékrok 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
krvizhemostatického ventilu pocas celého zakroku, no osobitne dolezité
je to pri manipuldcii so $edym polohovadlom a po nej. Ak je strata krvi

po odstraneni sedého polohovadla nadmerna, zvazte umiestnenie
nenaftiknutého tvarovacieho baldnika alebo zavedenie dilatatora
zavadzacieho systému vo ventile na obmedzenie toku.

10.2 Kontrola pred implantaciou
Pri planovani skontrolujte, ¢i bolo zvolené spravne zariadenie.

10.3 Priprava pacienta
1. Ohladom anestézie, antikoagulacie a monitorovania vitalnych funkcii si
pozrite institu¢né protokoly.
2. Pacienta na snimkovacom stole nastavte do takej polohy, ktord umozni
fluoroskopické zobrazenie od aortalneho obluka az po femoralne
rozdvojenia.



3. Vytvorte pristup k obidvom femorélnym artéridm pomocou standardnej
chirurgickej techniky alebo perkutannej techniky.

4. Zaistite dostatocnu proximalnu aj distalnu cievnu kontrolu oboch
femoralnych artérii.

10.4 Priprava/vyplach zariadenia
1. Odstrante prepravnu sondu s ¢iernym hrdlom (z vnutornej kanyly),
ochrannd trubi¢ku kanyly (z vnatornej kanyly) a chrani¢ spicky dilatatora
(zo 3picky dilatatora). Zo zadnej strany hemostatického ventilu odstrante
puzdro Peel-Away®. Pozri obrazok 5.

. Zdvihnite Spicku systému a preplachujte ho cez kohutik hemostatického
ventilu heparinizovanym fyziologickym roztokom, az kym z
preplachovacej drazky v 3picke nevyjde tekutina. Pozri obrazok 6.
Pokracujte vo vstrekovani plnych 20 mL preplachovacieho roztoku
cez zariadenie. Prestaiite vstrekovat a uzavrite kohutik na spojovacej
hadicke.

. Striekacku s heparinizovanym fyziologickym roztokom pripevnite
na hrdlo vnatornej kanyly. Nadvihnite $picku systému a vyplachujte
dovtedy, kym zo $picky dilatatora nevyjde tekutina. Pozri obrazok 7.

. Gazovy tampon namocte do fyziologického roztoku a utrite nim
zavadzacie puzdro Flexor, ¢im sa aktivuje hydrofilna vrstva. Puzdro
riadne navlhcite.
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10.5 Cievny pristup a angiografia
. Vykonajte punkciu zvolenych spolo¢nych femoralnych artérii pomocou
standardnej techniky s arteridlnou tenkou ihlou velkosti 18 alebo 19 UT.

Po vstupe do cievy zasurite:

« vodiace droty - Standardny s priemerom 0,035 palca (0,89 mm), 260 cm
dizka, vodiaci drét s makkou $pickou

« puzdra vhodnej velkosti (napriklad vnutorny priemer 2,0 mm [velkost
6 F] alebo vnutorny priemer 2,7 mm [velkost 8 F])

« preplachovaci katéter (¢asto radioopakné katétre na ur¢ovanie
velkosti — napriklad centimetrovy katéter na urcovanie velkosti alebo
rovny preplachovaci katéter)

2. Podla potreby vykonajte angiografiu na zistenie polohy brusnej, hornej

mezenterickej artérie, renalnych artérii a bifurkacie aorty.
POZNAMKA: Ak sa pouziva fluoroskopicka angulécia so zahnutym krékom,
moze byt potrebné vykonat angiogramy v réznych projekciach.

10.6 Umiestnenie proximalnych zariadeni
1. Podla potreby implantujte akékolvek proximalne stepy (napriklad
Step Zenith t-Branch alebo endovaskularne stepy Zenith Fenestrated
AAA). Pokyny na pripravu a rozvijanie najdete v navode na pouzitie
k jednotlivym zariadeniam.

10.7 Zavedenie zariadenia Zenith Universal Distal Body
1. Skontrolujte, ¢i bol aplikacny systém preplachnuty heparinizovanym

fyziologickym roztokom a ¢i bol zo systému odstraneny vietok vzduch.

2. Ak je to potrebné, podajte systémovy heparin. Po kazdej vymene

vyplachnite kazdy katéter a utrite vodiaci drét.

POZNAMKA: Pocas zakroku monitorujte koagula¢ny stav pacienta.

3. Naipsilateralnej strane musi byt na mieste tuhy vodiaci drot s priemerom
0,035 palca (0,89 mm) s minimalnou dizkou 260 cm na navédzanie
aplikacného systému do aorty. Udrziavajte polohu vodiaceho drétu.
Pred zasunutim umiestnite aplikacny systém na bruchu pacienta
pod fluoroskopiu na pomoc pri orientécii a polohovani. Bo¢né
rameno hemostatického ventilu moze sluzit ako vonkajsia referencia
k radioopaknej znacke kontralaterdlneho ramena.

. Aplikacny systém posuvajte ponad vodiaci drot, az kym kontralaterélne
rameno nie je umiestnené nad a mierne pred odstupom kontralateralnej
spoloc¢nej iliackej artérie. Ak rddioopakna znacka kontralaterdlneho
ramena nie je spravne zarovnang, cely systém otacajte dovtedy, kym
nebude spravne umiestneny v polovici medzi laterdlnou a prednou
polohou na kontralateralnej strane.

POZNAMKA: Aplika¢ny systém zariadenia Zenith Universal Distal Body

neprejde cez puzdro pouzité na zavedenie proximalneho tela. Pred

zasunutim aplikatného systému zariadenia Zenith Universal Distal Body
musi byt odstranené zavadzacie puzdro proximalneho tela.

UPOZORNENIE: Pocas zasuvania aplikaéného systému udrziavajte

polohu vodiaceho drétu.

UPOZORNENIE: Aby nedoslo k prekriteniu endovaskularneho stepu,

pri kazdom otacani aplikaéného systému dajte pozor, aby sa vietky

komponenty systému otacali spoloéne (od vonkajsieho puzdra az po
vnutornu kanylu).

6. Skontrolujte polohu vodiaceho drétu v hrudnikovej aorte.

7. Na overenie polohy a orientacie vykonajte angiogram, vratane:

« stupiia prekryvania s proximalnym telom (nie menej nez 2 stenty)
« polohy kontralateralneho ramena (na kontralaterélnej strane a mierne
vpredu) a proximalne od aortalnej bifurkécie

8. Dajte pozor, aby bol hemostaticky ventil Captor otoc¢eny do otvorenej

polohy.

POZNAMKA: Hemostaticky ventil Captor sa smie otacat len dovtedy, kym

sa nezastavi, a znacky otvorenia/zatvorenia musia byt spravne zarovnané.

Hemostaticky ventil Captor neprevracajte, pretoze prevratenie sposobi

poskodenie ventilu, ktoré méze mat za nasledok velku stratu krvi.

9. Stabilizujte Sedé polohovadlo (nasadu aplikacného systému) a zacnite

vytahovat vonkajsie puzdro. Vytiahnutim puzdra rozvinte prvé
dva stenty, pricom monitorujte umiestnenie zariadenia. Pokracujte
v rozvijani, az kym kontralateralne rameno nie je Uplne rozvinuté.

POZNAMKA: Znamienko zaskrtnutia na kontralaterdlnom ramene

distalneho bifurkovaného tela sa pouziva na zistenie prednej/zadnej

orientdcie kontralateralneho ramena. Nema byt zarovnané s prednym
znamienkom zaskrtnutia na proximalnom tele.

10. Kontralateralny katéter a vodiaci drét posuvajte do spolo¢nej iliackej
artérie na Uroven pod kratkym kontralaterdinym ramenom a potom
vmanipulujte vodiaci drét do kontralaterdlneho ramena a do zariadenia
Zenith Universal Distal Body. Fluoroskopické zobrazenie v predozadnej
a sikmej projekcii moze pomoct pri overeni zavedenia kanyly do
zariadenia.

. Angiograficky katéter zastvajte do tela stepu. Vykonajte angiografiu na
overenie spravnej polohy vo vnutri zariadenia Zenith Universal Distal
Body. Katéter zastvajte na miesto, kde je proximalny koniec stepu Zenith
Universal Distal Body pripojeny k zavadzacu.

. Odstrante bezpeé¢nostnu poistku z ¢ierneho uvoliiovacieho mechanizmu
so spustacim drotom. Za fluoroskopického pozorovania vytiahnite
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uvolfiovaci mechanizmus pre¢ z ricky, aby sa odstranil spustaci drot,

a uvolhite proximélne pripojenie Stepu. Vyberte ho cez $trbinu ponad

vnutornu kanylu. Pozri obrazok 8.
POZNAMKA: Distalny stent je stale zaisteny distalnym spustacim drétom.
POZNAMKA: Ak si zaznamenéte odpor alebo ohybanie systému, spustaci
drot je napaty. Nadmerné sila moze sposobit zmenu polohy stepu. Ak
zaznamendte nadmerny odpor alebo pohyb aplika¢ného systému, zastavte
sa a vyhodnotte situaciu.
POZNAMKA: Technickli pomoc od produktového $pecialistu spolo¢nosti
Cook mozno ziskat kontaktovanim vasho miestneho zastupcu spolo¢nosti
Cook.
UPOZORNENIE: Pri odstrafiovani spustacieho drotu a naslednom
rozvijani skontrolujte, ¢i poloha pristupového vodiaceho drétu siaha
dostatocne do aortalneho obluka.

10.8 Umiestnenie stepu iliackej nohy alebo iliackého
zariadenia (kontralaterdine)
1. Pozrite si navod na pouzitie stepu iliackej nohy alebo iliackého
zariadenia, ktoré bolo vybraté na zavedenie na kontralateralnu stranu
Stepu Zenith Universal Distal Body.

10.9 Zvysok rozvijania zariadenia Zenith Universal Distal

Body
1. Zvy3ok puzdra zariadenia Zenith Universal Distal Body vytiahnite, aby sa
odhalilo ipsilateralne rameno.

. Odstrante bezpe¢nostnu poistku z bieleho uvolfiovacieho mechanizmu
so spustacim drétom. Uvolfiovaci mechanizmus vytiahnite pre¢
zracky, aby sa odstranil spustaci drét, a odpojte distalny koniec
endovaskuladrneho stepu od aplika¢ného systému. Vyberte ho cez
sStrbinu ponad vnutornu kanylu zariadenia.

. Sedé polohovadlo a $picku dilatatora odstrante spolo¢ne potiahnutim

za vnutornu kanylu. Vodiaci drét a puzdro drzte nehybne.

Ventil Captor zatvorte okamzite po odstraneni sedého polohovadla

a spicky dilatatora.

POZNAMKA: Hemostaticky ventil Captor sa smie otacat len dovtedy, kym

sa nezastavi, a znacky otvorenia/zatvorenia musia byt spravne zarovnané.

Hemostaticky ventil Captor neprevracajte, pretoze prevratenie sposobi

poskodenie ventilu, ktoré méze mat za nasledok velku stratu krvi.
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10.10 Umiestnenie Stepu iliackej nohy alebo iliackého
zariadenia (ipsilateralne)

Pozrite si navod na poutzitie Stepu iliackej nohy alebo zariadenia, ktoré bolo
vybraté na zavedenie na ipsilateralnu stranu Stepu Zenith Universal Distal
Body.

10.11 Finalny angiogram

Angiograficky katéter umiestnite tesne nad Uroven visceralnych artérii.
Vykonajte angiografiu na kontrolu, ¢i st vietky artérie priechodné a ¢i
nedochédza k presakovaniu do aneuryzmatického vaku. Ak spozorujete
presakovanie do aneuryzmatického vaku alebo iné problémy, vyrieste ich
podla potreby.

10.12 Tvarovanie zariadenia Zenith Universal Distal Body
(volitel'né)

1. Tvarovaci balénik pripravte nasledovne:

« Limen drétu preplachnite heparinizovanym fyziologickym roztokom.
« Z balénika odstrante vietok vzduch.

2. Pri priprave na zasunutie tvarovacieho baldnika otvorte hemostaticky
ventil Captor otoc¢enim proti smeru hodinovych ruciciek.

3. Tvarovaci balénik posuvajte ponad vodiaci drét a cez hemostaticky
ventil aplika¢ného systému na droven prekrytia. Udrziavajte spravnu
polohu puzdra.

POZNAMKA: Na pomoc pri dosiahnuti hemostdzy mozno pouzit
hemostaticky ventil Captor otocenim v smere hodinovych ruciciek do
zatvorenej polohy.

POZNAMKA: Pri premiestriovani tvarovacieho bal6nika musi byt
hemostaticky ventil Captor vzdy v otvorenej polohe.

4. Tvarovaci balonik napliite zriedenou kontrastnou latkou (podla
pokynov vyrobcu) v oblasti prekrytia medzi proximalnym zariadenim
azariadenim Zenith Universal Distal Body, pocinajtic proximalne a
pohybujtic sa distadlnym smerom.

POZNAMKA: Tvarovaci balénik nenafukujte mimo $tepu.

POZNAMKA: Pri manipuldcii s tvarovacim balénikom v blizkosti visceralnych
stentov postupujte opatrne (ak sa to hodi).

POZNAMKA: Pred opakovanym polohovanim balénika skontrolujte, ¢ je
uplne sfaknuty.

5. Tvarovaci balénik vytiahnite do miesta prekrytia zariadenia
ipsilateralneho ramena a naftknite. Vytiahnite na miesto distalnej fixacie
a nafuknite.

UPOZORNENIE: Balénik nenafukujte v iliackej cieve mimo Stepu.

6. Vypustite a odstrénte tvarovaci balénik. Tvarovaci balénik
premiestnite na kontralateralny vodiaci drét a do aplikacného systému
kontralateralnej iliackej nohy. Tvarovaci balénik posuvajte ku prekrytiu
kontralateralneho ramena a naftiknite.

UPOZORNENIE: Pred
&ije uplne sfuknuty.

7. Tvarovaci balénik vytiahnite do distélneho fixatného miesta
kontralateralnej iliackej nohy/cievy a nafuknite.

UPOZORNENIE: Balénik nenafukujte v iliackej cieve mimo Stepu.

8. Tvarovaci balonik vytiahnite a nahradte ho angiografickym katétrom na
vykonanie ukoncovacich angiogramov.

9. Cievy opravte a pristupové miesta uzavrite standardnym chirurgickym
sposobom.

p

p y skontrolujte,

11 SMERNICE PRE SNIMKOVANIE A POOPERACNE
KONTROLNE VYSETRENIA

11.1 VSeobecné upozornenia

Dlhodobd ucinnost endovaskularnych stepov este nebola zistovana.
Vsetci pacienti musia byt upozorneni, ze endovaskularna lie¢ba si
vyzaduje celozivotné pravidelné kontrolné vysetrenia na zhodnotenie
ich zdravotného stavu a i¢innosti endovaskularneho stepu. Pacienti

so specifickymi klinickymi nélezmi (napriklad presakovanim do
aneuryzmatického vaku, zvacsujucimi sa aneuryzmami alebo zmenami
v strukture alebo polohe endovaskularneho stepu) by mali podstupit
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doplnkové kontrolné vysetrenia. Pacienti by mali byt oboznameni's latky, mozu byt pouzité rontgenové snimky brucha, nekontrastné CT a

doélezitostou dodrziavania kontrolného rezimu pocas prvého roka ako duplexny ultrazvuk.

aj neskor v kazdoro¢nych intervaloch. Pacienti musia byt upozorneni, « Kombinécia kontrastného aj nekontrastného CT snimkovania poskytne
Ze pravidelné a désledné kontrolné vy3etrenia s kritickou sti¢astou informacie 0 zmene priemeru aneuryzmy, presakovani do

zabezpecenia trvalej bezpeénosti a ti¢innosti endovaskularnej liecby AAA aneuryzmatického vaku, priechodnosti, prekriteni, postupe choroby,
aTAAA. fixa¢nej dizke a inych morfologickych zmenéach.

Lekari by mali zhodnotit pacientov na individualnom zéklade a predpisat « Brugné réntgenoveé snimky poskytnt informécie o neporusenosti

im kontrolné vysetrenia podla potrieb a okolnosti kazdého jednotlivého zariadenia (oddeleni komponentov, nalomeni stentu a oddeleni ostriov).

pacienta. Odporuc¢any harmonogram snimkovania je uvedeny

v tabulke 11.1. Tento harmonogram je nadalej minimélnou poziadavkou na
kontrolné vysetrenia pacienta a mal by byt dodrziavany aj v nepritomnosti
klinickych priznakov (napriklad bolesti, znecitlivenia, slabosti). Pacienti

so specifickymi klinickymi nalezmi (napriklad presakovanim do
aneuryzmatického vaku, zvacsujucimi sa aneuryzmami alebo zmenami

v 3trukture alebo polohe stentového Stepu) by sa mali podrobovat
kontrolnym vy3etreniam v ¢astejsich intervaloch.

Kazdorocné kontrolné snimkovanie by malo zahfiat rontgenové snimky
brucha a CT vy3etrenia s kontrastnou latkou aj bez nej. Ak renéine

« Zobrazenie duplexnym ultrazvukom méze poskytnut informacie o zmene
priemeru aneuryzmy, presakovani do aneuryzmatického vaku,
priechodnosti, prekriteni a postupe choroby. V takomto pripade sa ma
vykonat nekontrastné CT na pouZitie v spojitosti s ultrazvukom. V
porovnani s CT méze byt ultrazvuk menej spolahliva a menej citliva
diagnosticka metoda.

V tabulke 11.1 st uvedené minimalne kontrolné zobrazovacie vy3etrenia
pre pacientov so zariadenim Zenith Universal Distal Body. Pacienti
vyzadujuci dokladnejsie kontrolné vysetrenia by mali byt hodnoteni

o s o o N . priebezne.
komplikacie alebo iné faktory brania pouzitiu kontrastnej zobrazovacej
Tabulka 11.1 Odporucany har am snimk ia pre i vs end kularnym step
Rontgenové
Angiogram cT snimky brucha

Predoperac¢né X! X!

Operacné X

Pred prepustenim (do 7 dni) X234 X

1 mesiac X234 X

6 mesiacov x4 X

12 mesiacov (potom kazdorocne) X4 X

Snimkovanie sa md vykonat do 6 mesiacov pred zdkrokom.

2Duplexny ultrazvuk moZno pouzit u pacientov so zlyhanim obliciek alebo u tych, ktori inak nemézu podstpit kontrastne zvyraznené CT snimkovanie. Pri
ultrazvuku sa nadalej odportca nekontrastné vysetrenie CT.

3Pred prepustenim alebo po 1 mesiaci sa odportca vysetrenie CT.

%Ak déjde k presakovaniu do aneuryzmatického vaku typu | alebo Ill, odportica sa rychly zdkrok a dalsie kontrolné vysetrenia po zdkroku. Pozrite si éast 11.6,
Dalsie sledovanie a liecba.

11.2 Odporucania pre CT

Zobrazovacie stibory maju obsahovat vietky sekvenéné snimky pri najmensej moznej hribke rezu (<3 mm). NEVYKONAVAJTE rezy velkej hrdbky (>3 mm) ani
nevynechavajte nasledné subory CT snimok, pretoze to zabrani presnému porovnaniu anatémie a zariadenia s postupom ¢asu. Ked pouzivate multifazovy
sken, polohy stola sa musia zhodovat.

Nekontrastné a kontrastne zvyraznené zékladné a kontrolné snimkovanie je délezité pre optimélne sledovanie pacienta. Pri vysetreni CT je dolezité
dodrziavat prijatelné zobrazovacie protokoly. V tabulke 11.2 sa uvadzaju priklady prijatelnych zobrazovacich protokolov.

Tabulka 11.2 Prijatelné zobrazovacie protokoly

Nekontrastné Kontrastné
Intravendézne kontrastné Nie Ano
Prijatelné pristroje Spiralovy CT alebo vysoko vykonnostny MDCT Spiralovy CT alebo vysoko vykonnostny MDCT
s kapacitou >40 sekdnd s kapacitou >40 sekdnd
Objem injekcie nehodisa 150 ml
Rychlost vstrekovania nehodisa >2,5ml/s
Rezim vstrekovania nehodisa Tlakovy
Nacasovanie bolusu nehodisa Skusany bolus: SmartPrep, C.A.R.E. alebo
ekvivalent
Krytie - zaciatok Hlava ramennej kosti Hlava ramennej kosti
Krytie - koniec Proximalny femur Proximalny femur
Kolimécia <3mm <3mm
Rekonstrukcia 2,5 mm v celom rozsahu - programovy algoritmus 2,5 mm v celom rozsahu - programovy algoritmus
Axialny DFOV 32cm 32cm
Poinjekéné série Ziadne Ziadne
11.3 Rontgenové snimky brucha Pri zvazovani opakovaného zékroku alebo prechodu na otvorenu korekciu
Nasledujlce projekcie sa vyzaduju: musi oetrujlci lekdr vziat do tivahy postidenie komorbidit jednotlivého

pacienta, predpokladanu dizku ivota a osobnu volbu pacienta. Pacienti
musia byt upozorneni, ze po zavedeni endovaskularneho stepu si mozné
nasledné opakované zakroky vratane s pouzitim katétra a prechodu na
otvoreny chirurgicky zakrok.

« Styri snimky: predozadna (anteroposteriérna), krizom cez stél laterdIna,
30 stupniov lava zadna $ikma a 30 stupiiov pravéa zadna Sikma projekcia
vycentrovana na pupok.

« Zaznamenajte vzdialenost medzi stolom a detektorom a pri kazdom
naslednom vysetreni pouzite tu istd vzdialenost.

Skontroluijte, ¢ije v kazdom jednotlivom formate snimky zachytené celé
zariadenia po dlzke.

V pripade pochybnosti tykajtcich sa neporusenosti zariadenia (napriklad
zauzlenie, zZlomenie stentu, relativny posun komponentu) sa odporuca
pouzit zvaciené projekcie. O3etrujuci lekar musi vyhodnotit snimky, ¢i

je zariadenie neporusené (cela dlzka zariadenia vratane komponentov)
pomocou pomocky na vizualne zvacsenie 2-4x.

11.4 Ultrazvuk

Namiesto kontrastného CT mozno vyhotovit snimky CT, ked'faktory pacienta
brénia pouzitiu kontrastnej latky (POZNAMKA: Zobrazovanie je obmedzené
na brugnu aortu). Ultrazvuk mozno doplnit nekontrastnym vysetrenim

CT. Kompletné duplexné vysetrenie aorty by malo byt nasnimané na

video na kontrolu maximélneho priemeru aneuryzmy, presakovania do
aneuryzmatického vaku, priechodnosti stentov a stenézy. Na videu by mali
byt zahrnuté nizsie uvedené informécie:

« Je potrebné vyhotovit prie¢ne aj pozdizne snimky na drovni brusnej aorty,
zobrazujlce brusné, mezenterické a renalne artérie az po iliacké bifurkacie
nazistenie, ¢i je pritomné presakovanie do aneuryzmatického vaku,
pomocou Dopplerovho ultrazvuku vo farebnom prietokovom a farebnom
vykonnom rezime (ak je k dispozicii).

« Pri akomkolvek podozreni na presakovanie do aneuryzmatického vaku sa
musi vykonat spektralna analyza.

« Je potrebné vyhotovit prie¢ne aj pozdizne snimky maximalnej aneuryzmy.

11.5 Bezpeénost a kompatibilita pre MRI
Informacie o bezpe¢nosti a kompatibilite MRI néjdete v €asti 4.4.

11.6 Dalsie sledovanie a lie¢cba

Dalsie sledovanie a mozna lie¢ba sa odporicajt v nasledujlicich pripadoch:

« aneuryzmy s presakovanim do aneuryzmatického vaku typu |

« aneuryzmy s presakovanim do aneuryzmatického vaku typu Il

« zvdc¢3enie aneuryzmy, maximalny priemer =5 mm (nezévisle na stave
presakovania do aneuryzmatického vaku)

« posun

+ nedostato¢n4 dizka utesnenia
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OVENSCINA

ENDOVASKULARNI VSADEK ZENITH® UNIVERSAL
DISTAL BODY

Pazljivo preberite celotna navodila. Ce ne sledite pravilom,
opozorilom in previdnostnim ukrepom pravilno, lahko pride

do resnih kirurskih dic ali poskodbe bolnik

Obstaja ve¢ navodil za uporabo druzine izdelkov Zenith.
Tanavodila za uporabo opisujejo endovaskularni vsadek Zenith
Universal Distal Body. Glejte zadevna navodila za uporabo drugih
pripomockov Zenith.

10PIS PRIPOMOCKA

1.1 Splosni opis pripomocka

Endovaskularni vsadek Zenith Universal Distal Body (Zenith Universal
Distal Body) sestoji iz vsadka, ki je nalozen v uvajalni sistem. Pripomocek
je zasnovan za uporabo skupaj z drugimi proksimalnimi vsadki Zenith
(na primer torakoabdominalni endovaskularni vsadek Zenith® t-Branch
(t-Branch) ali endovaskularni vsadek Zenith® Fenestrated AAA (ZFEN-P))
in ¢revni¢nimi vsadki-podaljski (npr. ¢revni¢ni endovaskularni vsadek-
podaljsek Zenith® Flex AAA ali ¢revni¢ni podaljsek Zenith Spiral-Z AAA).
Glejte 1. sliko. S preskusanjem je bilo pokazano, da zasnova pripomocka
zagotavlja desetletno funkcijsko Zivljenjsko dobo.

1.2 Vsadek

Vsadek Zenith Universal Distal Body je razvejani endovaskularni

vsadek z enim dolgim ipsilateralnim ¢revni¢nim krakom in enim

kratkim kontralateralnim ¢revni¢nim krakom. Vsadek je izdelan iz tkane
poliestrne tkanine, ki je viita v samodejno razsirljive mrezaste opornice
Cook Z-Stents® iz nerjavnega jekla s pletenimi poliestrnimi in enonitnimi
polipropilenskimi sivi, ki deluje kot prevodnik znamenom izkljuciti
anevrizmo iz pretoka krvi. Vsadek je v celoti opremljen z mrezasto
opornico, ki nudi stabilnost in potrebno silo za odprtje svetline vsadka
med namestitvijo. Glejte 2. sliko.

Vsadek Zenith Universal Distal Body je namenjen za uporabo kot
modularni sistem skupaj z drugimi razpolozljivimi proksimalnimi
pripomocki Zenith (na primer Zenith t-Branch) in ¢revni¢nimi vsadki-
podaljski (npr. endovaskularni ¢revni¢ni vsadek-podaljsek Zenith® Flex
AAA in ¢revni¢ni podaljsek Zenith Spiral-Z AAA).

Med aortnim endovaskularnim postopkom bodo morda potrebni tudi
drugi pripomocki, kot so podaljski glavnega dela, ¢revni¢ni dodatki-
podaljski, pretvorniki in ¢revni¢ni ¢epi. Vsak pripomocek ima svoj uvajalni
sistem in navodila za uporabo.

1.2.1 Velikosti in konfiguracije vsadkov

Na voljo so proksimalni vsadki razli¢nih premerov in dolzin za delo z
razli¢nimi proksimalnimi pripomocki Zenith in za prilagoditev anatomiji
posameznih bolnikov. Razpolozljive velikosti vklju¢ujejo proksimalne
vsadke s premeroma 22 in 24 mm in z dolzinami 81,98, 115 in 132 mm.

1.2.2 Namestitev zlatega oznacevalca

Na vsadku so zlati radioneprepustni oznacevalci za lazjo fluoroskopsko
vizualizacijo. Stirje zlati oznacevalci so krozno namesceni 2 mm stran

od najvisjega dela materiala vsadka (proksimalni oznacevalci) in en zlati
oznacevalec je namescen na koncu drugega proksimalne mrezaste opornice,
da pomaga pri namestitvenem prekrivanju. Radioneprepustni oznacevalec
je na razvejitvi vsadka in zlati oznacevalci so razporejeni v obliki kljukice na
distalnem koncu kontralateralnega kraka. Glejte 3. sliko.

1.3 Uvajalni sistem

Vsadek Zenith Universal Distal Body je dobavljen Ze nalozen v uvajalni
sistem H&L-B One-Shot. Vsebuje metodo zaporedne namestitve

z vgrajenimi funkcijami za neprekinjeno spremljanje vsadka med
postopkom namestitve.

Proksimalni konec vsadka je pripet na uvajalni sistem s tremi nitinolnimi
sprozilnimi zicami. Distalni konec vsadka je tudi pripet na uvajalni
sistem; drzi ga neodvisna sprozilna zica iz nerjavnega jekla. Sprozilne
Zice omogocajo tocno namescanje, kakor tudi ponovno prilagoditev
kon¢nega mesta vsadka, preden se namestitev dokonca.

Uvajalni sistem sestoji iz uvajalnega sistema H&L-B One-Shot z zunanjim
premerom 7,7 mm (20 Fr), ki je skladen z Zi¢natim vodilom velikosti

0,89 mm (0,035 inch).

Za vzpostavitev hemostaze lahko odprete ali zaprete hemostatski ventil
Captor, kadar Zelite uvesti druge pripomocke v tulec in/ali jih odstraniti iz
njega. Uvajalni sistem vsebuje uvajalni tulec Flexor® s hidrofilno oblogo,
ki prepre¢uje vozlanje. Namen obeh funkcij je izbolj$anje uvajanja v
¢revni¢ne arterije in abdominalno aorto. Glejte 4. sliko.
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1.4 Prip
Distal Body
Vsadek Zenith Universal Distal Body lahko uporabite skupaj z drugimi
odobrenimi pripomocki Zenith. Vklju¢no z naslednjimi pripomocki:

- torakoabdominalni endovaskularni vsadek Zenith t-Branch

za skupajz Zenith Universal

P

- endovaskularni vsadek Zenith Fenestrated AAA

« ¢revnicni endovaskularni vsadek-podaljsek Zenith Flex AAA
« ¢revni¢ni podaljsek Zenith Spiral-Z AAA

Glejte zadevna navodila za uporabo navedenih pripomockov.

2NAVODILA ZA UPORABO
Endovaskularni vsadek Zenith Universal Distal Body je namenjen
endovaskularnemu zdravljenju bolnikov z abdominalnimi ali
torakoabdominalnimi aortnimi anevrizmami, kadar se uporablja z ustreznimi
proksimalnimi pripomocki Zenith in ¢revni¢nimi vsadki-podaljski Zenith.
Bolnikova anatomija mora biti primerna za endovaskulami poseg, kar vkljucuje:
« ustrezen femoralen/¢revni¢ni dostop, skladen z zahtevanimi uvajalnimi
sistemi;
« ustrezno dolZino abdominalne aorte, distalno od najbliZje tocke
prekrivanja s proksimalnim delom aortne razvejitve.

3 KONTRAINDIKACIJE

Endovaskularni vsadek Zenith Universal Distal Body je kontraindiciran

pri bolnikih:

« zznano preobc¢utljivostjo ali alergijami na nerjavno jeklo, nitinol,
poliester, spajko (kositer, srebro), polipropilen, uretan ali zlato;

« s sistemsko okuzbo, saj je pri njih veéje tveganje za okuzbo
endovaskularnega vsadka;

« ki ne prenasajo kontrastnih sredstev, potrebnih za slikanje med
posegom in po njem;

« ki so pretezki in/ali preveliki, kar ogroza ali preprecuje potrebne
zahteve za slikanje.

4 OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

4.1Splosno

« Pazljivo preberite celotna navodila. Ce ne sledite pravilom, opozorilom
in previdnostnim ukrepom pravilno, lahko pride do resnih posledic ali
poskodbe bolnika.

« Vsadek Zenith Universal Distal Body naj uporabljajo samo zdravniki in
ekipe, usposobljeni za vaskularne intervencijske tehnike in uporabo
tega pripomocka. Specifi¢ne zahteve usposabljanja so opisane v
poglavju 9.1, Usposabljanje zdravnikov.

- Ce ne uporabite nekontrastnega CT slikanja, se lahko zgodi, da ne
odkrijete ¢revni¢ne ali aortne kalcifikacije, zaradi ¢esar dostop ni
mogog, prav tako pa tudi ne zanesljiva pritrditev in tesnjenje
pripomocka.

« Zaradi rekonstrukcijske debeline > 3 mm pri slikanju pred postopkom
izbira velikosti pripomocka morda ni optimalna, prav tako pa tudi ne
zari$¢na stenoza zaradi CT slikanja.

« Dolgoro¢no delovanje endovaskularnih vsadkov $e ni bilo ugotovljeno.
Vsem bolnikom je treba svetovati, da endovaskularno zdravljenje
zahteva dozivljenjsko, redno spremljanje, da se oceni njihovo zdravje in
delovanje endovaskularnega vsadka. Bolnike z dolo¢enimi klini¢nimi
izidi (npr. endo-uhajanja, povecanje anevrizem ali spremembe
strukture ali mesta endovaskularnega vsadka) je treba bolj pazljivo
spremljati. Smernice za dolo¢ena spremljanja so opisane v
poglavju 11, Smernice za slikanje in spremljanje po posegu.

« Po namestitvi endovaskularnega vsadka je treba bolnike redno
spremljati zaradi perigraft izteka, rasti anevrizme ali sprememb v
strukturi ali mestu endovaskularnega vsadka. Zahteva se slikanje
najmanj enkrat letno, kar vkljucuje:

1) abdominalno radiografijo za pregled celovitosti pripomocka
(lo¢evanje sestavnih delov, razpokanost mrezaste opornice ali
locevanje Zice) in;

2) kontrastno in nekontrastno CT slikanje za pregled sprememb
anevrizme, perigraft izteka, prehodnosti, zavitosti in
napredovanja bolezni.

Zapleti z ledvicami ali drugi dejavniki lahko preprecijo uporabo

kontrastnega sredstva za slikanje, vendar pa lahko podobne podatke

pridobite zabdominalno radiografijo in dvojnim ultrazvokom.

- Vsadka Zenith Universal Distal Body ne priporo¢amo pri bolnikih, pri
katerih ne morete izvesti potrebnega slikanja in raziskav vsadka pred
posegom in po njem oziroma pri tem ne bodo sodelovali, kot je opisano
v poglavju 11, Smernice za slikanje in spremljanje po posegu.

« Pribolnikih s povec¢animi anevrizmami, nesprejemljivim zmanjsanjem
dolzine pritrditve (prekrivanje Zile in sestavnega dela) in/ali endo-
uhajanjem razmislite o intervenciji ali konverziji, ki po uvodnem
endovaskularnem posegu zahteva standardni odprti kirurski poseg.
Povecanje velikosti anevrizme in/ali vztrajno endo-uhajanje lahko vodi
do razpoka anevrizme.

« Pri bolnikih, pri katerih se pojavi zmanjsani pretok krvi skozi krak
vsadka in/ali uhajanje, bo morda treba izvesti sekundarne intervencije
ali kirurske posege.

« Ce bo potrebna konverzija v odprti kiruréki poseg, mora biti med
postopki vsaditve ali ponovne intervencije vedno na voljo ekipa za
vaskularno kirurgijo.

4.2 I1zbor bolnikov, zdravljenje in spremljanje

Vsadka Zenith Universal Distal Body niso ocenjevali pri skupinah bolnikov

z naslednjimi stanji:

« travmatska poskodba aorte

« uhajanje, pri¢akovani razpok ali razpokane anevrizme

« mikoti¢ne anevrizme

- psevdoanevrizme zaradi prejsnje namestitve vsadka

« revizija predhodno namescenih endovaskularnih vsadkov

« nepopravljiva koagulopatija

« nepogresljiva inferiorna mezenteri¢na arterija

« genetska bolezen vezivnega tkiva (npr. Marfanov ali Ehlers-Danlosov
sindrom)

- socasne torakalne aortne anevrizme

« bolniki z aktivnimi sistemskimi okuzbami

- nosecnice ali dojecnice

« bolniki z bolezensko debelostjo

« osebe, mlajse od 18 let.

Premer (izmerjen od notranjega zidu do notranjega zidu) in morfologija

(najnizja zavitost, okluzivna bolezen in/ali kalcifikacija) dostopnih zil

morata biti skladna s tehnikami vaskularnega dostopa in uvajalnimi

sistemi profila vaskularnega uvajalnega tulca z zunanjim premerom

od 7,7 mm (20 Fr) do 8,5 mm (22 Fr). Zile, ki so znatno kalcificirane,

okludirane, zavite ali oblozene s strdki, lahko preprecijo namestitev

endovaskularnega vsadka in/ali lahko zvisajo tveganje za pojav

anevrizme.

Klju¢ni anatomski elementi, ki lahko negativno vplivajo na uspesno

izkljucitev anevrizme, so med drugim huda aortna angulacija, zavitost in

kalcifikacija.

Vsadka Zenith Universal Distal Body ne priporo¢amo pri bolnikih, ki ne

prenasajo kontrastnih sredstev, potrebnih za slikanje med posegom in

po njem.

Vsadka Zenith Universal Distal Body ne priporo¢amo pri bolnikih, ki so

pretezki in/ali preveliki, kar ogroza ali preprecuje potrebne zahteve za

slikanje.

Vsadka Zenith Universal Distal Body ne priporo¢amo pri bolnikih zznano

preobcutljivostjo ali alergijami na nerjavno jeklo, nitinol, poliester, spajko

(kositer, srebro), polipropilen, uretan ali zlato.

S sistemsko okuzbo, saj je pri njih ve¢je tveganje za okuzbo

endovaskularnega vsadka.

Nezmoznost vzdrzevanja prehodnosti najmanj ene notranje crevni¢ne

arterije ali okluzija nepogresljive inferiorne mezenteri¢ne arterije lahko

zvisa tveganje ishemije kolka/crevesja.

Pri bolnikih z nepopravljivo koagulopatijo lahko obstaja povecano

tveganje za zaplete zaradi endo-uhajanja ali krvavitve.
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4.3 Zahteve za postopek vsaditve

+ Med postopkom vsaditve morate uporabiti sistemsko antikoagulacijo
na osnovi izbranega protokola bolnisnice in zdravnika. Ce je heparin
kontraindiciran, izberite alternativni antikoagulant.

« Vpete endoproteze se med pripravo in vstavitvijo ne dotikajte preve¢,
da zmanjsate tveganje za kontaminacijo in okuzbo.

« Med vstavljanjem uvajalnega sistema vzdrzujte postavitev
Zi¢natega vodila.

« Ne upogibajte in ne zapletajte uvajalnega sistema, saj to lahko
poskoduje uvajalni sistem in vsadek Zenith Universal Distal Body.

- Med uvajanjem in namestitvijo je treba uporabiti fluoroskopijo, da
potrdite pravilno delovanje sestavnih delov uvajalnega sistema,
pravilno namestitev vsadka in zeleni izid postopka.

« Uporaba vsadka Zenith Universal Distal Body zahteva uporabo
intravaskularnega kontrastnega sredstva. Pri bolnikih s predhodno
obstojeco insuficienco ledvic obstaja povecano tveganje za odpoved
ledvic po posegu. Med postopkom je treba poskrbeti za omejitev
koli¢ine kontrastnega sredstva.

Pazite, da obracate vse sestavne dele sistema skupaj (od zunanjega
tulca do notranje kanile), kadar obracate uvajalni sistem, da preprecite
morebitno zvijanje endovaskularnega vsadka.

« Neustrezna namestitev, nepopolno tesnjenje ali neprimerno fiksiranje
vsadka Zenith Universal Distal Body v Zili lahko povzro¢i pove¢ano
tveganje za endo-uhajanje, migracije ali nenamerne okluzije
visceralnih Zil. Treba je vzdrzevati prehodnost visceralnega Zilja, da se
prepreci/zmanjsa tveganje za ledvi¢no odpoved, mezenteri¢no
ishemijo in posledi¢ne zaplete.

« V primeru nepravilne namestitve ali migracije endoproteze bo morda
potrebna kirurska intervencija.

« Neustrezno prekrivanje vsadka Zenith Universal Distal Body s
proksimalnim pripomoc¢kom Zenith lahko povzroci povecano tveganje
migracije mrezaste opornice. V primeru nepravilne namestitve ali
migracije endoproteze bo morda potrebna kirurska intervencija.

- Ce obcutite upor med potiskanjem Zi¢natega vodila ali uvajalnega
sistema, prekinite uvajanje kateregakoli dela uvajalnega sistema.
Ustavite se in ugotovite vzrok upora. Drugace lahko pride do poskodbe
zile ali katetra. Bodite Se posebej pazljivi na obmogjih stenoze,
intravaskularne tromboze oziroma v kalcificiranih ali zavitih Zilah.

Pazljivo rokujte s katetri, Zicami in tulci v anevrizmi. Ve¢je motnje lahko
premaknejo del¢ke trombusa, kar lahko povzroci distalno embolizacijo.
Pred namestitvijo proksimalnih sprozilnih Zic preverite, da se names¢eno
dostopno zi¢nato vodilo zadovoljivo razteza v aortni lok.

Pazite, da po namestitvi ne poskodujete ali premaknete vsadka, ¢e bo
morda potrebna rekanulacija vsadka.

Uporaba oblikovalnega balona (izbirno)

Pred ponovnim namescanjem preverite, da je balon popolnoma
izpraznjen.

Balona ne polnite v nobeni Zili izven vsadka, saj lahko to povzroci
poskodbo Zile. Balon uporabite skladno z navodili.

Bodite previdni, kadar polnite balon v vsadku ob prisotnosti kalcifikacije,
saj lahko prekomerno polnjenje povzro¢i poskodbo Zile.

Pred vstavljanjem in odstranjevanjem oblikovalnega balona mora biti
hemostatski ventil Captor odprt.

4.4 Varnostin skladnost MR slikanja
Neklini¢na testiranja so pokazala, da se vsadek Zenith Universal Distal
Body lahko pogojno izpostavlja MR slikanju, skladno s standardom ASTM
F2503. Bolnika s tem pripomockom lahko po namestitvi varno slikate pod
naslednjimi pogoji:
- Statitno magnetno polje 3,0 tesla ali 1,5 tesla
- Najvedji gradient magnetnega polja 720 Gauss/cm ali manj
« Najvisja porocana povprecna stopnja specifi¢ne absorpcije (SAR)

celotnega telesa za sistem MR pri 2,0 W/kg ob izpostavljenosti za

15 min ali manj (tj. na zaporedje slikanja)
« Normalni nacin delovanja.
Stati¢no magnetno polje
Stati¢no magnetno polje za primerjavo z zgornjimi mejami je staticno
magnetno polje, ki vpliva na bolnika (tj. izven ohisja naprave za slikanje,
dostopno bolniku ali posamezniku).
Segrevanje povezano z MR slikanjem
Sistemiz 1,5 tesla:
ini¢nih testiranjih je vsadek Zenith Universal Distal Body povzroil
i dvig temperature v visini 1,8 °C v 15 minutah slikanja z MR (tj. za
eno zaporedje slikanja), izvedenega z MR sistemom z 1,5 tesla (Siemens
Magnetom, programska oprema Numaris/4) s poro¢ano povprecno
stopnjo specifi¢ne absorpcije (SAR) celotnega telesa za sistem MR pri
2,9 W/kg (povezano s povprecno vrednostjo za celotno telo, izmerjeno
s kalorimetrijo, v visini 2,1 W/kg).
Sistemi z 3,0 tesla:
V neklini¢nih testiranjih je vsadek Zenith Universal Distal Body povzrocil

eno zaporedje slikanja), izvedenega z MR sistemom Tesla 3,0 (General
Electric Excite, HDx, programska oprema 14X.M5) s poro¢ano povpre¢no
stopnjo specifi¢ne absorpcije (SAR) celotnega telesa za sistem MR pri

2,9 W/kg (povezano s povpreéno vrednostjo za celotno telo, izmerjeno

s kalorimetrijo, v visini 2,7 W/kg).

Slikovni artefakt

Kakovost MR posnetka je lahko ogrozena, ¢e je podrogje slikanja v svetlini
ali priblizno 50 mm v obmog¢ju vsadka Zenith Universal Distal Body,

kot se je pokazalo med neklini¢nim testiranjem z uporabo zaporedja z
otezenim T1, spinskim odmevom in gradientnim pulznim odmevom v
MR sistemu Tesla 3,0 (Excite, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI).
Zato bo morda treba optimizirati parametre MR slikanja ob prisotnosti te
mrezaste opornice.

Pri vseh napravah za slikanje se slikovni artefakt razprsi s pove¢anjem
razdalje med pripomockom in obmo¢jem slikanja. MR slike glave in vratu
in spodnjih okoncin lahko pridobite brez slikovnega artefakta. Slikovni
artefakt je lahko prisoten v slikah abdominalnega podrogja in zgornjih
okoncin, odvisno od oddaljenosti pripomocka od obmogja slikanja.
OPOMBA: Pri vsadku Zenith Universal Distal Body je treba klini¢ne koristi
MR slike primerjati z morebitnim tveganjem postopka.

5MOZNINEZELENI DOGODKI

Nezeleni dogodki, povezani z vsadkom Zenith Universal Distal Body ali

postopki vsaditve, do katerih lahko pride in/ali zahtevajo intervencijo,

med drugim vklju¢ujejo naslednja stanja:

- amputacija

« anestetski zapleti in posledi¢no prisotne tezave (npr. aspiracija)

- arterijska ali venska tromboza in/ali psevdoanevrizma

- arteriovenska fistula

« edem

embolizacija (mikro in makro) s prehodno ali stalno ishemijo ali

infarktom

« endoproteza: nepravilna namestitev sestavnih delov; nepopolna

namestitev sestavnih delov; migracija sestavnih delov; pretrganje siva;

okluzija; okuzba; razpokanost mrezaste opornice; obraba materiala

vsadka; dilatacija; erozija; punktura; perigraft iztek; locevanje in

korozija Zice

endo-uhajanje

impotenca

« ishemija okoncin ali nevroloski zapleti (npr. poskodba brahialnega
pleteZa, klavdikacija)

« izpostavljenost sevanju

- klavdikacija (npr. zadnjice, spodnje okoncine)

krvavenje, hematom ali koagulopatija

ledvicni zapleti in posledi¢no prisotne tezave (npr. okluzija arterije,

toksi¢nost kontrastnega sredstva, insuficienca, odpoved)

lokalni in sistemski nevroloski zapleti in posledi¢no prisotne tezave

(npr. kap, prehodni ishemi¢ni izpad, paraplegija, parapareza, paraliza)

odpoved jeter

odprta kirurska konverzija

« okluzija pripomocka ali nativne zile

okluzija visceralne zile

« okuzba anevrizme, pripomocka ali dostopnega mesta, vklju¢no s
tvorbo ognojka, prehodno vrocino in bole¢ino

« poskodba aorte, vklju¢no s perforacijo, disekcijo, krvavenjem,

razpokom in smrtjo

poskodba vranice (npr. infarkt, ishemija)

poskodba zile

- povecanje anevrizme

« pulmonalni/respiratorni zapleti in posledi¢no prisotne tezave (npr.

pljuc¢nica, odpoved dihal, daljsa intubacija)

razpok anevrizme in smrt

- smrt

« sr¢ni zapleti in posledi¢no prisotne tezave (npr. aritmija, miokardni

infarkt, sréno popus¢anje, hipotenzija, hipertenzija)

vaskularni spazem ali vaskularna travma (npr. disekcija iliofemoralne

Zile, krvavenje, razpok, smrt)

vrodina alilokalizirano vnetje

- zapleti secil in spolovil ter posledi¢no prisotne tezave (npr. ishemija,
erozija, fistula, inkontinenca, hematurija, okuzba)

« zapleti v ¢revesju (npr. crevesna zapora, prehodna ishemija, infarkt,
nekroza)

- zapleti z bezgavkami in posledi¢no prisotne tezave (npr. limfna fistula)

« zapleti zranami in posledi¢no prisotne tezave (npr. dehiscenca,
okuzba)

« zapleti z vaskularnim dostopnim mestom, vklju¢no z okuzbo, bolecino,
hematomom, psevdoanevrizmo, arteriovensko fistulo.

lenih d. dkih P

5.1 Porocanje o nez i '] ih, p s
pripomockom

O kakr3nihkoli nezelenih dogodkih (klini¢nih nezgodah), povezanih z
vsadkom Zenith Universal Distal Body, je treba nemudoma porocati
podjetju Cook Medical Australia. Ce Zelite poroéati o nezgodi, poklicite
svojega lokalnega predstavnika pri oddelku za aortne intervencije Cook
Aortic Intervention ali pa pokli¢ite oddelek za zagotovitev kakovosti na
stevilki 1800 777 222 (brezplacno v Avstraliji) ali +61 7 3841 1188.

61ZBORIN ZDRAVLJENJE BOLNIKOV
(Glejte poglavje 4, Opozorila in previdnostni ukrepi)
Velikosti vsadka Zenith Universal Distal Body izberite, kot je opisano v
tem dokumentu, in upostevajte vsa opozorila in previdnostne ukrepe,
opisane v poglavju 4.
Zdravniku naj bodo na voljo pripomocki vseh dolzin in premerov, ki
so potrebni za izvedbo postopka, $e posebno, ¢e nacrtovane velikosti
(premeri/dolzine) niso jasne pred posegom. S tem boste zagotovili ve¢jo
fleksibilnost med kirurkim posegom, da bi dosegli kar najboljse izide
postopka. Priizboru bolnikov med drugim dodatno upostevajte tudi
naslednje:
- starost bolnika in pricakovano Zivljenjsko dobo
- so¢asna obolenja (npr. sréna, plju¢na ali ledvi¢na insuficienca pred
kirurskim posegom, bolezenska debelost)
« primernost bolnika za odprt kirurski poseg
« anatomska primernost bolnika za endovaskularni poseg
« tveganje razpoka anevrizme v primerjavi s tveganjem zdravljenja z
vsadkom Zenith Universal Distal Body
« zmozZnost prenasanja splosne, podrocne ali lokalne anestezije
« velikost in morfologija iliofemoralne dostopne Zile (minimalni trombus,
kalcifikacija in/ali zavitost) naj bosta zdruZljivi z vaskularnimi
dostopnimi tehnikami in dodatki uvajalnega profila vaskularnega
uvajalnega tulca z zunanjima premeroma 7,7 mm (20 Fr) in
8,5mm (22 Fr)
« anatomija anevrizme, primerne za endovaskularni postopek, kot je
opredeljeno v poglavju 2 zgoraj
« kon¢na odlo¢itev o zdravljenju je odvisna od presoje zdravnika in
bolnika.

7 PODATKI ZA SVETOVANJE BOLNIKA

Zdravnik in bolnik (in/ali druzinski ¢lani) naj med pogovorom o tem
endovaskularnem pripomocku in postopku pregledajo tveganja in
koristi, kar vkljucuje:



- tveganja in razlike med endovaskularnimi in kirurskimi postopki

- mozne prednosti tradicionalnega odprtega kirurskega posega

« mozne prednosti endovaskularnega postopka

« moznost, da bo po uvodnem endovaskularnem postopku morda
potreben naknadni intervencijski ali odprti kirurski poseg zaradi
anevrizme.

Poleg tveganj in koristi endovaskularnega postopka naj zdravnik oceni
tudi bolnikovo zavezanost in pripravljenost za spremljanje po posegu,
kot je potrebno za zagotovitev varnih in u¢inkovitih izidov. Spodaj so
navedene dodatne teme za razgovor z bolnikom glede pri¢akovanj po
endovaskularnem postopku:

« Dolgoro¢no delovanje endovaskularnih vsadkov $e ni bilo ugotovljeno.
Vsem bolnikom je treba svetovati, da endovaskularno zdravljenje
zahteva dozivljenjsko, redno spremljanje, da se oceni njihovo zdravje in
delovanje endovaskularnega vsadka. Bolnike z dolocenimi klini¢nimi
izidi (npr. endo-uhajanja, povecanje anevrizem ali spremembe
strukture ali mesta endovaskularnega vsadka) je treba bolj pazljivo
spremljati. Smernice za dolocena spremljanja so opisane v
poglavju 11, Smernice za slikanje in spremljanje po posegu.

« Bolnikom je treba razloziti, kako pomembno je slediti urniku
spremljanja, tako med prvim letom in potem v vsakoletnih intervalih.
Bolnikom je treba povedati, da je redno in dosledno spremljanje
kriti¢no za zagotovitev nenehne varnosti in ucinkovitosti
endovaskularnega zdravljenja abdominalnih aortnih anevrizem (AAA)
ali torakoabdominalnih aortnih anevrizem (TAAA). Zahteva se najmanj
letno slikanje in sledenje rednim zahtevam spremljanja po posegu, kar
je treba sprejeti kot dozivljenjsko zavezanost za bolnikovo zdravje in
dobro pocutje.

« Zdravniki naj vsem bolnikom svetujejo, kako pomembno je, da poiscejo
takojsnjo zdravstveno oskrbo, ce se pojavijo znaki okluzije krakov,
povecanje ali razpoke anevrizme. Znaki okluzije krakov vsadka
vkljucujejo bolecino v kolku/kolkih ali nogi/nogah med hojo ali pri
pocitku ali razbarvanje koze ali mrazenje nog. Razpok anevrizme je
lahko brez simptomov, vendar se navadno kaze kot: bolecina; otrplost;
3ibkost v nogah; bolecine v hrbtu, pljucih, trebuhu ali dimljah; omotica;
omedlevica; hitro bitje srca ali nenadna sibkost.

8 OBLIKA PAKIRANJA

8.1 Splosno
Vsadek Zenith Universal Distal Body se dobavi STERILE (sterilen) (100 %
etilenoksid) v odlupljivih vreckah (sterilna notranja vrecka).
Ta pripomocek je namenjen samo za uporabo pri enem bolniku.
Ne ponovno uporabiti, ponovno obdelati ali ponovno sterilizirati
kateregakoli dela tega pripomocka. Ponovna uporaba, ponovna
obdelava ali ponovna sterilizacija lahko poskodujejo strukturno
celovitost pripomocka in/ali povzrocijo nepravilno delovanje
pripomocka, kar lahko pripelje do poskodb, bolezni ali smrti bolnika.
Ponovna uporaba, ponovna obdelava ali ponovna sterilizacija lahko
povzrocijo tudi tveganje kontaminacije pripomocka in/ali okuzbe ali
navskrizne okuzbe bolnikov, kar med drugim vkljucuje prenos nalezljivih
bolezni z enega bolnika na drugega. Kontaminacija pripomocka lahko
privede do poskodb, bolezni ali smrti bolnika.
Preglejte pripomocek in embalaZo ter preverite, da ni prislo do poskodbe
med posiljanjem. Tega pripomocka ne uporabite, ¢e je prislo do
poskodbe ali ¢e je sterilna ovojnina poskodovana ali pretrgana. Ce pride
do tega, vrnite pripomocek druzbi William A. Cook Australia Pty. Ltd.
Etiketa navaja kodo pripomocka, priloZzene sestavne dele, datum poteka
roka uporabnosti in zahteve za shranjevanje, ki jih je treba upostevati za
ta pripomocek.
« Ta pripomocek je naloZen v uvajalni tulec z zunanjim premerom
7,7 mm (20 Fr).
- Povriina tulca je obdelana s hidrofilno oblogo, ki ob hidraciji olajsa
uvajanje.
« Pripomocek je opremljen s $¢itnikom za konico (na koncu s konico),
s¢itnikom za pesto igle (na koncu z ro¢ajem) in stiletom za posiljanje
(na koncu z ro¢ajem), ki jih morate odstraniti pred uporabo.

8.2 Velikosti pripomocka in smernice za izbiro velikosti

8.2.1 MozZnosti pripomocka
Koda izdelka za vsadek Zenith Universal Distal Body je UNIBODY-[D1]-[L1].
Vse moznosti vsadka Zenith Universal Distal Body so navedene spodaj:

proksimalni distalnega kraka uvajalni tulec
kodaizdelka premer dolzina premer velikost v Fr (notranji ji premer) dolzina
UNIBODY-22-81 22mm 81 mm 11T mm 20 Fr 6,7mm/77 mm 40 cm
UNIBODY-22-98 22mm 98 mm 11 mm 20 Fr 6,7mm/77 mm 40 cm
UNIBODY-22-115 22mm 115 mm 11 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
UNIBODY-22-132 22 mm 132mm 11 mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
UNIBODY-24-81 24 mm 81 mm 12mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm
UNIBODY-24-98 24 mm 98 mm 12mm 20 Fr 6,7mm /77 mm 40 cm
UNIBODY-24-115 24 mm 115 mm 12mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40 cm
UNIBODY-24-132 24 mm 132mm 12mm 20 Fr 6,7 mm /7,7 mm 40 cm

8.2.2 Smernice za izbiro velikosti

Vti¢no prileganje od 2 mm do 4 mm skupaj s prekrivanjem najmanj
2 mrezastih opornic je obi¢ajno pri uporabi distalnih razvejanih
endovaskularnih vsadkov s proksimalnim delom za zmanjsevanje
tveganja lo¢evanja sestavnih delov.

9 PODATKI ZA KLINIENO UPORABO

9.1 Usposabljanje zdravnikov

PREVIDNOSTNO OBVESTILO: Ekipa za vaskularno kirurgijo mora
biti vedno na voljo med postopki vsaditve ali ponovne intervencije,
ce bi bila potrebna konverzija v odprti kirurski poseg.
PREVIDNOSTNO OBVESTILO: Vsadek Zenith Universal Distal
Body naj uporabljajo samo zdravniki in ekipe, ki so usposobljeni
za aortne endovaskularne intervencijske tehnike in uporabo
tega pripomocka. Priporoéene zahteve za spretnosti/znanja
zdravnikov, ki uporabljajo vsadek Zenith Universal Distal Body,
so predstavljene spodaj:

Izbor bolnikov:

« poznavanje naravne anamneze abdominalnih aortnih anevrizem (AAA)
ali torakoabdominalnih aortnih anevrizem (TAAA) in so¢asna obolenja,
povezana z zdravljenjem endovaskularnih anevrizem

« sposobnost razlage radiografskih posnetkov, poznavanje izbora vrste
in velikosti pripomocka

- multidisciplinarna ekipa, ki ima zdruzeno izku$nje z naslednjimi
postopki:

- femoralni vrez, arteriotomija in poseg

« tehnike perkutanega dostopa in izstopa

« tehnike neselektivnega in selektivnega Zi¢natega vodila in katetra
« razlaga fluoroskopskih in angiografskih posnetkov

- embolizacija

- angioplastika

- namestitev endovaskularne mrezaste opornice

- ustrezna uporaba radiografskega kontrastnega sredstva

« tehnike za zmanjsevanje izpostavljenosti sevanju

« strokovno znanje o potrebnih nacinih spremljanja bolnika

9.2 Pregled pred uporabo

Preglejte pripomocek in embalazo ter preverite, da ni prislo do
poskodbe med posiljanjem. Tega pripomocka ne uporabite, e je prislo
do poskodbe ali ¢e je sterilna ovojnina poskodovana ali pretrgana. Ce
je prislo do poskodbe, izdelka ne uporabite in ga vrnite podjetju Cook
Medical Australia.

Pred uporabo preverite, da imate pravilen pripomocek (velikost) za
bolnika, skladen z narocilom, ki ga je predpisal zdravnik za dolo¢enega
bolnika. Prepricajte se tudi, da rok uporabnosti ni potekel in da je bil
pripomocek shranjen skladno s pogoji shranjevanja, ki so navedeni na
etiketi pripomocka.

Pripomocek uporabite skupaj z materiali in pripomocki, ki so opisani v
naslednjih poglavjih.

9.3 Potrebni materiali

(Niso priloZeni sistemu)

Priporo¢amo naslednje izdelke v pomoc¢ pri vsaditvi vsadka Zenith

Universal Distal Body. Za uporabo navedenih izdelkov glejte navodila za
uporabo posameznega izdelka:
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« fluoroskop z digitalnimi angiografskimi moznostmi (s krakom v obliki
Califiksna enota)

- kontrastno sredstvo

« brizga

« heparinizirana fizioloska raztopina

« sterilna blazinice iz gaze

9.4 Priporoceni pripomocki
(Niso priloZeni sistemu)
- zelo togo Zi¢nato vodilo velikosti 0,89 mm (0,035 inch), 260 cm;
na primer:
« zelo toga zZi¢nata vodila Cook Lunderquist (LES)
- standardno zi¢nato vodilo velikosti 0,89 mm (0,035 inch); na primer:
- Zi¢nata vodila Cook velikosti 0,035 inch
« Zi¢nata vodila Cook Nimble™
« oblikovalni baloni; na primer:
« balonski kateter Cook Coda®
- sklopi uvajal; na primer:
« sklopi uvajal Cook Check-Flo®
« sklopi uvajal Cook Extra Large Check-Flo®
« umerjevalni kateter; na primer:
« centimetrski umerjevalni kateter Cook Aurous®
- angiografske radioneprepustne konice katetrov; na primer:
- angiografski katetri Cook s konico Beacon®
« izpiralni katetri Cook Royal Flush s konico Beacon®
« vstopne igle; na primer:
« igle za enozidni vstop Cook.

10 NAVODILA ZA UPORABO
Pred uporabo vsadka Zenith Universal Distal Body preberite ta navodila
za uporabo. Navodila v nadaljevanju vsebujejo osnovne smernice za
namestitev pripomocka. Morda bodo potrebne spremembe navedenih
postopkov. Ta navodila so namenjena v pomoc zdravniku in ne
nadomescajo zdravnikove presoje.
Pri vsaditvi predlagamo naslednji splo3ni vrstni red:

1. vsadek Zenith Proximal Body

2. oblozene mrezaste opornice visceralih Zil

3. vsadek Universal Distal Body

4. kontralateralni ¢revni¢ni podaljsek ali ¢revni¢ni pripomocek

5. ipsilateralni ¢revni¢ni podaljsek ali crevni¢ni pripomocek.

10.1 Splo$ne informacije za uporabo

Med uporabo vsadka Zenith Universal Distal Body sledite standardnim
tehnikam za namestitev arterijskih dostopnih tulcev, vodilnih katetrov,
angiografskih katetrov in zi¢natih vodil. Vsadek Zenith Universal Distal
Body je skladen z zi¢natimi vodili premera 0,89 mm (0,035 inch).
Vsaditev endovaskularne mrezaste opornice je kirurski poseg, zato
lahko pride do izgube krvi zaradi razli¢nih razlogov, kar vcasih zahteva
intervencijo (vklju¢no s transfuzijo) za preprecitev nezelenih izidov.
Pomembno je, da med celotnim postopkom spremljate izgubo krvi skozi
hemostatski ventil, $e posebej med delom s sivim namescevalcem in po
njem. Ce je po odstranitvi sivega namescevalca izguba krvi prekomerna,
lahko za omejitev pretoka v ventil namestite nenapolnjen oblikovalni
balon ali dilatator uvajalnega sistema.



10.2 Pregled pred vsaditvijo
Preverite, da ste izbrali pravilen pripomocek, skladen z naértovalnim
listom.

10.3 Priprava bolnika
1. Sledite protokolom ustanove glede anestezije, antikoagulacije in
spremljanja zivljenjskih znakov.

. Namestite bolnika na mizo za slikanje tako, da omogocite

N

fluoroskopsko vizualizacijo od aortnega loka do femoralnih razvejitev.
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. Dostopite do obeh femoralnih arterij z uporabo standardne kirurske
tehnike ali perkutane tehnike.

. Vzpostavite ustrezni proksimalni in distalni vaskularni nadzor obeh
femoralnih arterij.
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10.4 Priprava in izpiranje pripomocka
1. Odstranite stilet za posiljanje s ¢rnim pestom (z notranje kanile),
zascitno cevko kanile (z notranje kanile) in $¢itnik konice dilatatorja
(s konice dilatatorja). Odstranite odlupljivi tulec Peel-Away®
zzadnjega dela hemostatskega ventila. Glejte 5. sliko.
. Dvignite konico sistema in izperite s heparinizirano fiziolosko
raztopino skozi zapiralni ventil na hemostatskem ventilu,
dokler tekocina ne pritece skozi izpiralno brazdico na konici.
Glejte 6. sliko. Nadaljujte z injiciranjem vseh 20 mL izpiralne tekocine
skozi pripomocek. Nato prenehajte z injiciranjem in zaprite zapiralni
ventil na povezovalni cevki.
Pritrdite brizgo s heparinizirano fiziolosko raztopino na pesto
notranje kanile. Dvignite konico sistema in izpirajte, dokler tekocina
ne pritece skozi konico dilatatorja. Glejte 7. sliko.
. Namodite blazinico iz gaze v fizioloski raztopini in jo uporabite,
da obrisete uvajalni tulec Flexor, s ¢imer boste aktivirali hidrofilno
oblogo. Tulec dobro hidrirajte.
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10.5 Zilni dostop in angiografija
1. Z uporabo standardne tehnike prebodite izbrane obi¢ajne femoralne

arterije z zelo tanko arterijsko iglo velikosti 18 ali 19 UT. Po vstopu v

Zilo vstavite:

« standardno zi¢nato vodilo s premerom 0,89 mm (0,035 inch), dolzine
260 cm, in mehko konico

« tulce ustrezne velikosti (npr. notranji premer 2,0 mm (6 Fr)
ali 2,7 mm (8 Fr))

« izpiralni kateter (pogosto se uporabljajo radioneprepustni
umerjevalni katetri, npr. centimetrski umerjevalni kateter ali ravni
izpiralni kateter)

2. Izvedite angiografijo, kot je potrebno za opredelitev mesta celiakalne,
superiorne mezenteri¢ne in ledvicne arterije ter aortne razvejitve.
OPOMBA: Ce se fluoroskopska angulacija izvaja z angulacijskim vratom,
bo morda treba pridobiti angiograme z uporabo razli¢nih projekcij.

10.6 N itev proksimalnih prip ékov
1. Vsadite vse proksimalne vsadke (na primer vsadek Zenith t-Branch ali
endovaskularni vsadek Zenith Fenestrated AAA), kot je zahtevano.
Glejte navodila za uporabo navedenih pripomockov za navodila
o pripravi in namestitvi.

10.7 Namestitev vsadka Zenith Universal Distal Body

1. Prepricajte se, da je bil uvajalni sistem izpran s heparinizirano

fiziolosko raztopino in da je iz sistema odstranjen ves zrak.

2. Po potrebi uporabite sistemski heparin. Po zamenjavi vsak kateter

izperite in/ali obrisite Zi¢nato vodilo.
OPOMBA: Med celotnim postopkom spremljajte stanje koagulacije pri
bolniku.

3. Togo zi¢nato vodilo velikosti 0,89 mm (0,035 inch), dolgo najman;j
260 cm, naj bo na mestu ob ipsilateralni strani, da vodi uvajalni sistem
v aorto. Vzdrzujte mesto zi¢natega vodila.

Preden vstavite uvajalni sistem, ga pod fluoroskopijo namestite

na bolnikov trebuh za lazjo orientacijo in namestitev. Stranski

krak hemostatskega ventila lahko sluzi kot zunanja referenca za
radioneprepustni oznacevalec kontralateralnega kraka.

Potisnite uvajalni sistem ¢ez zi¢nato vodilo, dokler kontralateralni
krak ni namescen nad in malce pred zacetkom kontralateralne
obicajne ¢revni¢ne vene. Ce kontralateralni krak radioneprepustnega
oznacevalca ni pravilno poravnan, zavrtite celotni sistem, dokler ni
pravilno namescen na sredini med lateralnim in anteriornim mestom
na kontralateralni strani.

OPOMBA: Uvajalni sistem Zenith Universal Distal Body ne bo el skozi
tulec, ki se uporablja za uvajanje proksimalnega dela. Uvajalni tulec za
proksimalni del je treba odstraniti, preden vstavite uvajalni sistem Zenith
Universal Distal Body.

PREVIDNOSTNO OBVESTILO: Med vstavljanj: jal

vzdrZujte postavitev Zi¢natega vodila.

PREVIDNOSTNO OBVESTILO: Pazite, da obracate vse sestavne
delesi skupaj (od ji tulca do notranje kanile),

kadar obracate uvajalni sistem, da preprecite morebitno zvijanje
endovaskularnega vsadka.

6. Preverite mesto Zi¢natega vodila v torakalni aorti.

7. Pridobite angiogram, da preverite mesto in orientacijo, kar vkljucuje:

« stopnjo prekrivanja s proksimalnim delom (najmanj 2 mrezasti
opornici)

- mesto kontralateralnega kraka (na kontralateralni strani in malce
naprej), proksimalno glede na aortno razvejitev.

8. Zagotovite, da je hemostatski ventil Captor odprt.

OPOMBA: Hemostatski ventil Captor obrnite samo, dokler gre; oznake
odprt/zaprt morajo biti pravilno poravnane. Hemostatskega ventila
Captor ne obrnite preveg, saj lahko poskodujete ventil, kar lahko povzroci
znatno izgubo krvi

9. Stabilizirajte sivi name3¢evalec (drzaj uvajalnega sistema) in pri¢nite

zumikanjem zunanjega tulca. Namestite prvi dve mrezasti opornici,
tako da povlecete tulec, medtem ko spremljate mesto pripomocka.
Nadaljujte z namestitvijo, dokler ni kontralateralni krak v celoti
namescen.
OPOMBA: Uporabite kljukasti oznacevalec na kontralateralnem kraku
distalnega razvejanega dela, da ugotovite anteriorno/posteriorno
orientacijo kontralateralnega kraka. Ni namenjen poravnavi z anteriornim
kljukastim oznacevalcem na proksimalnem delu.
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10. Potisnite kontralateralni kateter in Zi¢nato vodilo v obi¢ajno ¢revni¢no
arterijo na mesto pod kratkim kontralateralnim krakom in nato vodite
zi¢nato vodilo v kontralateralni krak in v vsadek Zenith Universal
Distal Body. Anteroposteriorni in posevni fluoroskopski pogledi so
lahko v pomo¢ pri preverjanju kanulacije pripomocka.

. Potisnite angiografski kateter v glavni del vsadka. Izvedite
angiografijo, da potrdite pravilno namestitev znotraj vsadka Zenith
Universal Distal Body. Potisnite kateter na mesto, kjer je proksimalni
konec vsadka Zenith Universal Distal Body pripet na uvajalo.

. Odstranite varnostni zaklep s ¢rne sprozilne Zice sprostitvenega
mehanizma. Pod fluoroskopijo povlecite sprostitveni mehanizem
zrocaja, da odstranite sprozilno Zico in sprostite proksimalni
priklju¢ek vsadka. Odstranite po njegovi odprtini ¢ez notranjo
kanilo. Glejte 8. sliko.

OPOMBA: Distalna mrezasta opornica je $e vedno varno pritrjena

z distalno sprozilno Zico.

OPOMBA: Ce zacutite upor ali opazite upogibanje sistema, to pomeni,

da je sprozilna Zica prenapeta. Prekomerna sila lahko spremeni mesto

vsadka. Ce opazite prekomeren upor ali gibanje uvajalnega sistema,

se ustavite in ocenite situacijo.
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OPOMBA: Ce potrebujete tehni¢no pomo¢ specialista za izdelke Cook,
se obrnite na svojega lokalnega predstavnika podjetja Cook.
PREVIDNOSTNO OBVESTILO: Med odstranjevanjem sprozilnih Zic
in nadaljnjo namestitvijo preverite, da se nameséeno dostopno
zi¢nato vodilo zadovoljivo razteza v aortni lok.

10.8 Namestitev (kontralateralna) érevniénega vsadka-
podaljska ali ¢revni¢énega pripomocka
1. Glejte navodila za uporabo ¢revni¢nega vsadka-podaljska
ali ¢revni¢nega pripomocka, ki je bil izbran za namestitev na
kontralateralno stran vsadka Zenith Universal Distal Body.

10.9 Namestitev ostalih delov vsadka Zenith Universal

Distal Body
1. Povlecite ostali del tulca Zenith Universal Distal Body, da izpostavite
ipsilateralni krak.

. Odstranite varnostni zaklep z bele sprozilne Zice sprostitvenega
mehanizma. Povlecite sprostitveni mehanizem z ro¢aja, da odstranite
sprozilno Zico in iz uvajalnega sistema sprostite distalni konec
endovaskularnega vsadka. Odstranite po njegovi zarezi ¢ez notranjo
kanilo pripomocka.
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. Odstranite sivinamescevalec in konico dilatatorja kot eno enoto, tako
da potegnete notranjo kanilo. Drzite Zi¢nato vodilo in tulec, da se ne
premakneta.

. Ventil Captor zaprite takoj po odstranitvi sivega namescevalca in
konice dilatatorja.
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OPOMBA: Hemostatski ventil Captor obrnite samo, dokler gre; oznake
odprt/zaprt morajo biti pravilno poravnane. Hemostatskega ventila
Captor ne obrnite preve¢, saj lahko poskodujete ventil, kar lahko povzroci
znatno izgubo krvi.

10.10 Namestitev (ipsilateralna) érevni¢nega

dka-podaljska ali ¢revni¢nega prip ¢k
Glejte navodila za uporabo ¢revni¢nega vsadka-podaljska ali
pripomocka, ki je bil izbran za namestitev na ipsilateralno stran vsadka
Zenith Universal Distal Body.

10.11 Kon¢ni angiogram

Namestite angiografski kateter neposredno nad mestom visceralnih
arterij. Izvedite angiografijo, da preverite, ali so vse arterije prehodne
in da ni nobenega endo-uhajanja. Ce opazite endo-uhajanje ali druge
tezave, jih ustrezno razresite.

10.12 Oblikovanje vsadka Zenith Universal Distal Body
(izbirno)
1. Pripravite oblikovalni balon, kot sledi:

« Izperite svetlino Zice s heparinizirano fiziolosko raztopino.

« Izbalona iztisnite ves zrak.

Pred vstavljanjem oblikovalnega balona odprite hemostatski ventil

Captor, tako da ga obrnete v nasprotni smeri urnega kazalca.

. Potisnite oblikovalni balon ¢ez Zi¢nato vodilo in skozi hemostatski
ventil uvajalnega sistema do mesta prekritja. Vzdrzujte pravilno
namestitev tulca.

OPOMBA: S hemostatskim ventilom Captor si lahko pomagate doseci

hemostazo, tako da ga obrnete v smeri urnega kazalca in ga zaprete.

OPOMBA: Ko ponovno namescate oblikovalni balon, mora biti

hemostatski ventil Captor vedno odprt.
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4. Razsirite oblikovalni balon z razred¢enim kontrastnim sredstvom
(po navodilih izdelovalca) v obmocje prekrivanja med proksimalnim
pripomoc¢kom in vsadkom Zenith Universal Distal Body, tako da
zacnete proksimalno in nadaljujete v distalni smeri.

OPOMBA: Oblikovalnega balona ne polnite izven vsadka.

OPOMBA: Bodite pazljivimed delom z oblikovalnim balonom v blizini
mrezastih opornic visceralnih Zil (Ce je primerno).

OPOMBA: Pred ponovnim namescanjem preverite, da je balon
popolnoma izpraznjen.

5. Povlecite oblikovalni balon do mesta prekrivanja ipsilateralnega
kraka in ga razsirite. Povlecite do distalnega fiksirnega mesta in ga
razsirite.

PREVIDNOSTNO OBVESTILO: Balona ne polnite v érevnié
vsadka.

zven

6. Izpraznite in odstranite oblikovalni balon. Premestite oblikovalni
balon v kontralateralno zi¢nato vodilo in v uvajalni sistem
kontralateralnega ¢revni¢nega podaljska. Potisnite oblikovalni balon
do prekritja kontralateralnega kraka in ga razsirite.

PREVIDNOSTNO OBVESTILO: Pred ponovnim names¢anjem
preverite, da je balon popolnoma izpraznjen.

7. Povlecite oblikovalni balon do kontralateralnega ¢revni¢nega
podaljska oz. distalnega fiksirnega mesta zile in ga razsirite.

PREVIDNOSTNO OBVESTILO: Balona ne polnite v érevnién
vsadka.

8. Odstranite oblikovalni balon in ga namestite z angiografskim
katetrom, da pridobite zaklju¢ne angiograme.
9. Zaprite zile in dostopna mesta na standardni kirurski nacin.



11 SMERNICE ZA SLIKANJE IN SPREMLJANJE PO POSEGU

11.1 Splosno

Dolgoroc¢no delovanje endovaskularnih vsadkov e ni bilo ugotovljeno.
Vsem bolnikom je treba svetovati, da endovaskularno zdravljenje zahteva
dozivljenjsko, redno spremljanje, da se oceni njihovo zdravje in delovanje
endovaskularnega vsadka. Bolnike z dolo¢enimi klini¢nimi izidi (npr.
endo-uhajanja, povecanje anevrizem ali spremembe strukture ali mesta
endovaskularnega vsadka) je treba bolj pazljivo spremljati. Bolnikom

je treba razloziti, kako pomembno je slediti urniku spremljanja, tako

med prvim letom in potem v vsakoletnih intervalih. Bolnikom je treba
povedati, da je redno in dosledno spremljanje kriti¢no za zagotovitev
nenehne varnosti in u¢inkovitosti endovaskularnega zdravljenja
abdominalnih aortnih anevrizem (AAA) in torakoabdominalnih aortnih
anevrizem (TAAA).

Zdravniki naj ocenijo bolnike posami¢no in predpisejo njihovo
spremljanje glede na potrebe in okolis¢ine vsakega posameznega
bolnika. Priporo¢en urnik slikanja je naveden v preglednici 11.1. Ta urnik
je osnovna zahteva za spremljanje bolnikov in mu je treba slediti, tudi ¢e
klini¢ni simptomi (npr. bolecine, otrplost, $ibkost) niso prisotni. Bolnike

z dolocenimi klini¢nimi izidi (npr. endo-uhajanja, povecanje anevrizem
ali spremembe strukture ali mesta endovaskularnega vsadka) je treba
bolj pogosto spremljati.

Letna slikanja za spremljanje morajo vklju¢evati abdominalne radiografe
in tako kontrastne kot nekontrastne CT preiskave. Ce zapleti z ledvicami
ali drugi dejavniki preprecujejo uporabo kontrastnega sredstva za
slikanje, lahko uporabite abdominalno radiografijo, nekontrastno CT
slikanje in dvojni ultrazvok.

- Kombinacija kontrastnega in nekontrastnega CT slikanja daje podatke
o spremembi premera anevrizme, endo-uhajanju, prehodnosti,
zavitosti, napredovanju bolezni, dolzini fiksiranja in drugih morfoloskih
spremembah.

« Abdominalna radiografijo daje podatke o celovitosti pripomocka
(lo¢evanje sestavnih delov, razpokanost stenta in lo¢evanje Zice).

« Slikanje z dvojnim ultrazvokom lahko da podatke o spremembi
premera anevrizme, endo-uhajanju, u¢inkovitosti, zavitosti in
napredovanju bolezni. V takem primeru je treba izvesti nekontrastno
CT slikanje skupaj z ultrazvokom. Ultrazvok je lahko manj zanesljiva in
obcutljiva diagnosti¢na metoda v primerjavi s CT slikanjem.

Preglednica 11.1 navaja osnovno spremljanje s slikanjem za bolnike
zvsadkom Zenith Universal Distal Body. Pri bolnikih, ki potrebujejo bolj
natan¢no spremljanje, je treba izvajati vmesne preglede.

Preglednica 11.1 Priporoceni urnik slikanja za bolnike z endo-vsadkom

abdominalni
angiogram cT radiografi

pred postopkom X! X!

med postopkom X

pred odpustom (v 7 dneh) X234 X

1 mesec X34 X

6 mesecev Sl X

12 mesecev (potem pa letno) X4 X

"Slikanje je treba izvesti v roku 6 mesecev pred postopkom.

2Dvojni ultrazvok lahko uporabite pri bolnikih, ki imajo teZave z odpovedjo ledvic oziroma pri katerih ne morete izvesti CT slikanja s kontrastnim sredstvom.

Ce naredite ultrazvok, se se vedno priporo¢a nekontrastno CT slikanje.
3CT slikanje se priporoca pred odpustom ali 1 mesec po odpustu.

4V primeru endo-uhajanja | ali lll se priporoca takojsnja intervencija in dodatno spremljanje po intervenciji. Glejte Poglavje 11.6, Dodatno spremljanje

in zdravljenje.

11.2 Priporocila za CT slikanje

Sklopi posnetkov naj vklju¢ujejo vse zaporedne posnetke pri najmanjsi mozni debelini rezin (<3 mm). NE delajte z debelejsimi rezinami (> 3 mm) in/ali
ne izpuscajte zaporednih sklopov CT posnetkov, saj to prepreci kasnejse natancne primerjave anatomije in pripomockov. Kadar uporabljate slikanje

z ve¢ fazami, se morajo navedena mesta ujemati.

Za kar najboljse spremljanje bolnika sta pomembni nekontrastno in s kontrastnim sredstvom ojaceno izhodis¢no slikanje in slikanje za spremljanje.
Med CT pregledom je pomembno slediti sprejemljivim protokolom slikanja. Preglednica 11.2 navaja primere sprejemljivih protokolov slikanja.

Preglednica 11.2 Sprejemlji

nekontrastno

protokoli slikanja
kontrastno

LV. kontrast ne

da

Sprejemljive naprave

spiralni CT ali visokokakovostni MDCT z

spiralni CT ali visokokakovostni MDCT z
zmoznostjo > 40 sekund

zmoznostjo > 40 sekund

Prostornina injiciranja - 150 mL
Hitrost injiciranja >2,5mL/s
Nacin injiciranja - ojacan

Izbor ¢asa za bolus

Test bolusa: SmartPrep, C.A.R.E. ali enakovredno

Zajetje - zacetek humeralna glava

humeralna glava

Zajetje - zakljucek

proksimalna stegnenica

proksimalna stegnenica

Kolimacija <3mm <3mm

Rekonstrukcija vseskozi 2,5 mm - mehki algoritem vseskozi 2,5 mm - mehki algoritem
Aksialno vidno polje 32cm 32cm

Cikli po injiciranju brez brez

11.3 Abdominalna radiografija
Potrebni so naslednji pogledi:
- Stirje posnetki: pogledi na hrbtu-spredaj (AP), lateralno ¢ez mizo,
30 stopinj levo posteriorno posevno (LPO) in 30 stopinj desno
posteriorno posevno (RPO), centrirano na popek
« Zabelezite razdaljo od mize do detektorja in uporabite isto razdaljo pri
vsakem naslednjem pregledu.
Zagotovite, da je dolzina celotnega pripomocka zajeta na vsakem
posamic¢nem posnetku.
Ce imate kakrinekoli pomisleke glede celovitosti pripomocka (npr.
zapletanje, razpocenost stenta, relativna migracija sestavnih delov),
priporo¢amo, da uporabite povecave. Le¢eci zdravnik naj oceni posnetke
za celovitost pripomocka (celotna dolzina pripomocka, vklju¢no s
sestavnimi deli) ob uporabi 2-4-kratnega povecevala.

11.4 Ultrazvok

Slikanje z ultrazvokom lahko izvajate namesto kontrastnega CT slikanja,
kadar dejavniki pri bolniku preprecujejo uporabo kontrastnega sredstva
za slikanje (OPOZORILO: Slikanje je omejeno na abdominalno aorto).
Ultrazvok lahko uporabljate skupaj z nekontrastnim CT slikanjem.
Narediti je treba video posnetek celotnega dvojnega ultrazvoka aorte
za pregled najvecjega premera anevrizme, endo-uhajanja, prehodnosti
stenta in stenoze. Video posnetek naj vkljucuje naslednje podatke,
opisane spodaj:

« Izvede naj se transverzalno in longitudinalno slikanje abdominalne
aorte za prikaz celiakalne, mezenteri¢ne in ledvi¢ne arterije do
crevni¢ne razvejitve, da se ugotovi, ¢e so prisotna endo-uhajanja, pri
¢emer naj se uporabijo tehnike barvne in ojacane barvne dopplerske
preiskave (¢e je na voljo).

« Pri kakrsnemkoli sumu na endo-uhajanja je treba izvesti potrditev s
spektralno analizo.

« Zajeti je treba transverzalno in longitudinalno slikanje najve¢je
anevrizme.

11.5 Varnostin skladnost z MR slikanjem
Glejte poglavje 4.4 za podatke o varnosti in skladnosti z MR slikanjem.
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11.6 Dodatno spremljanje in zdravljenje

Dodatno spremljanje in morebitno zdravljenje se priporoca za:

« anevrizme z endo-uhajanjem vrste |

« anevrizme z endo-uhajanjem vrste Il

« povecanje anevrizme, = 5 mm najvecjega premera (ne glede na stanje

endo-uhajanja)

- migracije

« neustrezno dolZzino tesnila

Ko razmisljate o ponovni intervenciji ali konverziji v odprti kirurski poseg,
vkljucite oceno lececega zdravnika o soc¢asnih obolenjih pri bolniku in
pricakovani zivljenjski dobi bolnika ter osebni izbor bolnika. Bolnikom
je treba svetovati, da so po namestitvi endo-vsadka mozne kasnejse
ponovne intervencije, vklju¢no s posegi s katetri in konverzijo v odprti
kirurski poseg.



SVENSKA

ZENITH® UNIVERSAL DISTAL BODY
ENDOVASKULART GRAFT

Las noggrantigenom alla instruktioner. Underlatenhet att noga félja
instruktionerna, varningarna och forsiktighetsatgéarderna kan fa
allvarliga kirurgiska konsekvenser eller orsaka patientskada.

Det finns flera ti pliga bruk for Zenith-produk

I denna bruksanvisning beskrivs Zenith Universal Distal Body
endovaskuléart graft. Fér information om 6vriga Zenith-enheter se
tillamplig bruksanvisning.

ien.

1PRODUKTBESKRIVNING

1.1 Allmén beskrivning av enheten

Zenith Universal Distal Body endovaskulart graft (Zenith Universal Distal
Body) bestar av ett implantat laddat i ett inféringssystem. Enheten &r avsedd
attanvandas i kombination med andra proximala Zenith-graft (t.ex. Zenith®
t-Branch torakoabdominellt endovaskulart graft (t-Branch) eller Zenith®
Fenestrated AAA endovaskulart graft (ZFEN-P)) och iliakaliska graftben (t.ex.
Zenith® Flex AAA endovaskulart iliakaliskt graftben eller Zenith Spiral-Z
AAA iliakaliskt graftben). Se figur 1. Enheten har testats for att uppvisa en
funktionell designlivslangd pa 10 ar.

1.2 Implantat

Zenith Universal Distal Body-implantatet &r ett bifurkerat endovaskulart
graft med en lang ipsilateral iliakalisk lem och en kort kontralateral iliakalisk
lem. Graftet &r konstruerat av vavt polyestermaterial som sytts fast vid
sjélvexpanderande Cook-Z®-stentar av rostfritt stal, med en sutur av flitad
polyester och monofilamentpolypropylen vilket utgér en kanal som ar
avsedd att avskilja aneurysmet fran blodflédet. Graftet ar helt stentat for att
ge det den stabilitet och utvidgningskraft som behévs for att 6ppna graftets
lumen under utplacering. Se figur 2.

Zenith Universal Distal Body-graftet ar avsett att fungera som ett modulsystem
i kombination med andra tillgangliga proximala Zenith-enheter (t.ex. Zenith
t-Branch) och iliakaliska graftben (t.ex. Zenith Flex AAA endovaskulért
iliakaliskt graftben eller Zenith Spiral-Z AAA iliakaliskt graftben).

Enheter som forlangningar av huvudstommen, férldngningar for iliakaliska
graftben, konverterare och iliakaliska pluggar kan ocksa krévas under

ett endovaskulértingrepp i aorta. Varje enskild enhet har sitt eget
inféringssystem och sin egen broschyr med bruksanvisning.

1.2.1Impl lekar och -konfig

Det finns ett antal olika proximala graftdiametrar och graftlangder for att
mojliggora anvandning tillsammans med ett antal olika proximala Zenith-
enheter samt for att passa for olika patienters anatomier. De tillgangliga
storlekarna omfattar en proximal graftdiameter pa 22 och 24 mm vardera
med ldngder pa 81,98, 115 och 132 mm.

1.2.2 Guldmarkeringarnas placering

For att underlatta visualisering med fluoroskopi ar rontgentéta
guldmarkeringar placerade pa graftet. Fyra guldmarkeringar &r placerade
runt graftets omkrets inom 2 mm frén den mest superiora aspekten

av graftmaterialet (proximala markeringar) och en guldmarkering

ar placerad i den andra proximala stentens ande for att underlatta
overlappningspositionering. Det finns en rontgentat markering vid
graftets bifurkation och guldmarkeringar &r placerade i form av en bock
(kryssmarkering) i den kontralaterala lemmens distala ande. Se figur 3.

1.3 Inféringssystem

Zenith Universal Distal Body-graftet levereras laddat i H&L-B One-Shot
inféringssystem. Det har en sekventiell utplaceringsmetod med inbyggda
funktioner som ger kontinuerlig kontroll dver graftet under hela
utplaceringsférfarandet.

Graftets proximala ande ansluts till inféringssystemet med hjélp av

tre utldsningstradar av nitinol. Graftets distala ande ar ocksa fast vid
inféringssystemet och halls av en oberoende utlsningstrad av rostfritt stal.
Utlésningstradarna mojliggér precis positionering och justeringar av den
slutliga graftpositionen fore fullsténdig utplacering.

linféringssystemet anvands ett H&L-B One-Shot inféringssystem med

7,7 mm YD (20 Fr) som &r kompatibelt med en ledare pa 0,035 tum (0,89 mm).
For 6kad hemostas kan Captor hemostasventil oppnas eller sténgas infor
inforandet och/eller utdragandet av andra enheter ini och ut ur hylsan.
Inféringssystemet har en Flexor® inférarhylsa som &r motstandskraftig mot
vikning och har en hydrofil beldggning. Bada funktionerna ar avsedda att
forbattra sparbarheten i hoftartarerna och bukaortan. Se figur 4.
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1.4 Enh i med Zenith Universal
Distal Body
Zenith Universal Distal Body kan anvéndas tillsammans med andra
godkanda Zenith-enheter. Exemplen inbegriper féljande:

« Zenith t-Branch torakoabdominellt endovaskulart graft

« Zenith Fenestrated AAA endovaskulart graft

« Zenith Flex AAA endovaskulart iliakaliskt graftben

« Zenith Spiral-Z AAA iliakaliskt graftben.
Se respektive bruksanvisning for ndgon av dessa enheter.
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2 INDIKATIONER
Zenith Universal Distal Body endovaskulart graft ar indicerad for
endovaskuldr behandling av patienter med abdominella eller
torakoabdominella aortaaneurysm, vid anvandning med lamplig proximal
Zenith-enhet och Zenith iliakaliska graftben.
Patienten maste ha en anatomi som &r lamplig for endovaskular reparation,
inklusive:
« Adekvat dtkomst via femorala/iliakaliska karl som &r kompatibel med de
erforderliga inféringssystemen
« Lamplig langd pa bukaortan, distalt frdn den mest proximala punkten pa
overlappningen av delen proximalt om aortabifurkationen.

3 KONTRAINDIKATIONER

Zenith Universal Distal Body endovaskulért graft &r kontraindicerad for:

« Patienter med kénd 6verkénslighet eller allergi mot rostfritt stal, nitinol,
polyester, [6dmetall (tenn, silver) polypropylen, uretan eller guld.

- Patienter med systemisk infektion kan 16pa 6kad risk fér endovaskular
graftinfektion.

- Patienter som inte t&l de kontrastmedel som krévs for bildframstélining i
samband med intraoperativ och postoperativ uppféljning.

« Patienter som overskrider vikt- och/eller storleksgrénserna och déarfor
férsamrar eller forhindrar den bildframstélining som krévs.

4 VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

4.1 Allmént

« Las noggrant igenom alla instruktioner. Underlatenhet att noga félja
instruktionerna, varningarna och forsiktighetsatgarderna kan f allvarliga
foljder eller orsaka patientskada.

« Zenith Universal Distal Body endovaskular enhet far endast anvéndas av
lékare och team med utbildning i vaskulara interventionella tekniker samt
ianvandningen av denna enhet. Specifika férvantningar pa utbildning
beskrivs i avsnitt 9.1, Liakarens utbildning.

« Avsaknad av CT-bildframstéllning utan kontrast kan resultera i
misslyckande att notera forkalkning i hoftartér eller aorta, vilket kan
hindra atkomst eller tillforlitlig fixering och férsegling av enheten.

« Bildatergivning fore proceduren for rekonstruktion av tjocklek > 3 mm kan
resultera i suboptimal enhetsdimensionering, eller i misslyckande med att
uppskatta fokala stenoser pa CT.

« Endovaskulara grafts langsiktiga prestanda har @nnu inte faststallts. Alla
patienter bor informeras om att vid endovaskulér behandling kravs
regelbunden uppféljning under patientens hela livstid for att bedoma
patientens halsa och det endovaskuldra graftets prestanda. Patienter med
specifika kliniska ron (t.ex. endoldckage, vaxande aneurysm eller
férandringar i det endovaskuléra graftets struktur eller lage) bor f& okad
uppfoljning. Specifika uppfdljningsriktlinjer beskrivs i avsnitt 11,

ik for bildf éllning ochp iv uppféljning.

« Efter placering av det endovaskuldra graftet bér patienterna dvervakas
regelbundet for flode runt graftet, aneurysmtillvéxt eller forandringar i
det endovaskulira graftets struktur eller lige. Atminstone en arlig
bildframstélining krévs, omfattande:

1) abdominella rontgenbilder for att underséka enhetens integritet
(separation mellan komponenter, stentfraktur eller lossnade hullingar),
samt

2) CT-undersékning med och utan kontrastmedel for att undersoka
forandringar av aneurysmet, fléde kring graftet, oppenhet, slingrighet
och progressiv sjukdom.

Om renala komplikationer eller andra faktorer forhindrar anvéandning av

bildkontrastmedel, kan abdominella réntgenbilder och duplexultraljud ge

liknande information.

« Zenith Universal Distal Body rekommenderas inte for patienter som inte
kan genomgs, eller som inte kommer att félja de nédvéndiga pre- och
postoperativa bildframstéllnings- och implantationsundersékningar som
beskrivs i avsnitt 11, Riktlinjer fér bil allning och p
uppféljning.

« Kirurgiskt ingrepp eller utvidgning till 5ppen kirurgisk reparation av
standardtyp efter initial endovaskuldr reparation bér 6vervagas for
patienter med aneurysmer som forstoras, oacceptabel minskning av
fixeringsldngd (kdrl och komponent 6verlappar) och/eller endolédckage. En
okning i aneurysmstorlek och/eller ihallande endolackage kan leda till
brustet aneurysm.

« Patienter med reducerat blodflode genom graftlemmen och/eller lackor
kan behéva genomga sekundara interventioner eller operationsingrepp.

« Ett vaskuldrt operationsteam ska alltid finnas tillgéngligt under
implantations- eller reinterventionsingrepp for den handelse 6vergang till
oppen kirurgisk reparation blir nédvandig.
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4.2 Patienturval, behandling och uppféljning

Zenith Universal Distal Body har inte utvérderats for féljande
patientgrupper:

« Traumatisk aortaskada

« Lackage, hotande bristning eller brustna aneurysm

« Mykotiska aneurysm

« Pseudoaneurysm som féljd av tidigare placering av graft

« Revision av tidigare insatta endovaskulara graft

« Okorrigerbar koagulopati

« Oundganglig arteria mesenterica inferior

« Arftlig bindvavssjukdom (t.ex., Marfans eller Ehlers-Danlos syndrom)

- Samtidiga torakala aortaaneurysm

- Patienter med aktiva systemiska infektioner

« Gravida eller ammande kvinnor

« Sjukligt 6verviktiga patienter

- Patienter under 18 ar.

Atkomstkarlets diameter (métt fran innervagg till innervagg) och morfologi
(minimal slingrighet, ocklusiv sjukdom och/eller forkalkning) ska vara
kompatibel med vaskuléra atkomsttekniker och inféringssystem fér profilen
pé en vaskular inférarhylsa i storleken 7,7 mm YD (20 Fr) till 8,5 mm YD (22 Fr).
Karl som &r avsevart forkalkade, ocklusiva, slingrande eller trombbelagda
kan forhindra placering av det endovaskulara graftet och/eller Gka risken for
embolisering.

Viktiga anatomiska element som kan ha negativ effekt pa ett framgangsrikt
uteslutande av aneurysmet inbegriper kraftig vinkling, slingrighet och
férkalkning av aorta.

Zenith Universal Distal Body rekommenderas inte till patienter som inte

tal de kontrastmedel som behovs for bildframstéllning i samband med
intraoperativ och postoperativ uppféljning.

Zenith Universal Distal Body rekommenderas inte till patienter som
oOverskrider vikt- och/eller storleksgranserna och darfor dventyrar eller
férhindrar den bildframstéllning som krévs.

Zenith Universal Distal Body rekommenderas inte till patienter med kand
overkanslighet eller allergi mot rostfritt stal, nitinol, polyester, lodmetaller
(tenn, silver), polypropylen, uretan eller guld.

Patienter med systemisk infektion kan I6pa 6kad risk for endovaskular
graftinfektion.

Of6rméga att halla minst en inre héftartar Gppen, eller ocklusion av

en oumbidrlig arteria mesenterica inferior, kan 6ka risken for backen-/
tarmischemi.

Patienter med koagulopati som e] kan rattas till kan ocksa l6pa 6kad risk for
endolackage eller blodningskomplikationer.

4.3 Krav pa implantationsproceduren

« Systemisk antikoagulering bor anvéndas under implantationsforfarandet
baserat pa sjukhusets och ldkarens rekommenderade protokoll. Om
heparin kontraindiceras, bér ett alternativt antikoagulans 6vervagas.
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« Minimera hanteringen av endoprotesen som halls fast i inféringssystemet
under forberedelse och insattning for att minska risken for
endoproteskontamination och -infektion.

« Bibehall ledarens ldge under inséttning av inféringssystemet.

« Inféringssystemet far inte bojas eller veckas. Om sa sker kan det orsaka
skada pa inforingssystemet och pa Zenith Universal Distal Body-graftet.

« Fluoroskopi bér anvandas under inféring och utplacering for att bekrafta

att inféringssystemets komponenter fungerar korrekt, att graftet placeras

korrekt och att proceduren far 6nskat resultat.

Anvéndningen av Zenith Universal Distal Body kréver administrering av

intravaskulart kontrastmedel. Patienter med redan befintlig

njurinsufficiens kan I6pa 6kad risk for njursvikt postoperativt. Forsiktighet
bor iakttas for att begransa mangden kontrastmedel som anvands under
forfarandet.

For att undvika att det endovaskulara graftet vrids nar inféringssystemet

roteras, maste man vara noga med att rotera alla systemkomponenter

tillsammans (fran den yttre hylsan till den inre kanylen).

Felaktig placering, ofullstéandig férsegling eller otillrécklig fixering av

Zenith Universal Distal Body-graftet i karlet kan leda till 6kad risk for

endoldckage, migration eller oavsiktlig ocklusion av de viscerala karlen.

Oppenhet i de viscerala karlen maste bibehallas for att férhindra/reducera

risken for njursvikt, mesenterisk ischemi och efterfoljande komplikationer.

Felaktig utplacering eller endoprotesmigration kan krava operativt

ingrepp.

Otillrécklig 6verlappning av Zenith Universal Distal Body-graftet med en

proximal Zenith-enhet kan leda till 6kad risk for stentgraftmigration.

Felaktig utplacering eller endoprotesmigration kan kréva operativt

ingrepp.

Fortsatt inte féra fram ndgon del av inforingssystemet om du kanner av

motstand under framférandet av ledaren eller inféringssystemet. Avbryt

och beddm orsaken till motstandet. Skada péa karl eller kateter kan uppsta.

Var sérskilt forsiktig i omrdden med stenos, intravaskular trombos eller i

forkalkade eller slingriga karl.

Var forsiktig vid manipulering av katetrar, ledare och hylsorinne i

aneurysmet. Kraftiga stérningar kan rubba trombosfragment, vilket kan

orsaka distal embolisering.

Fore utplaceringen av de proximala utlésningstradarna maste man

kontrollera att dtkomstledarens position stracker sig tillrackligt langtin i

aortabagen.

Var forsiktig for att inte skada eller rubba graftets position efter placeringen

for den handelse omkanylering av graftet blir nédvéandig.

av formnil (tillval)

Bekrafta fullstandig tomning av ballongen fére ompositionering.
Fyllinte ballongen i ndgot kérl utanfor graftet, eftersom det kan skada
kérlet. Anvand ballongen i enlighet med dess markning.

Var forsiktig nér ballongen fylls inuti graftet vid forekomst av forkalkning,
eftersom alltfor kraftig fylining kan orsaka karlskada.

Captor hemostasventil ska 6ppnas fore inférandet och utdragandet av en
formningsballong.

4.4 MRT-sdkerhet och -kompabilitet

Icke-kliniska tester har visat att Zenith Universal Distal Body-graft &r MR
Conditional (MR-kompatibelt pa vissa villkor) enligt ASTM F2503. En patient
med denna produkt kan skannas sakert efter placering pa féljande villkor:

« Statiskt magnetfélt pa 3,0 tesla eller 1,5 tesla.

+ Max. spatialt gradientmagnetfalt pa 720 gauss/cm eller mindre.

« Maximal specifik medelabsorberingshastighet (SAR) fér hela kroppen,
rapporterad av MR-systemet, pa 2,0 W/kg vid hégst 15 minuters skanning
(dvs. per skanningssekvens).

« Normalt driftslage.

Statiskt magnetfilt

Det statiska magnetfélt som ska jamforas med ovanstaende grénser

ar det statiska magnetfalt som ar relevant for patienten (dvs. utanfor
skannerhaljet, atkomligt fér en patient eller person).

MRT-relaterad uppviarmning

System pa 1,5 tesla:

Vid icke-kliniska tester gav Zenith Universal Distal Body-graft upphov

till en maximal temperaturokning pa 1,8 °C under 15 minuters MRT (dvs.
under en skanningssekvens) utford i ett MR-system pé 1,5 tesla (Siemens
Magnetom, programvara Numaris/4) vid en av MR-systemet rapporterad
medelabsorberingshastighet (SAR) for hela kroppen pé 2,9 W/kg (associerad
med ett medelvarde for hela kroppen pa 2,1 W/kg uppmatt med kalorimetri).
System pa 3,0 tesla:

Vid icke-kliniska tester gav Zenith Universal Distal Body-graft upphov till

en maximal temperaturékning pa 1,9 °C under 15 minuters MRT (dvs. fér

en skanningssekvens) utford i ett MR-system pa 3,0 tesla (General Electric
Excite, HDx, programvara 14X.M5) vid en av MR-systemet rapporterad
medelabsorberingshastighet (SAR) for hela kroppen pé 2,9 W/kg (associerad
med ett medelvarde for hela kroppen pé 2,7 W/kg uppmétt med kalorimetri).
Bildartefakt

MR-bildkvaliteten kan férsamras om intresseomradet ligger inne i lumenet
ellerinom ungefdr 50 mm frén Zenith Universal Distal Body-graftets position
enligt vad som upptéckts vid icke-kliniska tester med anvandning aven
T1-viktad pulssekvens med spinneko och gradienteko i ett MR-system pa
3,0 tesla (Excite, GE Healthcare, Milwaukee, W1, USA). Det kan dérfor vara
nodvandigt att optimera MR-bildtagningsparametrarna fr narvaron av
denna stent.

For alla skannrar avtar bildartefakten allteftersom avstandet fran
anordningen till omrédet av intresse 6kar. MR-skanningar 6ver huvud

och hals samt de nedre extremiteterna kan uppnas utan bildartefakt.
Bildartefakt kan férekomma i skanningar av bukomrédet och de 6vre
extremiteterna, beroende pa avstdndet frén enheten till omradet av intresse.
OBS! For Zenith Universal Distal Body-graftet ska den kliniska nyttan med
en MRT-undersokning vdgas mot procedurens potentiella risk.

5 EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Biverkningar férknippade med antingen Zenith Universal Distal Body eller
med implantationsprocedurerna som kan uppsta och/eller kréva ingrepp
omfattar, men ar inte begransade till:

« Amputation

« Anestesikomplikationer och efterféljande fljdproblem (t.ex. aspiration)
« Aneurysmférstoring

« Aneurysmruptur och dédsfall

« Aortaskada, inklusive perforation, dissektion, blodning, ruptur och
dadsfall

« Artér- eller ventromb och/eller pseudoaneurysm

« Arteriovenos fistel

« Blodning, hematom eller koagulopati

« Claudicatio (t.ex. skinka, nedre extremitet)

- Dodsfall

« Embolisering (mikro- och makro-) med tillféllig eller permanent ischemi
eller infarkt

« Endolédckage

- Endoprotes: felaktig komponentplacering, ofullstandig
komponentutplacering, komponentrubbning, suturbristning, ocklusion,
infektion, stentbrott, slitage av graftmaterial, dilatation, erosion, punktion,
fléde kring graftet, hullingseparation och korrosion

« Feber och begransad inflammation

« Hjartkomplikationer och efterfoljande féljdproblem (t.ex. arrytmi,
hjértinfarkt, kronisk hjartinsufficiens, hypotoni, hypertoni)

« Impotens

« Infektion i platsen fér aneurysm, anordning eller dtkomst, inklusive
abscessbildning, tillfallig feber och smarta

« Ischemi i extremitet eller neurologiska komplikationer (t.ex. skada pa
plexus brachialis, claudicatio)

« Kérlskada

« Karlspasm eller kdrltrauma (t.ex. iliofemoral karldissektion, blédning,
ruptur, dodsfall)

- Komplikationer vid den vaskuldra atkomstplatsen, inklusive infektion,
smarta, hematom, pseudoaneurysm, arteriovends fistel

« Leversvikt

« Lung-/andningskomplikationer och efterfoljande foljdproblem (t.ex.
lunginflammation, andningssvikt, forlangd intubation)

« Lymfatiska komplikationer och efterféljande foljdproblem (t.ex. lymffistel)

« Mjaltskada (t.ex. infarkt, ischemi)

- Neurologiska lokala eller systemiska komplikationer och efterféljande
féljdproblem (t.ex. stroke, tillféllig ischemisk attack, paraplegi, parapares,
férlamning)

- Njurkomplikationer och efterféljande féljdproblem (t.ex. artérocklusion,
kontrasttoxicitet, njurinsufficiens, njursvikt)

« Ocklusion i anordningen eller nativkarlet

+ Odem

- Overgéng till 8ppen kirurgi

« Sarkomplikationer och efterféljande féljdproblem (t.ex. 5ppnande, infektion)

« Strélningsexponering

« Tarmkomplikationer (t.ex. ileus, tillfallig ischemi, infarkt, nekros)

« Urogenitala komplikationer och efterféljande féljdproblem (t.ex. ischemi,
erosion, fistel, inkontinens, hematuri, infektion)

« Visceral kérlocklusion

5.1 Rapportering av biverkni som har
med enheten

En biverkning (klinisk incident) som involverar Zenith Universal Distal

Body ska omedelbart rapporteras till Cook Medical Australia. Ring

din lokala representant for Cook Aortic Intervention eller kontakta
kvalitetssakringsavdelningen pa 1 800 777 222 (avgiftsfritt inom Australien)
eller +617 3841 1188 for att rapportera en incident.

6 PATIENTURVAL OCH BEHANDLING
(Se avsnitt 4, Varningar och forsiktighetsatgarder)
Storlekarna pa Zenith Universal Distal Body ska véljas pa det satt som
beskrivs i detta dokument och alla varningar och forsiktighetsatgarder som
anges i avsnitt 4 ska tas i beaktande.
Enheter av alla lingder och diametrar som krévs for att slutfora
ingreppet bor finnas tillgangliga for lakaren, sarskilt ndr méatningarna
(behandlingsdiametrarna/-lingderna) vid planeringen fore operationen
inte ar sékra. Nar denna metod tillampas sakerstalls storre intraoperativ
flexibilitet for att uppna optimala ingreppsresultat. Ytterligare
overvaganden vid patienturval omfattar, men begransas inte till:
- Patientens alder och forvéntade livslangd.
« Komorbiditeter (t.ex. hjart-, lung- eller njurinsufficiens fére operation,
sjuklig 6vervikt).
- Patientens lamplighet for 6ppen kirurgisk reparation.
« Patientens anatomiska lamplighet for endovaskulér reparation.
« Risken fér aneurysmruptur jamfort med risken vid behandling med Zenith
Universal Distal Body.

« Férmagan att tolerera narkos, regionalbedévning eller lokalbedévning.
« Detiliofemorala atkomstkarlets storlek och morfologi (minimal tromb,
forkalkning och/eller slingrighet) ska vara kompatibla med vaskuldra

atkomsttekniker och tillbehér i inféringsprofilen for en vaskular
inférarhylsa i storleken 7,7 mm YD (20 Fr) eller 8,5 mm YD (22 Fr).

« En aneurysmanatomi som &r lamplig for endovaskular reparation enligt
specifikationerna i avsnitt 2 ovan.

« Slutligt beslut om behandling fattas av ldkaren och patienten.

7 INFORMATION FOR PATIENTRADGIVNING

Lékaren och patienten (och/eller familjemedlemmar) bér gé igenom
riskerna och férdelarna vid diskussion om denna endovaskulara enhet och
proceduren, omfattande:

« Risker och skillnader mellan endovaskular och kirurgisk reparation

« Potentiella férdelar med traditionell 6ppen kirurgisk reparation

« Potentiella férdelar med endovaskulér reparation

-« Mgjligheten att efterféljande interventionell eller 6ppen kirurgisk
reparation av aneurysmet kan behévas efter initial endovaskular
reparation.

Forutom riskerna och férdelarna med en endovaskulér reparation bér
lékaren bedéma patientens dtagande och uppfyllande av postoperativ
uppféljning enligt behov fér att garantera fortsatta sakra och effektiva
resultat. Nedan anges ytterligare amnen att diskutera med patienten
betréaffande forvantningar efter en endovaskulér reparation:

« Endovaskulara grafts Iangsiktiga prestanda har annu inte faststallts. Alla
patienter bér informeras om att vid endovaskular behandling krévs
regelbunden uppféljning under patientens hela livstid fér att bedoma
patientens halsa och det endovaskuléra graftets prestanda. Patienter med

120



specifika kliniska ron (t.ex. endoldckage, vaxande aneurysm eller
férandringar i det endovaskuléra graftets struktur eller lage) bor fa 6kad
uppféljning. Specifika uppfljningsriktlinjer beskrivs i avsnitt 11,
Riktlinjer for bildframstéllning och postoperativ uppféljning.
Patienterna bor informeras om vikten av att hélla fast vid
uppfdljningsschemat, bade under det férsta éret och vid de érliga
intervallerna darefter. Patienterna ska informeras om att regelbunden och
konsekvent uppfoljning ar en mycket viktig del for att sékerstalla fortsatt
sakerhet och effektivitet vid endovaskuldr behandling av abdominella
aortaaneurysm (AAA) eller torakoabdominella aortaaneurysm (TAAA).
Minst kravs arlig bildframstéllning och efterféljande av rutinméssiga
postoperativa uppféljningskrav, vilket ska anses som ett livslangt
atagande for patientens halsa och vélbefinnande.

Lakare maste informera alla patienter om att det ar viktigt att soka
omedelbar ldkarvard om de upplever tecken pa graftlemocklusion,
aneurysmforstoring eller aneurysmruptur. Tecken pa ocklusion av
graftlem omfattar smarta i hoften/hofterna eller ben vid géng eller i vila
eller missfargning av benet eller att benet kanns kallt. Aneurysmruptur
kan vara asymptomatisk, men upptrader vanligtvis som: smarta, domning,
svaghetibenen, all smérta i ryggen, brostet, buken eller ljumskarna, yrsel,
svimning, snabba hjértslag eller pl6tslig svaghet.

8 LEVERANSFORM

8.1 Allmént

Zenith Universal Distal Body levereras STERILE (STERIL) (100 % etylenoxid) i
en "peel-open”-férpackning (steril innerpase).

Denna anordning ér avsedd endast for enpatientsbruk. Ingen del av
denna produkt far dteranvandas, ombearbetas eller omsteriliseras.

Ateranvindning, ombearbetning eller omsterilisering kan dventyra
produktens strukturella integritet och/eller leda till att produkten inte
fungerar, vilket i sin tur kan orsaka skada, sjukdom eller dédsfall hos
patienten.
Ateranvindning, ombearbetning eller omsterilisering kan dven ge upphov
till en risk for kontamination av enheten och/eller orsaka infektion eller
korsinfektion hos patienten, inklusive, men inte begréansat till, 6verféring
av infektionssjukdom(ar) fran en patient till en annan. Kontamination av
enheten kan orsaka skada, sjukdom eller dédsfall hos patienten.
Undersok enheten och forpackningen 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 detta
sker ska enheten returneras till William A. Cook Australia Pty Ltd.
Pé etiketten anges enhetens kod, vilka komponenter som ingar,
utgangsdatum och forvaringskrav som ska féljas fér denna enhet.
« Enheten ar laddad i en 7,7 mm YD (20 Fr) inforarhylsa.
« Hylsans yta ar behandlad med en hydrofil belaggning som, nar den
hydratiseras, férbéttrar sparbarheten.
« Enheten levereras med ett spetsskydd (i spetsanden), nélfattningsskydd (i
handtagsénden) samt en transportmandréng (i handtagsénden) som ska
tas bort fore anvandning.

8.2 Produktstorlekar och riktlinjer for storleksbestimning

8.2.1 Enhetsalternativ

Produktkoden for Zenith Universal Distal Body endovaskulart graft ar
UNIBODY-[D1]-[L1]. Samtliga graftalternativ fér Zenith Universal Distal Body
anges har:

Proximal Diameter Inforarhylsa
Produktkod diameter Langd pa distal lem French-storlek (ID/YD) Langd
UNIBODY-22-81 22mm 81 mm 11 mm 20 Fr. 6,7 mm/7,7 mm 40 cm
UNIBODY-22-98 22mm 98 mm 11 mm 20 Fr. 6,7mm/7,7 mm 40cm
UNIBODY-22-115 22mm 115 mm 11 mm 20 Fr. 6,7 mm/7,7 mm 40cm
UNIBODY-22-132 22mm 132 mm 11 mm 20 Fr. 6,7mm/7,7 mm 40 cm
UNIBODY-24-81 24 mm 81 mm 12mm 20 Fr. 6,7 mm/7,7 mm 40 cm
UNIBODY-24-98 24 mm 98 mm 12mm 20 Fr. 6,7 mm/7,7 mm 40cm
UNIBODY-24-115 24 mm 115 mm 12mm 20 Fr. 6,7 mm/7,7 mm 40cm
UNIBODY-24-132 24 mm 132 mm 12mm 20 Fr. 6,7 mm/7,7 mm 40cm

8.2.2 Riktlinjer for storleksbestdmning

2 mm-4 mm interferenspassning, kombinerat med minst 2 stentlangders
overlappning ar normalt vid anvdandning av ett distalt bifurkerat
endovaskulért graft tillsammans med en proximal komponent for att minska
risken for att komponenterna separerar.

9 INFORMATION OM KLINISK ANVANDNING

9.1 Ldkarens utbildning

VAR FORSIKTIG: Ett kirlkirurgiskt team bor alltid finnas tillgangligt
under implantation eller férnyad intervention om det blir nédvéndigt
attutvidga ingreppet till 6ppen kirurgisk reparation.

VAR FORSIKTIG: Zenith Universal Distal Body far endast anvindas av
ldkare och team med utbildning i end kuldra inter i i
iaorta samtianviandningen av denna enhet. Rekommenderade krav pa
ldkarens k L /férdigh vid andni av Zenith Universal
Distal Body anges nedan:

Patienturval:

« Kunskap om den naturliga historiken for abdominella aortaaneurysm
(AAA) eller torakoabdominella aortaaneurysm (TAAA) och komorbiditeter
forknippade med endovaskuldr aneurysmreparation

« Kunskap om tolkning av réntgenbilder, val av enhet och storlek

« Ett multidisciplinart team som har kombinerad ingreppsrelaterad
erfarenhet av:

« Femorala frilaiggningar, arteriotomi och reparation

« Perkutana atkomst- och tillslutningstekniker

« Icke-selektiva och selektiva ledar- och katetertekniker

« Tolkning av fluoroskopiska och angiografiska bilder

« Embolisering

« Angioplastik

« Endovaskular stentplacering

« Ldmplig anvéndning av radiografiskt kontrastmaterial

« Tekniker for minimering av stralningsexponering

« Sakkunskap om nédvandiga forfaranden vid patientuppféljning
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9.2B fore
Undersck enheten och forpackningen for att verifiera att ingen skada
forekommit som resultat av leveransen. Anvand 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 Medical
Australia.

Verifiera fére anvandning att korrekt enhet (storlek) har levererats for
patienten genom att jamféra enheten med den bestélining lakaren
ordinerade for patienten ifrdga. Kontrollera ocksé att utgangsdatumet inte
har passerats och att enheten har férvarats enligt de forvaringsanvisningar
som stér tryckta pa enhetens etikett.

Enheten ska anvandas tillsammans med de material och enheter som anges
ifoljande avsnitt.

9.3 Material som behdvs

(Medféljer ej i systemet)

Foljande produkter rekommenderas fér att underlatta implantationen av
Zenith Universal Distal Body. Fér information om anvéndningen av dessa
produkter, se den enskilda produktens bruksanvisning.

« Fluoroskop med majlighet till digital angiografi (C-arm eller fast enhet)
« Kontrastmedel

« Spruta

« Hepariniserad koksaltlosning

« Sterila kompresser

d

9.4 Rek
(Medféljer ej i systemet)
« Extra styv ledare 0,035 tum (0,89 mm), 260 cm till exempel:
« Cook Lunderquist extra styva ledare (LES)
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« Standardledare p4 0,035 tum (0,89 mm) till exempel:
« Cook 0,035 tum (0,89 mm) ledare
« Cook Nimble™ ledare
« Formningsballonger till exempel:
« Cook Coda® ballongkateter
« Inférarset till exempel:
« Cook Check-Flo® inférarset
« Cook extra stora Check-Flo® inforarset
« Dimensioneringskatetrar till exempel:
« Cook Aurous® centimeterdimensioneringskatetrar
« Angiografikatetrar med réntgentét spets till exempel:
« Angiografiska katetrar med Cook Beacon®-spets
« Royal Flush-katetrar med Cook Beacon®-spets
« Ingéngsnalar till exempel:
« Cookingéngsnalar for enkel vigg.

10 BRUKSANVISNING
Granska denna bruksanvisning fore anvandningen av Zenith Universal
Distal Body. Féljande instruktioner innefattar grundlaggande riktlinjer
foranordningens placering. Variationer i féljande forfarande kan bli
nédvandiga. Dessa instruktioner ar avsedda att leda lakaren och ersatter
inte ldkarens bedémning.
Forslaget till allméan ordning for implantation &r:

1. Zenith Proximal Body-graft

2. Téckta viscerala stentar

3. Universal Distal Body-graft

4. Kontralateralt iliakaliskt graftben eller iliakalisk enhet

5. Ipsilateralt iliakaliskt graftben eller iliakalisk enhet.
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10.1 All infor om
Standardtekniker for placering av arteriella atkomsthylsor, styrkatetrar,
angiografiska katetrar och ledare ska anvandas i samband med
anvandningen av Zenith Universal Distal Body. Zenith Universal Distal Body
4r kompatibel med ledare med en diameter pa 0,035 tum (0,89 mm).
Endovaskular implantation av stentgraft ar ett kirurgiskt ingrepp och
blodférlust kan uppstd av flera orsaker. En sédan blodférlust ger i

sallsynta fall upphov till ett behov av ingrepp (inklusive tranfusion) for att
forhindra skadliga resultat. Det &r viktigt att Gvervaka blodforlusten fran
hemostasventilen under hela ingreppet, men detta ar sarskilt relevant under
och efter mandvrering av den gra lagesstallaren. Om blodférlusten ér alltfor
kraftig efter att den gré lagesstallaren har avldagsnats bor du vervaga att
placera en icke-fylld formningsballong eller en dilatator for inféringssystem i
ventilen for att begrénsa flodet.

10.2 Granskning fére implantationen
Verifiera fran planeringen fore implantationen att korrekt enhet valts.

10.3 Forberedelse av patienten

. Se sjukhusets foreskrifter betraffande anestesi, antikoagulation och
overvakning av vitala tecken.

. Placera patienten pa bildframstéaliningsbordet sa att fluoroskopisk

visualisering mojliggors fran aortabagen till de femorala bifurkationerna.

Skapa atkomst till bada femoralartarerna med kirurgisk standardteknik

eller perkutan teknik.

Etablera tillréacklig proximal och distal karlkontroll i bada
femoralartarerna.
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10.4 Forberedelse/spolning av enheten
1. Avlagsna transportmandrangen med svart fattning (fran den inre
kanylen), kanylskyddsréret (fran den inre kanylen) och dilatatorspetsens
skydd (fran dilatatorspetsen). Avlagsna Peel-Away®-hylsan fran
hemostasventilens baksida. Se figur 5.
2. Hoj systemspetsen och spola igenom kranen pa hemostasventilen
med hepariniserad koksaltlosning till vatskan kommer ut ur



spolningsskaran i spetsen. Se figur 6. Fortsatt injicera totalt 20 mL
spolvétska genom enheten. Avbryt injiceringen och stdng kranen pa
anslutningsslangen.

. Anslut sprutan med hepariniserad koksaltlosning till fattningen pa den
inre kanylen. Hoj systemspetsen och spola tills vatska kommer ut ur
dilatatorspetsen. Se figur 7.

. Drénk in sterila kompresser i koksaltlésning och anvand dem for att
torka av Flexor inférarhylsa for att aktivera den hydrofila beldggningen.
Hydratisera hylsan rikligt.

w
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10.5 Kérlatkomst och angiografi
1. Punktera de valda gemensamma larbensartarerna med standardteknik
med en artarndl med méttet 18 eller 19UT (ultratunn). For in vid
kérlingang:
« Ledare - standardtyp, 0,035 tum (0,89 mm) diameter, 260 cm lang,
mjuk spets
« Hylsor av lamplig storlek (t.ex. 2,0 mm ID (6 Fr) eller 2,7 mm ID (8 Fr)).
« Spolningskateter (ofta rontgentata dimensioneringskatetrar - t.ex.
centimeterstorleksmatningskatetrar eller rak spolningskateter)
. Utfor angiografi efter behov for att identifiera positionerna for celiaka-,
6vre mesenterial-, njurartarer och aortabifurkationen.
0BS! Om fluoroskopvinkling anvands med en vinklad hals, kan det bli
nodvandigt att utfora angiogrammen med hjalp av olika projektioner.

N

10.6 Placering av proximala enheter
1. Implantera proximala graft (t.ex. Zenith t-Branch eller Zenith Fenestrated
AAA endovaskuléra graft) efter behov. Se bruksanvisningen for dessa
enheter for instruktioner om férberedelse och utplacering.

10.7 Placering av Zenith Universal Distal Body

1. Seftill att inforingssystemet har spolats med hepariniserad

koksaltlosning och att all luft avldgsnats ur systemet.

2. Ge systemiskt heparin vid behov. Spola varje kateter och/eller torka av

ledaren efter eventuella utbyten.
0BSs! Overvaka patientens koagulationsstatus under hela ingreppet.

3. En 0,035 tum (0,89 mm) styv ledare, minst 260 cm léng, ska sitta pa
plats pa den ipsilaterala sidan fér att styra in inféringssystemet i aorta.
Bibehall ledarens position.

Fore inférandet ska du placera inféringssystemet pé patientens buk

under genomlysning for att underlétta orientering och positionering.

Hemostasventilens sidoarm kan anvéndas som extern referens fér den

réntgentata markeringen pa den kontralaterala lemmen.

. For fram inféringssystemet dver ledaren tills den kontralaterala
lemmen &r placerad ovanfor och ndgot framfor startpunkten pa

den kontralaterala gemensamma hoftartaren. Om den réntgentata

markeringen pé den kontralaterala lemmen inte ar korrekt inriktad ska

hela systemet vridas tills det &r korrekt placerat halvvags mellan en

lateral och en anterior position pa den kontralaterala sidan.
0BS! Inforingssystemet fér Zenith Universal Distal Body kommer inte att
kunna passera igenom den hylsa som anvéndes for att fora in den proximala
stommen. Inférarhylsan for den proximala stommen méste tas bort innan
inféringssystemet for Zenith Universal Distal Body fors in.
VAR FORSIKTIG: Bibehall ledarens lige under insittning av
inforingssystemet.
VAR FORSIKTIG: For att undvika att det endovaskulira graftet vrids nar
inforingssystemet roteras, maste man vara noga med attrotera alla

k till (fran den yttre hylsan till den inre
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kanylen).

6. Kontrollera ledarens position i brostaorta.

7. Utfor ett angiogram for att verifiera positionen och orienteringen,
inklusive:

« Graden av 6verlappning av den proximala stommen (inte mindre &n
2 stentar)

« Positionen pa den kontralaterala lemmen (pé den kontralaterala sidan
och ndgot anteriort) samt proximalt om aortabifurkationen.

8. Kontrollera att Captor hemostasventil star i ppet lage.

OBS! Captor hemostasventil far endast vridas tills det tar stopp, och

markeringarna fér 6ppen/stangd maste vara korrekt inriktade. Vrid inte for

mycket pa Captor hemostasventil, da for stor vridning kan skada ventilen
vilket kan leda till betydande blodférlust.

9. Stabilisera den gré ldgesstéllaren (skaftet pa inféringssystemet) och
péabdrja utdragandet av ytterhylsan. Placera ut de tva forsta stentarna
genom att dra tillbaka hylsan samtidigt som platsen for enheten
overvakas. Fortsatt med utplaceringen tills den kontralaterala lemmen
helt satts in.

0BS! Bockmarkeringen pa den distala bifurkerade stommens kontralaterala

lem anvénds for att faststélla anterior/posterior orientering pa den

kontralaterala lemmen. Den &r inte avsedd att riktas in mot den frémre
bockmarkeringen pa den proximala stommen.

10. F6r fram en kontralateral kateter och ledare i den gemensamma
hoftartéren till en niva under den korta kontralaterala lemmen och
manipulera sedan ledaren in i den kontralateralalemmen och in i Zenith
Universal Distal Body. AP och sneda fluoroskopiska vyer kan underlatta
kontrollen av kanylering av anordningen.

. For fram angiografikatetern in i graftets stomme. Utfor angiografi for
att bekréfta korrekt position inuti Zenith Universal Distal Body. For fram
katetern till den plats dar den proximala @nden av Zenith Universal Distal
Body-graftet ansluts till inforaren.

. Avlagsna sékerhetslaset fran frigéringsmekanismen med svart
utlosningstrad. Dra tillbaka frigoringsmekanismen fran handtaget
under flouroskopi for att avldgsna utlésningstraden och frigora graftets
proximala faste. Avldgsna via dess skara over den inre kanylen. Se
figur 8.

OBS! Det distala stentet hélls fortfarande kvar av utlosningstraden.

OBS! Om motstand uppstar eller om du ldgger marke till att systemet béjs

arutlésningstraden utsatt for spanning. Alltfor stor kraft kan leda till att

graftpositionen rubbas. Om du lagger mérke till alltfor stort motstand eller
forflyttning av inféringssystemet ska du avbryta proceduren och utvérdera
situationen.

0BS! Du kan fa teknisk support fran en Cook-produktspecialist genom att

kontakta din lokala Cook-representant.

VAR FORSIKTIG: Under avli detav utlg och

paféljande utplacering maste du v

era att atkomstledarens
position stricker sig tillrackligt langtin i aortabagen.
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10.8 Placering av iliakaliskt graftben eller iliakalisk enhet
(kontralateral)
1. Se bruksanvisningen till det iliakaliska graftbenet eller den iliakaliska
enheten som har valts ut fér placering pa den kontralaterala sidan av
Zenith Universal Distal Body-graftet.

10.9 Resten av utplaceringen av Zenith Universal Distal Body
1. Dra tillbaka resten av Zenith Universal Distal Body-hylsan sé att den
ipsilateralalemmen exponeras.

. Avldgsna sakerhetslaset fran frigéringsmekanismen med vit
utlosningstrad. Dra tillbaka frigéringsmekanismen och loss
fran handtaget for att avlagsna utlosningstraden och lossa det
endovaskuldra graftets distala ande fran inféringssystemet. Avlagsna det
via dess skara 6ver enhetens inre kanyl.

. Avldgsna den gra lagesstallaren och dilatatorspetsen tillsammans som
en enhet genom att dra i den inre kanylen. Hall ledaren och hylsan stilla.

. Sténg Captor-ventilen omedelbart efter avldagsnandet av den gra
lagesstallaren och dilatatorspetsen.

0BS! Captor hemostasventil far endast vridas tills det tar stopp, och

markeringarna fér 6ppen/stangd méste vara korrekt inriktade. Vrid inte for

mycket pa Captor hemostasventil, da for stor vridning kan skada ventilen
vilket kan leda till betydande blodfGrlust.
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10.10 Placering av iliakaliskt graftben eller iliakalisk enhet
(ipsilateral)

Se bruksanvisningen till det iliakaliska graftbenet eller den iliakaliska
enheten som har valts ut for placering pa den ipsilaterala sidan av Zenith
Universal Distal Body-graftet.

10.11 Slutligt angiogram

Placera en angiografikateter alldeles ovanfér de viscerala artarernas niva.
Utfér angiografi for att verifiera att samtliga artarerna &r 6ppna och att
det inte forekommer endolackage. Om endoléckage eller andra problem
observeras ska dessa atgardas pa lampligt satt.

10.12 Formning av Zenith Universal Distal Body (tillval)

1. Forbered formningsballongen sa har:

« Spola ledarlumen med hepariniserad koksaltlésning.

« Tém ballongen pa all luft.

. Som forberedelse infor inférande av formningsballongen ska du 6ppna
Captor hemostasventil genom att vrida den moturs.

. For fram formningsballongen 6ver ledaren och genom
inféringssystemets hemostasventil till dverlappningsnivan. Bibehall ratt
hylslage.

OBS! Captor hemostasventil kan anvandas for att underldtta hemostas

genom att vrida den medurs till laget "stangd”.

OBS! Captor hemostasventil ska alltid sta i “6ppet”

formningsballongen flyttas.

4. Fyll formningsballongen med utspétt kontrastmedel (enligt tillverkarens
anvisning) i 6verlappningsomradet mellan den proximala enheten och
Zenith Universal Distal Body. Borja proximalt och arbeta i distal riktning.

0OBS! Fyllinte ballongen utanfér graftet.

0BS! Var forsiktig vid manipulation av en formningsballong i narheten av

viscerala stentar (om tillimpligt).

0BS! Bekrifta fullstandig témning av ballongen fére ompositionering.

5. Dra tillbaka formningsballongen till den plats dér enheten i den
ipsilaterala lemmen 6verlappas och expandera den. Dra tillbaka den till
det distala fixeringsstallet och expandera den.

VAR FORSIKTIG: Fyll inte ballongen i hoftkirl utanfor graftet.

6. Tom och avldgsna formningsballongen. Flytta formningsballongen
till den kontralaterala ledaren och in i infringssystemet for det
kontralaterala iliakaliska graftbenet. Fér fram formningsballongen till
6verlappningen med den kontralaterala lemmen och expandera den.

VAR FORSIKTIG: Bekrifta fullstandig tomni fore

ompositionering.

7. Dratillbaka formningsballongen till den distala fixeringen for det
kontralaterala iliakaliska graftbenet/karlet och expandera den.

VAR FORSIKTIG: Fyll inte ballongen i hoftkirl utanfor graftet.

8. Avldgsna formningsballongen och ersétt den med en angiografisk
kateter for att utféra slutliga angiogram.

9. Reparera kérlen och tillslut atkomststéllena med kirurgisk standardrutin.
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11 RIKTLINJER FOR BILDFRAMSTALLNING OCH POSTOPERATIV
UPPFOLINING

11.1 Allmént

Endovaskulara grafts Iangsiktiga prestanda har annu inte faststallts.

Alla patienter ska informeras om att endovaskulér behandling kraver

regelbundna uppféljningar under patientens hela livstid fér att bedéma

patientens halsa och det endovaskuldra graftets funktion. Patienter

med specifika kliniska ron (t.ex. endoldckage, férstorade aneurysm

eller forandringar i det endovaskulara graftets struktur eller lige) bor

fa ytterligare uppfdljning. Patienterna bér informeras om vikten av att

halla fast vid uppféljningsschemat, bade under det férsta éret och vid de

arliga intervallerna dérefter. Patienterna bor fa veta att regelbunden och

konsekvent uppfoljning &r en kritisk del som garanterar den pagaende

sakerheten och effektiviteten vid endovaskuldr behandling av AAA och

TAAA.

Lakare bor utvardera patienterna pa individuell basis och ordinera

deras uppféljning i forhéllande till varje individuell patients behov

och omstandigheter. Rekommenderat schema fér bildframstéllning

anges i tabell 11.1. Detta schema fortsétter att vara minimikravet fér

patientuppféljning och bér bibehéllas dven i franvaro av kliniska symtom

(t.ex. smérta, domning, svaghet). Patienter med specifika kliniska ron (t.ex.

endolackage, forstorade aneurysm eller forandringar i stentgraftets struktur

eller lage) bor fa uppféljning oftare.

Arlig uppfolining med bildframstélining bér omfatta bukrontgen och

CT-undersokningar bade med och utan kontrast. Om renala komplikationer

eller andra faktorer férhindrar anvandning av bildkontrastmedel kan

abdominella rontgenbilder, CT utan kontrast och duplexultraljud anvandas.

« Kombinationen CT med kontrast och utan kontrast ger information om
férandringar i aneurysmets diameter, endoléckage, 6ppenhet, slingring,
fortskridande sjukdom, fixeringsldngd och andra morfologiska
férandringar.
« Bukrontgen ger information om anordningens integritet (separation

mellan komponenter, stentfraktur och hullingseparation).



« Bildframstéllining med duplexultraljud kan ge information om I tabell 11.1 anges minimkraven for bildframstélining i samband med
férandringar i aneurysmets diameter, endolidckage, dppenhet, slingrighet uppféljning av patienter med Zenith Universal Distal Body. Patienter som
och fortskridande sjukdom. Under dessa férhéllanden bér en CT utan behéver 6kad uppféljning bér fa interimutvérderingar.
kontrast utforas for att anvdndas tillsammans med ultraljudet. Ultraljud
kan vara en mindre palitlig och mindre kénslig diagnosmetod jamfort

med CT.
Tabell 11.1 Rek d bildf allni hema fér endograftp
Abdominella

Angiogram cT rontgenbilder
Fore forfarandet X! X'
Under forfarandet X
Fore utskrivning (inom 7 dagar) X234 X
1 ménad X234 X
6 manader D Siad X
12 manader (dérefter arligen) X4 X

1Bildframstcillning bér utféras inom 6 médnader fére férfarandet.

2Duplexultraljud kan dndas for de patic som erfar njursvikt eller som pa annat sdtt inte kan genomga kontrastférstdrkt CT-skanning. Med ultraljud
rekommenderas fortfarande CT utan kontrast.

3CT antingen fére - eller 1 mdnad efter utskrivningen rekommenderas.

4Vid endoldckage av typ | eller lll rekommenderas omedelbar intervention och ytterligare uppféljning efter interventionen. Se avsnitt 11.6, Ytterligare
overvakning och behandling.

11.2 Rekommendationer for CT
Bildseten bor omfatta alla sekventiella bilder med ldgsta méjliga snittjocklek (< 3 mm). Ta INTE tjocka snitt (> 3 mm) och/eller uteslut konsekutiva CT-bildset
eftersom detta forhindrar exakta jamforelser av anatomin och enheten 6ver tiden. Vid multifasskanningar méste bordspositionerna matcha.
Baslinjes- och uppféljningsbilder utan och med kontrastforstarkning ar viktiga for optimal patientdvervakning. Det ar viktigt att félja acceptabla
bildframstallningsprotokoll under CT-scannet. | tabell 11.2 finns exempel pa godkanda bildframstéllningsprotokoll.

Tabell 11.2 Acceptabla bildframstallningsprotokoll

Utan kontrast Kontrast
IV-kontrast Nej Ja
Godkénda maskiner Spiral-CT eller MDDT med hog prestanda, Spiral-CT eller MDDT med hog prestanda,
med kapacitet for > 40 sekunder med kapacitet fér > 40 sekunder
Injektionsvolym ej tillampligt 150 ml
Injektionshastighet ej tillampligt > 2,5 ml/sek
Injektionssatt ej ti pligt Strdmférsorjning
Bolus-timing ej tillampligt Testbolus: SmartPrep, C.A.R.E. eller liknande
Tackning - start Humerushuvud Humerushuvud
Tackning - slut Proximalt larben Proximalt larben
Kollimation <3mm <3mm
Rekonstruktion 2,5 mm genomgéende - mjuk algoritm 2,5 mm genomgaende - mjuk algoritm
Axiell dubbel vy 32cm 32cm
Tagningar efter injektion Inget Inget
11.3 Abdominella réntgenbild

Foljande vyer kravs:

« Fyra bilder: ryggldge-frontalt (AP), tvérs 6ver bordet lateralt, 30 graders
LPO- och 30 graders RPO-synfalt centrerade pé naveln.

« Registrera bord-till-detektoravstandet och anvand samma avstand vid
varje efterfoljande undersékning.

Se till att hela enheten fangas pa varje bildformat pa langden.

Vid tvivel betréffande enhetens integritet (t.ex. vikning, stentbrott,

hullingsseparation, relativ komponentmigration) rekommenderas det att

forstorade vyer anvands. Den ansvarige ldkaren bor utvérdera bilderna

med avseende pa enhetens integritet (enheten hela ldngd inklusive

komponenter) och anvanda 2-4 gangers forstoring som visuell hjélp.

11.4 Ultraljud

Ultraljudsbildtagning kan anvéndas istéllet for CT med kontrastmedel

nér patientfaktorer utesluter anvandningen av bildkontrastmedel

(0BS! Bildframstallningen begrénsas till abdominella aorta). Ultraljud

kan kombineras med CT utan kontrast. Ett fullsténdigt aortaduplex ska
videobandas for maximal aneurysmdiameter, endoldckage, stentéppenhet
och stenos. Inkluderat pa videobandet bér féljande information finnas
enligt riktlinjer nedan:

« Transversell och longitudinell bildframstalining bér erhallas av
abdominella aortan som visar celiaka-, mesenterial- och njurartarer till
iliacabifurkationer, for att faststélla om endoléckage férekommer med
utnyttjande av fargflédes- och fargforstarkt Doppler (om sadan finns).

« Spektralanalysbekréftelse bor utféras for allt missténkt endoléckage.

« Transversell och longitudinell bildframstalining av det maximala
aneurysmet bor erhéllas.

11.5 MRT-sdkerhet och -kompabilitet
Se avsnitt 4.4 for information om MRT-sékerhet och kompatibilitet.

11.6 Ytterligare 6vervakning och behandling
Ytterligare Gvervakning och eventuell behandling rekommenderas for:
« Aneurysm med endoldckage av typ |

« Aneurysm med endolackage av typ Il

« Aneurysmférstoring, = 5 mm av maximal diameter (oavsett

endolackagestatus)

- Migration

« Otillracklig férseglingslangd

Overvagande om nytt ingrepp eller évergang till 8ppen reparation bor
omfatta den ansvarige ldkarens bedomning av en individuell patients
komorbiditeter, forvantad livslangd och patientens personliga val.
Patienter béor informeras om att efterfoljande nya ingrepp omfattande
kateterbaserad och Gvergang till 6ppen kirurgi kan behovas efter placering
av endovaskulart graft.
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MR Conditional

Bedingt MRT-kompatibel
Ac@algg yia Xpnon 0g HayvnTIKN TOHOYpa@ia UTo npoiy
MR conditional
Testitud tingimustel MR-kélblik

Turvallinen MR:

(“MR Conditional”)

« MR conditional » (compatible avec I'irm sous certaines conditions)
Pud essere sottoposto a MRI

j

onder bepaalde voorwaarden

Warunkowe stosowanie RM

MR-betinget

MR conditional (é possivel realizar exames de rmn, desde que sejam
itadas determinad. dico

C ibilif RM diti a

dmi éne bezpeény v pi di MR

Pogojno izpostavljanje MR

MR conditional (MR-villkorad)
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Quantity per box
Mnozstvi v krabici
Antal pr. eske
Anzahl pro Verpackung
MNooétnta ava kouti
Cantidad por caja
Kogus karbis
Maaré/latikko
Quantité par boite
Quantita per scatola
Kiekis dézutéje
Daudzums kasté
Aantal per doos
Antall per eske

llo$é w pudetku
Quantidade por caixa
Cantitate per cutie
Pocet kusoc v $katcell
Kol a v Skatli
Kvantitet per ask

Keep dry

Chraiite pied vihkem
Opbevares tort

Vor Feuchtigkeit schiitzen
Awatnpeite oTEYVO
Mantener seco

Hoida kuivana

Pidettédva kuivana
Conserver au sec

Tenere al riparo dall’'umidita
Laikyti sausoje vietoje
Uzglabat sausu

Droog houden

Holdes torr

Chroni¢ przed wilgocia
Manter seco

A se mentine uscat
Prechovavajte v suchu
Hranite na suhem
Férvaras torrt

-
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a

Keep away from sunlight
Chraiite pfed slunecnim svétlem
Beskyttes mod sollys
Vor Sonnenlicht schiitzen
Awatnpeite pakpia ané To NAAKS Que
No exponer alaluz solar
Hoida péikesevalgusest eemal
Suojattava auringonvalolta
Conserver a l'abri de la lumiére du soleil
Tenere al riparo dalla luce solare
Saugoti nuo saulés Sviesos
Neuzglabat saules gaisma
Verwijderd houden van zonlicht
Holdes unna sollys
Chroni¢ przed $wiattem stonecznym
Manter afastado da luz solar
A se feri de lumina solara
Chraiite pred sIneénym ziarenim
Zasditite pred sonéno svetlobo
Skyddas for solljus
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