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ZENITH® LOW PROFILE AAA/ZENITH® ALPHA® ABDOMINAL
ANCILLARY COMPONENTS

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

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

CAUTION: All contents of the outer pouch (including the introduction
and ular grafts) are lied sterile, for single use

4

only.

For the Zenith product line, there are several applicable Suggested
Instructions for Use (IFU). This IFU describes the Suggested Instructions
for Use for the Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal Ancillary
Components. For information on other Zenith components, please refer to
the following Suggested Instructions for Use:

« Zenith Alpha® Spiral-Z Endovascular Leg;

- Zenith® Low Profile AAA Endovascular Graft;

« Zenith Alpha® Abdominal Endovascular Graft; and
« Coda® Balloon Catheter.

1 DEVICE DESCRIPTION

Ancillary endovascular components (main body extensions and converters)
are available. (Fig. 1) Ancillary components are constructed from woven
polyester fabric, self-expanding nitinol stents, and braided polyester and
polypropylene suture, providing a conduit that is intended to exclude the
aneurysm from blood flow.

The aortic main body extensions can be used to provide additional length
to the proximal portion of the endovascular graft. The converters can be
used to convert a bifurcated graft into an aortouni-iliac graft, if necessary
(e.g., cases of Type Il endoleak, limb occlusion or unattainable contralateral
limb cannulation).

1.1 Main Body Extensions

Main body extensions utilize 16 French (6.0 mm OD) or 17 French

(6.5 mm OD) H&L-B One-Shot Introduction Systems. (Fig. 14) The main
body extension introduction system contains a single trigger-wire release
mechanism. Deployment of the main body extension is achieved by sheath
retraction and removing the distal trigger-wire.

To facilitate fluoroscopic visualization of the stent grafts, the main body
extensions have 4 gold radiopaque markers positioned in a circumferential
orientation within 2 mm of the most superior aspect of the graft material.

For added hemostasis, the Captor Hemostatic Valve can be loosened or
tightened for the introduction and/or removal of ancillary devices into

and out of the sheath. The main body extension delivery systems feature a
Flexor introducer sheath which resists kinking and is hydrophilically coated.
Both features are intended to enhance trackability in the iliac arteries and
abdominal aorta.

1.2 Converters

Converters utilize 16 French (6.0 mm OD) or 17 French (6.5 mm OD) H&L-B
One-Shot Introduction Systems. (Fig. 6) The converter introduction system
contains a single trigger-wire release mechanism. Deployment of the
converter is achieved by sheath retraction and removing the distal trigger-
wire.

The converter has a single gold radiopaque marker positioned within 2 mm
of the most superior aspect of the graft material. For added hemostasis, the
Captor Hemostatic Valve can be loosened or tightened for the introduction
and/or removal of ancillary devices into and out of the sheath. The converter
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.

2 INDICATIONS FOR USE

The Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal Ancillary Components
are indicated for use with the Zenith Low Profile AAA Graft/Zenith Alpha
Abdominal Endovascular Graft during either a primary or a secondary
procedure in patients who have adequate iliac/femoral access compatible
with the required introduction systems.

3 CONTRAINDICATIONS

The Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal Ancillary Components
are contraindicated in:

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

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

4 WARNINGS AND PRECAUTIONS

4.1 General

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

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

« The Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal Ancillary
Components with the H&L-B One-Shot Introduction System should
only be used by physicians and teams trained in vascular interventional
techniques (catheter-based and surgical) and in the use of this device.
Specific training expectations are described in Section 9.1, Physician
Training.

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

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

« The Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal Ancillary
Components have not been evaluated for use with grafts other than
Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal Stent Grafts.

4.2 Patient Selection, Treatment and Follow-Up

« The Zenith Low Profile AAA and Zenith Alpha Abdominal Endovascular
main body extensions are designed to treat aortic neck diameters no
smaller than 18 mm and no larger than 32 mm. The Zenith Low Profile
AAA and Zenith Alpha Abdominal Endovascular main body extensions
are designed to treat proximal aortic necks (distal to the lowest renal
artery) of at least 15 mm in length.

- Key anatomical elements that may affect successful exclusion of the

aneurysm include severe proximal neck angulation (>60 degrees for

infrarenal neck to axis of AAA or >45 degrees for suprarenal neck relative

to the immediate infrarenal neck); short proximal aortic neck (<15 mm);

an inverted funnel shape (greater than 10% increase in diameter over

15 mm of proximal aortic neck length); and circumferential thrombus

and/or calcification at the arterial implantation sites, specifically the

proximal aortic neck and distal iliac artery interface. In the presence

of anatomical limitations, a longer neck may be required to obtain

adequate sealing and fixation. Irregular calcification and/or plaque may

compromise the attachment and sealing at the fixation sites. Necks
exhibiting these key anatomical elements may be more conducive to
graft migration or endoleak.

Adequate iliac or femoral access is required to introduce the device into

the vasculature. 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 16 French (6.0 mm OD) or 17 French

(6.5 mm OD) vascular introducer sheath. Vessels that are significantly

calcified, occlusive, tortuous or thrombus-lined may preclude placement

of the endovascular graft and/or may increase the risk of embolization or
thromboses. A vascular conduit technique may be necessary to achieve
success in some patients.

Pre-existing regions of stenosis/narrowing (less than approximately

20 mm ID in the aorta or 7 to 8 mm ID in the iliacs) have been shown to

increase the risk of a thromboembolic event (e.g., graft limb occlusion).

The potential for this increased risk in these patients may preclude

placement of an endovascular graft. Dilatation of these regions with

a noncompliant balloon and/or stent placement may be necessary

to help assure maintained graft patency and to reduce the risk for a

thromboembolic event. Additionally, the completion angiogram (with

stiff wire guides removed) should be reviewed carefully to determine

if further treatment in these regions is necessary (e.g., adjunctive

ballooning or stenting). Failure to remove the stiff wire guide prior to the

angiogram could mask any limb kinking or narrowing that might occur
when the wire guide is removed.

Follow-up imaging should be carefully reviewed for narrowing within the

graft leg. Patients with a graft leg lumen less than approximately 5 mm

ID may be at increased risk of a thromboembolic event (e.g., graft limb

occlusion). Reintervention (e.g., noncompliant ballooning or stenting

in these regions) should be considered to help assure maintained graft

patency and to reduce the risk of a thromboembolic event.

Patients with poor outflow or a hypercoagulable state (e.g., cancer) may

be at an increased risk of a thromboembolic event.

« The Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal Ancillary
Components are not recommended in patients who cannot tolerate
contrast agents necessary for intraoperative and postoperative follow-
up imaging. All patients should be monitored closely and checked
periodically for a change in the condition of their disease and the
integrity of the endoprosthesis.

« The Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal Ancillary

Components are not recommended in patients exceeding weight and/

or size limits which compromise or prevent the necessary imaging

requirements.

Inability to maintain patency of at least one internal iliac artery or

occlusion of an indispensable inferior mesenteric artery may increase the

risk of pelvic/bowel ischemia.

Multiple large, patent lumbar arteries, mural thrombus and a patent

inferior mesenteric artery may all predispose a patient to Type ||

endoleaks. Patients with uncorrectable coagulopathy may also have an
increased risk of Type Il endoleak or bleeding complications.

« The Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal Ancillary
Components have 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 mesenteric artery

genetic connective tissue disease (e.g., Marfans or Ehlers-Danlos

Syndromes)

concomitant thoracic aortic or thoracoabdominal aneurysms

patients with active systemic infections

pregnant or nursing females

less than 18 years of age



« Successful patient selection requires specific imaging and accurate
measurements; please see Section 4.3 Pre-Procedure Measurement
Techniques and Imaging.

« All lengths and diameters of the devices necessary to complete the
procedure should be available to the physician, especially when
preoperative case planning measurements (treatment diameters/
lengths) are not certain. This approach allows for greater intraoperative
flexibility to achieve optimal procedural outcomes.

4.3 Pre-Procedure Measurement Techniques and Imaging

« 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 stenoses from CT.
Clinical experience indicates that contrast-enhanced spiral computed
tomographic angiography (CTA) with 3-D reconstruction is the strongly
recommended imaging modality to accurately assess patient anatomy
prior to treatment with the Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha
Abdominal Ancillary Components. If contrast-enhanced spiral CTA with
3-D reconstruction is not available, the patient should be referred to a
facility with these capabilities.

Clinicians recommend positioning the x-ray C-arm during procedural
angiography such that the origins of the renal arteries, and particularly
the lowest patent renal artery, are well demonstrated prior to
deployment of the proximal edge of the graft material (sealing stent) of
the main body extension.

« Inaccurate placement and/or incomplete sealing of the Zenith Low
Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal Ancillary Components within the
vessel may result in increased risk of endoleak, migration or inadvertent
occlusion of the renal or internal iliac arteries. Renal artery patency must
be maintained to prevent/reduce the risk of renal failure and subsequent
complications.

Inadequate fixation of the Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha
Abdominal Ancillary Components may result in increased risk of
migration of the stent graft. Incorrect deployment or migration of the
endoprosthesis may require surgical intervention.

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

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.
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 Low Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal Ancillary
Components require administration of intravascular contrast. Patients
with pre-existing renal insufficiency may have an increased risk of renal
failure postoperatively. Care should be taken to limit the amount of

Diameters

Utilizing CT, diameter measurements should be determined from the outer
wall to outer wall vessel diameter (not lumen measurement) to help with
proper device sizing and device selection. The contrast-enhanced spiral CT
scan must start 1 cm superior to the celiac axis and continue through the
femoral heads at an axial thickness slice of 3 mm or less.

contrast media used during the procedure and to observe preventative

methods of treatment to decrease renal compromise.

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

position may change. Constantly monitor graft position and perform

angiography to check position as necessary.

« The converter and main body extension delivery systems cannot be

introduced through a main body or iliac leg introducer sheath.

Use caution during manipulation of catheters, wires and sheaths

within an aneurysm. Significant disturbances may dislodge fragments

of thrombus, which can cause distal embolization or rupture of the

aneurysm.

« Take care not to displace or damage the main body graft during
placement or deployment.

Lengths

Utilizing CT, length measurements should be determined to accurately
assess infrarenal proximal neck length as well as planning main body sizes,
iliac legs and ancillary components for the Zenith Low Profile AAA and
Zenith Alpha Abdominal Endovascular Graft. These reconstructions should
be performed in sagittal, coronal, and 3-D.

+ The long-term performance of endovascular grafts has not yet
been established. All patients should be advised that endovascular

treatment requires lifelong, regular follow-up to assess their health 4.6 Molding Balloon Use

and the performance of their endovascular graft. Patients with
specific clinical findings (e.g., endoleaks, enlarging aneurysm or changes
in the structure or position of the endovascular graft) should receive
enhanced follow-up. Specific follow-up guidelines are described in
Section 11, IMAGING GUIDELINES AND POSTOPERATIVE FOLLOW-UP.

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

« Use care when inflating the balloon within the graft in the presence of

calcification, as excessive inflation may cause damage to the vessel.

The Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal Ancillary
Components are not recommended in patients unable to undergo,

or who will not be compliant with, the necessary preoperative and
postoperative imaging and implantation studies as described in
Section 11, IMAGING GUIDELINES AND POSTOPERATIVE 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.

« Confirm complete deflation of the balloon prior to repositioning.

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

Main Body Extension and Converter

« Care should be taken not to displace the main body graft during the
placement and deployment of the main body extension or converter.

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

4.7 MRI Information

NOTE: If using this device in conjunction with another endovascular graft
from the Zenith family, refer to the appropriate device's IFU for additional
MRl information.

4.4 Device Selection

Strict adherence to the Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal
Ancillary Components IFU sizing guide is strongly recommended when
selecting the appropriate device size (Tables 9.5.1 thru 9.5.2). Appropriate
device oversizing has been incorporated into the IFU sizing guide. Sizing
outside of this range can result in endoleak, fracture, migration, device
infolding or compression.

Nonclinical testing has demonstrated that the Zenith Low Profile AAA/
Zenith Alpha Abdominal Ancillary Components are MR Conditional
according to ASTM F2503. A patient with this device may be safely scanned
under the following conditions:

Static Magnetic Field
- Static magnetic field of 3.0 tesla or 1.5 tesla only
+ Maximum spatial magnetic gradient of 1600 gauss/cm (16.0 T/m) or less
+ Maximum MR system reported, whole-body-averaged specific
absorption rate (SAR) of < 2.0 W/kg (Normal Operating Mode) for 15
minutes of continuous scanning.
Under the scan conditions provided above, the Zenith Low Profile AAA/
Zenith Alpha Abdominal Ancillary Components are not expected to result
in a temperature rise of more than 1.3°C after 15 minutes of continuous
scanning.

4.5 Implant Procedure
(Refer to Section 10, DIRECTIONS FOR USE)

« Appropriate procedural imaging is required to successfully position the
Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal Ancillary Components
and assure accurate apposition to the aortic wall.

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

to the delivery system and the Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha

Abdominal Ancillary Components.

« 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).

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

the system together (from outer sheath to inner cannula).

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, catheter or

Image Artifact

The image artifact extends approximately 9.5 mm from Zenith Low Profile
AAA/Zenith Alpha Abdominal Ancillary Components as found during
nonclinical testing when imaged with a gradient echo pulse sequence and a
3.0 Tesla MRI system. The image artifact obscures the device lumen.

For US Patients Only

Cook recommends that the patient register the MR conditions disclosed in
graft damage may occur. Exercise particular care in areas of stenosis, this IFU with the MedicAlert Foundation. The MedicAlert Foundation can be
intravascular thrombosis or in calcified or tortuous vessels. contacted in the following manners:

Inadvertent partial deployment or migration of the endoprosthesis may Mail:
require surgical removal.

Unless medically indicated, do not deploy the Zenith Low Profile AAA/
Zenith Alpha Abdominal Ancillary Components in a location that will
occlude arteries necessary to supply blood flow to organs or extremities.
Do not cover significant renal or mesenteric arteries (exception is the
inferior mesenteric artery) with the endoprosthesis. Vessel occlusion may
occur. During the clinical study, this device was not studied in patients
with two occluded internal iliac arteries.

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

MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue

Turlock, CA 95382

888-633-4298 (toll free)
209-668-3333 from outside the US
Fax: 209-669-2450

Web:  www.medicalert.org

Phone:

5 POTENTIAL ADVERSE EVENTS

Adverse events that may occur and/or require intervention include:

Repositioning the stent graft distally after partial deployment of the
covered proximal stent may result in damage to the stent graft and/or
vessel injury.

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



« Aneurysm enlargement

« Aneurysm rupture and death

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

« Aortic fistulation to adjacent organs/anatomic structures

« Arterial or venous thrombosis and/or pseudoaneurysm

« Arteriovenous fistula

+ Bleeding, hematoma or coagulopathy

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

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

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

« Death

« Edema

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

« Endoleak

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

- Fever and localized inflammation

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

« Graft or native vessel occlusion

« Hepatic failure

« Impotence

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

« Limb stenosis

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

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

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

« Radiation injury and/or late malignancy

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

« Surgical conversion to open repair

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

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

« Vessel damage

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

6 PATIENT SELECTION AND TREATMENT
(Refer to Section 4, WARNINGS AND PRECAUTIONS)

6.1 Individ of Ti

Cook recommends that the Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal
Ancillary Component component diameters be selected as described in
Tables 9.5.1 and 9.5.2 within Section 9, CLINICAL USE INFORMATION. All
lengths and diameters of the devices necessary to complete the procedure
should be available to the physician, especially when preoperative case
planning measurements (treatment diameters/lengths) are not certain. This
approach allows for greater intraoperative flexibility to achieve optimal
procedural outcomes. 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 Low Profile AAA /Zenith Alpha Abdominal Ancillary Component
« Ability to tolerate general, regional or local anesthesia
« 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 16 French (6.0 mm
OD) or 17 French (6.5 mm OD) vascular introducer sheath.
« For main body extensions, nonaneurysmal infrarenal aortic segment
(neck) proximal to the aneurysm:
« with a diameter measured outer wall to outer wall of no greater than
32 mm and no less than 18 mm,
- with an angle less than 60 degrees relative to the long axis of the
aneurysm, and
« with an angle less than 45 degrees relative to the axis of the suprarenal
aorta.
+ Freedom from significant femoral/iliac artery occlusive disease that
would impede flow through the endovascular graft.

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

7 PATIENT COUNSELING INFORMATION

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

« Risks and differences between endovascular repair and surgical repair

« Potential advantages of traditional open surgical repair

« Potential advantages of endovascular repair

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

« The long-term performance of endovascular grafts has not yet
been blished. All { should be advised that end
treatment requires lifelong, regular follow-up to assess their health
and the performance of their endovascular graft. Patients with
specific clinical findings (e.g., endoleaks, enlarging aneurysms or changes
in the structure or position of the endovascular graft) should receive
enhanced follow-up. Specific follow-up guidelines are described in
Section 11, IMAGING GUIDELINES AND POSTOPERATIVE FOLLOW-UP.
Patients should be counseled on the importance of adhering to the
follow-up schedule, both during the first year and at yearly intervals
thereafter. Patients should be told that regular and consistent follow-

up is a critical part of ensuring the ongoing safety and effectiveness of
endovascular treatment of AAAs. At a minimum, annual imaging and
adherence to routine postoperative follow-up requirements is required
and should be considered a lifelong commitment to the patient’s health
and well-being.

The patient should be told that successful aneurysm repair does

not arrest the disease process. It is still possible to have associated
degeneration of vessels.

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.

Due to the imaging required for successful placement and follow-up

of endovascular devices, the risks of radiation exposure to developing
tissue should be discussed with women who are or suspect they are
pregnant. Men who undergo endovascular or open surgical repair may
experience impotence.

Physicians should refer patients to the Patient Guide regarding risks
occurring during or after implantation of the device. Procedure-related risks
include occlusion, endoleak, aneurysm enlargement, fracture, potential

for reintervention and open surgical conversion, rupture and death (See
Section 5, POTENTIAL ADVERSE EVENTS). The physician should complete
the Patient ID Card and give it to the patient so that he/she can carry it

with him/her at all times. The patient should refer to the card anytime he/
she visits additional health practitioners, particularly for any additional
diagnostic procedures (e.g., MRI).

8 HOW SUPPLIED

« STERILE - DO NOT RESTERILIZE - SINGLE USE ONLY.

« The Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal Ancillary
Components are supplied sterile (100% Ethylene Oxide) and pre-loaded
in peel-open packages.

« The device is intended for single use only. Do not re-sterilize the device.

« Inspect the device and packaging to verify that no damage has occurred
as a result of shipping. Do not use this device if damage has occurred or
if the sterilization barrier has been damaged or broken. If damage has
occurred, do not use the product and return it to Cook.

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

« The main body extensions, and converter devices are loaded into a 16
French (6.0 mm OD) or 17 French (6.5 mm OD) Flexor introducer sheath.
The sheath'’s surface is treated with a hydrophilic coating that, when
hydrated, enhances trackability. To activate the hydrophilic coating, the
surface must be wiped with a sterile gauze pad soaked in saline solution.

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

« Store in a cool, dry place.

9 CLINICAL USE INFORMATION

9.1 Physician Training

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

CAUTION: The Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal
Ancillary Components should only be used by physicians and teams
trained in vascular interventional techniques and in the use of this
device. The recommended skill’knowledge requirements for physicians
using the Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal Ancillary
Components are outlined below.

Patient selection:

« Knowledge of the natural history of abdominal aortic aneurysms (AAA)
and comorbidities associated with AAA repair
« Knowledge of radiographic image interpretation, device selection,
planning and sizing
A multi-disciplinary team that has combined procedural experience
with:
- Femoral cutdown, arteriotomy and repair
« Percutaneous access and closure techniques
« Non-selective and selective wire guide and catheter techniques
« Fluoroscopic and angiographic image interpretation
« Embolization
« Angioplasty
- Endovascular stent placement
- Snare techniques
« Appropriate use of radiographic contrast material
« Techniques to minimize radiation exposure
- Expertise in necessary patient follow-up modalities

9.2 Inspection Prior to Use

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



9.3 Materials Required

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

« Syringe

« Heparinized saline solution

« Sterile gauze pads

9.4 Materials Recommended

« .035 inch (0.89 mm) extra stiff wire guide, 260 cm; for example:
« Cook Lunderquist Extra Stiff Wire Guides (LES)
« .035 inch (0.89 mm) standard wire guide; for example:
« Cook .035 inch wire guides
« Cook Nimble™ Wire Guides
«+ Molding Balloons; for example:
« Cook Coda® Balloon Catheter

Table 9.5.1 Main Body Extension, ZLBE (Zenith Low Profile/Zenith Alpha Abd

Intended Aortic Vessel Main Body Extension

« Introducer sets; for example:
« Cook Check-Flo® Introducer Sets
« Cook Extra Large Check-Flo® Introducer Sets
« Cook Flexor® Balkin Up & Over® Contralateral Introducers
« Sizing catheter; for example:
« Cook Aurous® Centimeter 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

9.5 Device Di

Sizing
The choice of diameter should be determined from the outer wall to outer

wall vessel diameter and not the lumen diameter. Undersizing or oversizing
may result in incomplete sealing or compromised flow.

), Graft Di

| Body Sizing Guide*

Introducer Sheath

Diameter1:2 Diameter3 Main Body E(xtensmn Length French D, OD
mm) .

(mm) (mm) Size (mm)
18-19 22 45,58 16 53,6.0
20-21 24 45,58 16 53,6.0

22 26 45,58 16 53,6.0
23-24 28 45,58 16 53,6.0
25-26 30 45,58 16 53,60
27-28 32 45,58 16 53,60
29-32 36 45,58 17 5.6,6.5

1 Maximum diameter along the proximal fixation site.

2 Round measured aortic diameter to nearest mm.

3 Additional considerations may affect choice of diameter.
*All dimensions are nominal.

Table 9.5.2 Converter, ZLC (Zenith Low Profile/Zenith Alpha Abdominal Converter), Graft Diameter Sizing Guide*

Main Body Converter Converter Lenath Introducer Sheath
Diameter Diameter! (mm) 9 French ID, OD
(mm) (mm) Size (mm)
22&24 24 66 16 5.3,6.0
26 &28 28 66 16 53,6.0
30&32 32 66 16 5.3,6.0
36 36 66 17 5.6,6.5

1 Additional considerations may affect choice of diameter.
*All dimensions are nominal.

10 DIRECTIONS FOR USE

Anatomical Requirements

« lliofemoral access vessel size and morphology (minimal thrombus,
calcium and/or tortuosity) should be compatible with vascular access

techniques and accessories. Arterial conduit techniques may be required.

« For use of the main body extension, proximal aortic neck lengths should
be a minimum of 15 mm with a diameter measured outer wall to outer
wall of 18 to 32 mm.

Prior to use of the Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal
Ancillary Component, review this Suggested Instructions for Use booklet.
The following instructions embody a basic guideline for device placement.
Variations in the following procedures may be necessary. These instructions
are intended to help guide the physician and do not take the place of
physician judgment.

General Use Information

- Standard techniques for placement of arterial access sheaths, guiding
catheters, angiographic catheters and wire guides should be employed
during use of the Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal
Ancillary Components. The Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha
Abdominal Ancillary Components are compatible with .035 inch
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 hemostatic valve throughout the procedure, but is

specifically relevant during and after manipulation of the gray positioner.

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

Pre-Implant Determinants

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

. Femoral artery selection for introduction of the main body system (i.e.,
define respective contralateral and ipsilateral iliac arteries).

. Angulation of aortic neck, aneurysm and iliac arteries.

Quality of the aortic neck.

Diameters of infrarenal aortic neck and distal iliac arteries.

Distance from renal arteries to the aortic bifurcation.

Length from the aortic bifurcation to the internal iliac arteries/

attachment site(s).

Aneurysm(s) extending into the iliac arteries may require special

consideration in selecting a suitable graft/artery interface site.

. Consider the degree of vascular calcification.
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Patient Preparation

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

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

. Both common femoral arteries should be prepared using standard
techniques for either surgical or percutaneous access.
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10.1 Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal Ancillary
Components

General Use Information

Inaccuracies in device size selection or placement, changes or anomalies
in patient anatomy or procedural complications can require placement
of additional endovascular grafts, extensions and converters. It is vital to
maintain wire guide access.

Standard techniques for placement of arterial access sheaths, guiding
catheters, angiographic catheters and wire guides should be employed
during use of the Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal Ancillary
Components.

The Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal Ancillary Components
are compatible with .035 inch wire guides.

10.1.1 Converter

Converters can be used to convert a bifurcated graft into an aortouni-
iliac graft, if necessary (e.g., cases of Type Ill endoleak, limb occlusion or
unattainable contralateral limb cannulation). (Fig. 6)

Converter Preparation/Flush

1. Remove inner stylet (from the inner cannula), cannula protector (from
the inner cannula) and dilator tip protector (from the dilator tip).
Remove Peel-Away sheath from back of the hemostatic valve. (Fig. 7)
Elevate distal tip of the system and flush through the stopcock on the
hemostatic valve until fluid emerges from the flushing groove near the
tip of the introducer sheath. (Fig. 3) Continue to inject a full 20 cc of
flushing solution through the device. Discontinue injection and close
stopcock.

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

2. Attach syringe with heparinized saline to the hub of the inner cannula.
Flush until fluid exits the dilator tip. (Fig. 4)

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

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



Converter Placement and Deployment

1. Remove main body delivery sheath. Use the main body graft wire guide
to introduce the converter into the main body.
NOTE: The converter delivery system cannot be introduced through the
main body or iliac leg introducer sheath.
2. Advance slowly until the converter is at the site of the required
intervention. (Fig. 8) Verify appropriate stent graft overlap to ensure
proper sealing and resistance to migration. The proximal two stents
should be positioned in the main body graft and the distal two stents
should be positioned in the ipsilateral leg.
. Ensure the Captor Hemostatic Valve is turned to the open position.
Deploy the device by withdrawing the sheath while stabilizing the gray
positioner of the delivery system. (Figs. 9 and 10)
. Remove the safety lock from the black trigger-wire release mechanism.
Withdraw and remove the trigger-wire by sliding the black trigger-wire
release mechanism off the handle, and then remove via the slot over the
inner cannula. (Fig. 11)
Continue to deploy the device until the distal stent is uncovered.
. Withdraw the tapered tip of the introducer back through the converter
graft and delivery system while maintaining wire guide position. Ensure
the endovascular graft is not displaced during the withdrawal of delivery
system.
Close the Captor Hemostatic Valve by turning it in a clockwise direction
until it stops. (Fig. 12)
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Converter Molding Balloon Insertion

NOTE: For information on the use of recommended products, refer to the
individual product’s Instructions for Use.
1. Prepare molding balloon as follows:

« Flush wire lumen with heparinized saline.

« Remove all air from balloon.

CAUTION: Captor Hemostatic Valve must be open prior to repositioning
of molding balloon.

2. Advance the molding balloon over the wire guide and through the
hemostatic valve to the proximal segment of the converter.

3. Tighten the Captor Hemostatic Valve around the molding balloon with
gentle pressure by turning it clockwise.

4. Expand the molding balloon within the proximal segment and the distal
segment of the converter using diluted contrast media (as recommended
by the manufacturer). (Fig. 13)

CAUTION: Confirm c
repositioning.

defl

of the ball

prior to

p

5. Completely deflate and remove the molding balloon, replace it with an
angiographic catheter and perform completion angiograms.

6. If no other endovascular maneuvers are necessary, remove any sheaths,
wires and catheters. Repair vessels and close in standard surgical fashion.

10.1.2 Main Body Extensions

Main body extensions are used for extending the proximal body of an in situ
endovascular graft. (Fig. 14)

Main Body Extension Preparation/Flush

1. Remove inner stylet (from the inner cannula), cannula protector (from
the inner cannula) and dilator tip protector (from the dilator tip).
Remove Peel-Away sheath from back of the hemostatic valve. (Fig. 7)
Elevate distal tip of the system and flush through the stopcock on the
hemostatic valve until fluid emerges from the flushing groove near the
tip of the introducer sheath. (Fig. 3) Continue to inject a full 20 cc of
flushing solution through the device. Discontinue injection and close
stopcock.

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

2. Attach syringe with heparinized saline to the hub of the inner cannula.
Flush until fluid exits the dilator tip. (Fig. 4)

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

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

Main Body Extension Placement and Deployment

1. Remove main body delivery sheath. Use the main body graft wire guide
to introduce the main body extension into the main body.
NOTE: The main body extension delivery system cannot be introduced
through the main body or iliac leg introducer sheath.
2. Advance slowly until the main body extension is at the site of the required
intervention. (Fig. 15)
3. Verify the main body extension position to ensure proper sealing and
resistance to migration.
4. Verify the placement with angiography to ensure that the renal arteries
remain patent and that proper placement is achieved.

CAUTION: Care should be taken not to displace the main body graft
during the placement and deployment of the main body extension.
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Ensure the Captor Hemostatic Valve is turned to the open position.
Deploy the device by withdrawing the sheath while stabilizing the gray
positioner of the delivery system. (Figs. 9 and 16) Continue to deploy
the device until the most distal stent is uncovered. Stop withdrawing the
sheath.

Remove the safety lock from the black trigger-wire release mechanism.
Withdraw and remove the trigger-wire by sliding the black trigger-wire
release mechanism off the handle, and then remove via the slot over the
inner cannula. (Fig. 11)

Withdraw the tapered tip of the introducer back through the main

body extension graft and delivery system while maintaining wire guide
position. Ensure the main body extension and endovascular graft are not
displaced during withdrawal of the delivery system.

Close the Captor Hemostatic Valve by turning it in a clockwise direction
until it stops. (Fig. 12)
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Main Body Extension Molding Balloon Insertion

NOTE: For information on the use of recommended products, refer to the
individual product’s Instructions for Use.
1. Prepare molding balloon as follows:
« Flush wire lumen with heparinized saline.
« Remove all air from balloon.

CAUTION: Captor Hemostatic Valve must be open prior to repositioning
of molding balloon.

2. Advance the molding balloon over the wire guide and through the
hemostatic valve of the main body introduction system to the level of
the main body extension.

3. Tighten the Captor Hemostatic Valve around the molding balloon with
gentle pressure by turning it clockwise.

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

4. Expand the molding balloon within the proximal segment of the main
body extension and then the most distal segment of the main body
extension using diluted contrast media (as recommended by the
manufacturer). (Fig. 17)

CAUTION: Confirm ¢ ! fl

p of the ball;
repositioning.

prior to

5. Completely deflate and remove the molding balloon, replace it with an
angiographic catheter and perform completion angiograms.

6. If no other endovascular maneuvers are necessary, remove any sheaths,
wires and catheters. Repair vessels and close in standard surgical fashion.

11 IMAGING GUIDELINES AND POSTOPERATIVE 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 lifelong, regular follow-up to assess their health
and the performance of their endovascular graft. Patients with
specific clinical findings (e.g., endoleaks, enlarging aneurysms or changes
in the structure or position of the endovascular graft) should receive
additional follow-up.

Patients should be counseled on the importance of adhering to the

follow-up schedule, both during the first year and at yearly intervals

thereafter. Patients should be told that regular and consistent follow-

up is a critical part of ensuring the ongoing safety and effectiveness of

endovascular treatment of AAAs.

Physicians should evaluate patients on an individual basis and prescribe

their follow-up relative to the needs and circumstances of each

individual patient. The recommended imaging schedule is presented in

Table 11.1.1. 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.

+ 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).

Table 11.1.1 lists the minimum imaging follow-up for patients with a
Zenith Low Profile AAA Endovascular Graft or a Zenith Alpha Abdominal
Endovascular Graft including Ancillary Components. Patients requiring
enhanced follow-up should have interim evaluations.



Table 11.1.1 Imaging Schedule

Pre-op Intra-op 30-Day 6-Month 12-Month?
CT Scan x1 x3 x3 x3
Abdominal Device X-ray X X X
Angiography x2 X

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

2 Required only to resolve any uncertainties in anatomical measurements necessary for graft sizing.

3 Duplex ultrasound may be used for those patients experiencing renal failure or who are otherwise unable to undergo contrast enhanced CT scan.
4 Yearly thereafter

11.2 Contrast and Non-Contrast CT Recommendations

« Film sets should include all sequential images at lowest possible slice thickness (<3 mm). DO NOT perform large slice thickness (>3 mm) and/or omit
consecutive CT images/film sets, as it prevents precise anatomical and device comparisons over time.
« All images should include a scale for each film/image. Images should be arranged no smaller than 20:1 images on 14 inch x 17 inch sheets if film is used.
It is important to follow acceptable imaging protocols during the CT exam. Table 11.2.1 lists examples of acceptable imaging protocols

Table 11.2.1 Acceptable Imaging Protocols

Non-Contrast Contrast
IV contrast No Yes
Acceptable machines Spiral CT or high performance MDCT capable Spiral CT or high performance MDCT capable
of >40 seconds of >40 seconds
Injection volume n/a Per institutional protocol
Injection rate n/a >2.5 cc/sec
Injection mode n/a Power
Bolus timing n/a Test bolus: SmartPrep, C.A.R.E. or equivalent
Coverage - start Diaphragm 1 cm superior to celiac axis
Coverage - finish Proximal femur Profunda femoris origin
Collimation <3mm <3mm
Reconstruction 2.5 mm throughout - soft algorithm 2.5 mm throughout - soft algorithm
Axial DFOV 32cm 32cm
Post-injection runs None None
11.3 Abdominal Radiographs 11.5 Additional Surveillance and Treatment
The following views are required: Additional surveillance and possible treatment is recommended for:

« Four films: supine-frontal (AP), lateral, 30 degree LPO and 30 degree RPO + Aneurysms with Type | endoleak

views centered on umbilicus. « Aneurysms with Type Ill endoleak
« Record the table-to-film distance and use the same distance at each + Aneurysm enlargement, =5 mm of maximum diameter (regardless of
subsequent examination. endoleak status)
Ensure entire device is captured on each single image format lengthwise. - Migration

If there is any concern about the device integrity (e.g., kinking, + Inadequate seal length

stent breaks, barb separation, relative component migration|

Consideration for reintervention or conversion to open repair should

recommended to use magnified views. The attending physician should  incjude the attending physician's assessment of an individual patient’s

evaluate films for device integrity (entire device length including co-morbidities, life expectancy and the patient’s personal choices. Patients

components) using 2-4X magnification visual aid. should be counseled that subsequent reinterventions, including catheter
based and open surgical conversion are possible following endograft

11.4 MRI Information placement.

NOTE: If using this device in conjunction with another endovascular graft

from the Zenith family, refer to the appropriate device's IFU for additional 12 REFERENCES

MRl information. These instructions for use are based on experience from physicians and (or)

their published literature. Refer to your local Cook sales representative for

Nonclinical testing has demonstrated that the Zenith Low Profile AAA/ h ‘ ! ;
information on available literature.

Zenith Alpha Abdominal Ancillary Components are MR Conditional
according to ASTM F2503. A patient with this device may be safely scanned
under the following conditions:

Static Magnetic Field
« Static magnetic field of 3.0 tesla or 1.5 tesla only
« Maximum spatial magnetic gradient of 1600 gauss/cm (16.0 T/m) or less
« Maximum MR system reported, whole-body-averaged specific
absorption rate (SAR) of < 2.0 W/kg (Normal Operating Mode) for 15
minutes of continuous scanning.
Under the scan conditions provided above, the Zenith Low Profile AAA/
Zenith Alpha Abdominal Ancillary Components are not expected to result
in a temperature rise of more than 1.3°C after 15 minutes of continuous
scanning.

Image Artifact

The image artifact extends approximately 9.5 mm from Zenith Low Profile
AAA/Zenith Alpha Abdominal Ancillary Components as found during
nonclinical testing when imaged with a gradient echo pulse sequence and a
3.0 Tesla MRI system. The image artifact obscures the device lumen.

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

Mail: ~ MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382

Phone:  888-633-4298 (toll free)
209-668-3333 from outside the US
Fax: 209-669-2450

Web:  www.medicalert.org
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CESKY

PRIDAVNE KOMPONENTY ZENITH® LOW PROFILE AAA/ZENITH® ALPHA®
ABDOMINAL

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

POZOR: Federalni zékony USA dovoluji prodej tohoto prostfedku
pouze lékaiim nebo na piedpis lékafe (nebo kvalifikovaného
zdravotnika s licenci).

POZOR: Veskery obsah vnéjsiho sacku (véetné zavadéciho systému
aend kularnich graftii) se dodava sterilni a je uréen pouze na
jedno pouziti.

K vyrobkiim fady Zenith existuje nékolik relevantnich doporucenych navodd
k pouziti. Tento navod k pouziti popisuje doporucené navody k pouziti
pridavnych komponent Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal.
Informace o dal3ich komponentach systému Zenith najdete v téchto
doporucenych navodech k pouziti:

+ Endovaskularni rameno Zenith Alpha® Spiral-Z;

« Endovaskularni graft AAA s malym profilem Zenith®;
« Endovaskularni graft Zenith Alpha® Abdominal; a

« Baldnkovy katetr Coda®.

1 POPIS PROSTREDKU

K dispozici jsou pfidavné endovaskularni komponenty (extenze hlavniho téla
a prechodové dily). (Obr. 1) Pfidavné komponenty jsou vyrobeny z tkaného
polyesterového materidlu, samoexpanduijicich nitinolovych stentd a siti ze
splétané polyesterové niti a polypropylénového vldkna a tvoii cestu slouzici k
zamezeni pratoku krve aneuryzmatem.

Extenze hlavniho aortélniho téla se daji pouzit jako pridavna délka v
proximalni ¢asti endovaskularniho graftu. Pfechodové dily Ize v pfipadé
potieby pouzit ke konverzi bifurkovaného graftu na aorto-uniiliakalni graft
(napf. pfi endoleaku typu Ill, pfi okluzi vétve nebo v pfipadé, kdy neni mozno
zavést kanylu do kontralateralni vétve).

1.1 Extenze hlavniho téla

Extenze hlavniho téla se pouzivaji se zavadécimi systémy H&L-B One-Shot

o velikosti 16 Fr (vnéjsi prdmér 6,0 mm) nebo 17 Fr (vnéjsi primér 6,5 mm).
(Obr. 14) Zavadéci systém extenze hlavniho téla obsahuje jednu spoust
uvolnovaciho dréatu. Rozvinuti extenze hlavniho téla se dosahuje zatahnutim
sheathu zpét a vyjmutim distalniho uvolrovaciho drétu.

K usnadnéni skiaskopické vizualizace stentgraftu jsou na extenzi hlavniho téla
umistény 4 zlaté rentgenokontrastni znacky po obvodu, ve vzdéalenosti 2 mm
od nejvyssiho vrcholu materidlu graftu.

Krvaceni Ize omezovat uvolfiovanim a utahovanim hemostatického ventilu
Captor pii zavadéni pridavnych prostredkil do sheathu a/nebo vytahovéni z
néj. Aplikacni systémy extenze hlavniho téla obsahuji zavadéci sheath Flexor,
ktery je odolny proti zasmyckovani a ma hydrofilni povlak. Obé tyto vlastnosti
slouzi ke zlepseni schopnosti manévrovani v iliakalnich artériich a v bfisni
aorté.

1.2 Pfechodové dily

Prechodové dily se pouzivaji se zavadécimi systémy H&L-B One-Shot o velikosti
16 Fr (vnéjsi prameér 6,0 mm) nebo 17 Fr (vnéjsi primeér 6,5 mm). (Obr. 6)
Zavadéci systém prechodového dilu obsahuje jednu spoust uvoliiovaciho
dratu. Rozvinuti pfechodového dilu se dosahuje zatahnutim sheathu zpét a
vyjmutim distalniho uvolfiovaciho dratu.

Prechodovy dil ma jednu zlatou rentgenokontrastni znacku ve vzdalenosti

2 mm od nejvyssiho vrcholu materidlu graftu. Krvaceni Ize omezovat
uvoliiovanim a utahovanim hemostatického ventilu Captor pfi zavadéni
pridavnych prostiedkl do sheathu a/nebo vytahovani z néj. Aplika¢ni systém
prechodového dilu obsahuje zavadéci sheath Flexor, ktery je odolny proti
zasmyckovani a mé hydrofilni povlak. Obé tyto vlastnosti slouzi ke zlepseni
schopnosti manévrovani v iliakélnich artériich a v bfisni aorté.

2 INDIKACE PRO POUZITI

Pridavné komponenty Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal jsou
indikovény k pouziti s endovaskularnimi grafty Zenith Low Profile AAA/Zenith
Alpha Abdominal béhem primarniho nebo sekundérniho vykonu u pacientd,
u nichz je k dispozici adekvatni iliakalni/femoralni pfistup kompatibilni s
pozadovanymi zavadécimi systémy.

3 KONTRAINDIKACE

Pridavné komponenty Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal jsou
kontraindikovany:

« u pacientl se znamou alergii nebo precitlivélosti na nerezovou ocel, nitinol,
polyester, pajeci material (cin, stfibro), polypropylén, polyuretan, PTFE,
nylon nebo zlato;

« u pacientd s celkovou infekci, u kterych mlize byt zvysené riziko infekce
endovaskularniho graftu.

4 VAROVANI A UPOZORNENI

4.1 Obecné

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

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

Pridavné komponenty Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal
se zavadécim systémem H&L-B One-Shot sméji pouzivat vyhradné lékafi
a operacni tymy s kvalifikaci pro cévni intervenéni vykony (katetrizacni
a chirurgické) a pro pouziti tohoto prostiedku. Konkrétni pozadavky na
zagkoleni uvadi éast 9.1, Skoleni lékara.
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« Moznost provedeni dalsi endovaskularni intervence nebo prechodu na
standardni otevienou chirurgickou operaci po primarni endovaskularni
reparaci je tfeba zvazit u pacientd, u nichz se vyskytne zvétsujici se
aneuryzma, neakceptovatelné zkraceni délky fixace (piekryti cévy a
komponenty) a/nebo endoleak. Zvétseni aneuryzmatu a/nebo pretrvavajici
endoleak nebo migrace mohou byt pricinou prasknuti aneuryzmatu.

« U pacient( s nizsim pritokem krve vétvi graftu a/nebo s netésnostmi mtze
byt nezbytné provedeni sekundarni intervence nebo chirurgické operace.

« Pridavné komponenty Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal
nebyly vyhodnoceny k pouZziti s jinymi grafty nez se stentgrafty Zenith Low
Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal.

s cladné L 1
YF

4.2 Vybér, lécba a

« Extenze hlavniho téla endovaskularnich grafti Zenith Low Profile AAA
a Zenith Alpha Abdominal jsou uréeny k [é¢bé pfi priméru aortélniho
kréku v rozsahu od min. 18 mm do max. 32 mm. Extenze hlavniho téla
endovaskularnich graftd Zenith Low Profile AAA a Zenith Alpha Abdominal
jsou urceny k lécbé pfi délce proximalniho aortalniho kreku (distalné k

Mezi klicové anatomické prvky, které mohou ovlivnit ispésné osetieni
aneuryzmatu, patfi zavazna angulace proximalniho kréku (>60 stupnt u
infrarenélniho kr¢ku vici ose AAA nebo >45 stupnl u suprarenalniho kréku
vzhledem k nejblizsimu infrarenalnimu krcku); kratky proximalni kréek aorty
(<15 mm); tvar obraceného trychtyfe (zvétseni priméru na délce 15 mm
proximalniho kr¢ku aorty o vice nez 10 %) a cirkumferen¢ni trombus
a/nebo kalcifikace v misté arterialni implantace, zejména na rozhrani
proximalniho kr¢ku aorty a distalni iliakalni artérie. Pfi anatomickém
omezeni mlize byt nutny delsi kréek, aby se docililo adekvatniho pfilehnuti
a fixace. Nepravidelna kalcifikace a/nebo plak mohou ohrozit pfipojeni a
utésnéni v mistech fixace. U krckl cév s témito klicovymi anatomickymi
znaky Ize ocekavat vétsi nachylnost k migraci graftu nebo endoleaku.

Pro zavedeni prostredku do cévniho systému je nutné zajistit adekvatni
iliakalni nebo femoralni pfistup. Primér pfistupové cévy (méfeny od
vnitini stény k vnitini sténé) a jeji morfologie (minimalni vinutost, okluzivni
onemocnéni a/nebo kalcifikace) musi vyhovovat metodam cévniho
pfistupu a zavadécich systému profilu cévniho zavadéciho sheathu o
velikosti 16 Fr (vnéjsi primér 6,0 mm) nebo 17 Fr (vnéjsi pramér 6,5 mm).
Cévy se zavaznym stupném kalcifikace ¢i silné okludované a silné vinuté
cévy nebo cévy hojné pokryté tromby mohou znemoznit umisténi
endovaskularniho graftu a/nebo mohou zvy3ovat riziko embolizace ¢i
trombozy. U nékterych pacientd mize byt Gspésnost vykonu podminéna
pouzitim cévniho bypassu.

Bylo prokazano, Ze stavajici oblasti stendz nebo zizeni (s vnitinim
priimérem max. cca 20 mm v aorté nebo s vnitinim prdmérem 7 az 8 mm
v iliakéInich artériich) zvy3uji riziko tromboembolické pfihody (nap¥. okluze
vétve graftu). Mozné zvyseni rizika u téchto pacientti mdize znemozhit
umisténi endovaskularniho graftu. Je mozné, ze kvdli udrzeni prichodnosti
graftu a snizeni rizika vyskytu tromboembolické piihody bude potieba
tyto oblasti dilatovat pomoci nepoddajného balénku a/nebo stentovat.
Kromé toho je nutné peclivé zkontrolovat findIni angiogram (po vyjmuti
tuhého vodiciho dratu) a uvazit, zda je nutné dalsi osetieni téchto

oblasti (napt. dalsi balénkovou dilataci nebo stentovanim). Pokud pred
provedenim angiogramu nevyjmete tuhy vodici drat, méize maskovat
zasmyckovani nebo zuzeni nékteré vétve, ke kterému muze dojit po
vyjmuti vodiciho dratu.

Na kontrolnich snimcich je tieba peclivé vyhodnotit zizeni uvniti ramena
graftu. U pacient s vnitfnim primérem lumenu ramena graftu mensim
nez cca 5 mm muze existovat zvysené riziko tromboembolické piihody
(napf. okluze vétve graftu). Pro udrzeni priichodnosti graftu a snizeni rizika
vyskytu tromboembolické pfihody je tfeba zvazit opakovani intervence
(napf. pouziti nepoddajného balénku nebo stentovani v téchto oblastech).
U pacientd se Spatnym odtokem nebo v hyperkoagula¢nim stavu (napf.

s rakovinou) miize existovat zvysené riziko tromboembolické piihody.
Pridavné komponenty Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal

se nedoporucuje pouzivat u pacientd, ktefi nesnaseji kontrastni latky
nezbytné pro snimkovéani béhem operace a pfi pooperacnich kontrolach.
Vsechny pacienty je nutno peclivé sledovat a pravidelné kontrolovat
pfipadné zmény jejich zdravotniho stavu a integritu endoprotézy.

- Pridavné komponenty Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal

se nedoporucuje pouzivat u pacientd, jejichz hmotnost a/nebo rozméry
prekracuji stanovené limity nezbytné pro realizaci nebo dostate¢nou
kvalitu zobrazovacich technik.

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

Mnohocetné priichodné artérie o velkém priméru v bederni

krajing, muralni trombus a priichodna a. mesenterica inferior

mohou predisponovat pacienta k endoleakiim typu Il. U pacientd s
nekorigovatelnou koagulopatii mGze byt také zvysené riziko endoleaku
typu Il nebo krvacivych komplikaci.

Poutziti pfidavnych komponent Zenith Low Profile AAA/Zenith

Alpha Abdominal nebylo hodnoceno u populaci pacientt s

nasledujicimi poruchami:

trauma aorty;

aneuryzma s unikem, s hrozicim prasknutim nebo prasklé;

mykotické aneuryzma;

pseudoaneuryzma sekundarné po predchozi implantaci graftu;

revize dfive implantovaného endovaskularniho graftu;

nekorigovatelnd koagulopatie;

nepostradatelna a. mesenterica;

dédi¢né onemocnéni pojivové tkané (napf. Marfandv nebo
Ehlers-Danlosdv syndrom);

« soucasné se vyskytujici aneuryzmata hrudni nebo

thorakoabdominalni aorty;

pacienti s aktivni celkovou infekci;

téhotné nebo kojici zeny;

pacienti mladsi 18 let.

Uspésny vybér pacienta vyzaduje specifické zobrazovani a pfesna méfeni;
viz ¢ast 4.3 Méfici techniky a zok pied vyk

« Lékai musi mit k dispozici vechny délky a priiméry prostfedkd nezbytnych
k provedeni vykonu, zejména pokud jesté nejsou s jistotou znamy vysledky
planovacich predopera¢nich méfeni (praméry a délky lé¢ené oblasti). Tento
pristup zarucuje vétsi opera¢ni flexibilitu k dosazeni optimalnich vysledkd
provadénych zakroku.




4.3 Méfici techniky a zok a

i pred vyl

« Pokud neni k dispozici nekontrastni CT vysetieni, mize dojit k
nespravnému vyhodnoceni kalcifikace v iliakalni nebo aortalni oblasti, ktera
mUize znemoznit pfistup nebo spolehlivou fixaci a utésnéni prostiedku.

+ Tloustka fezu >3 mm pfi snimkovani pred vykonem miize mit za nasledek

suboptimalni volbu velikosti prostfedku nebo nespravné vyhodnoceni

fokélIni stendzy z CT.

Na zakladé klinickych zkusenosti se k pfesnému vyhodnoceni anatomie

pacienta pfed o3etfenim za pouziti pfidavnych komponent Zenith

Low Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal diirazné doporucuje pouzit

zobrazovaci metodu spiralni CT angiografie (CTA) s kontrastni latkou a s

3D rekonstrukci. Pokud kontrastni spiralni CTA s 3D rekonstrukci neni k

dispozici, pacienta je nutno odeslat do zafizeni, které tyto moznosti ma.

Podle doporuceni lékaf(i se ma C rameno rentgenu béhem peroperacni

angiografie umistit tak, aby byly pfed zahdjenim rozvinuti proximalniho

okraje materidlu graftu (pfiléhajiciho stentu) extenze hlavniho téla graftu
dobre viditelné pocatky renélnich tepen a zejména nejnizsi priichodna
renalni artérie.

Praméry

Pomoci CT je tfeba zméfit primér od vnéjsi stény k vnéjsi sténé cévy (nikoli
jako prmér lumenu - svétlost); tyto hodnoty jsou pomtickou pfi spravné
volbé velikosti a typu prostfedku. Kontrastni spiralni CT musi zacinat 1 cm
nad osou a. celiaca a pokracovat pres hlavice femurd pfi axialni tloustce fezu
3 mm nebo méné.

Délky

Pomoci CT je nutno stanovit délky k pfesnému vyhodnoceni délky
infrarenalniho proximalniho kréku a k vybéru velikosti hlavniho téla, iliakalnich
ramen a pfidavnych komponent pro endovaskularni grafty Zenith Low Profile
AAA a Zenith Alpha Abdominal. Tyto rekonstrukce je nutno provést v sagitalni,
koronalni a 3D projekci.

+ Funkénost nich graftd z di nebyla
zatim zjisténa. VSichni pacienti musi byt pouceni, Zze endovaskularni
lécba vyzaduje celozi i pravidelna kontrolni vysetieni ke zjisténi
jejich zdravotniho stavu a funkénosti endovaskularniho graftu.
Pacienti se specifickymi klinickymi nalezy (napf. endoleaky, zvétsujicim se
aneuryzmatem nebo se zménami struktury nebo polohy endovaskularniho
graftu) se musi podrobit dikladnéjsim kontrolnim vysetfenim. Konkrétni
pokyny ke kontrolnim vy3etifenim jsou uvedeny v éasti 11, POKYNY PRO
SNIMKOVANI A POOPERACNI KONTROLU.

« Pridavné komponenty Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal
se nedoporucuje pouzivat u pacientd, ktefi nejsou schopni nebo
ochotni podstoupit nezbytné predopera¢ni a pooperacni snimkovani a
implanta¢ni studie; viz popis v €asti 11, POKYNY PRO SNIMKOVANI A
POOPERACNI KONTROLU.

« Po implantaci endovaskularniho graftu se u pacientdi musi pravidelné
kontrolovat prosakovani kolem graftu, zvétsovani aneuryzmatu a zmény
struktury nebo polohy endovaskularniho graftu. Je nutné provést
snimkovani nejméné jednou ro¢né, mimo jiné: 1) radiogram bficha
ke kontrole integrity implantatu (zda se neoddélily jeho komponenty
nebo kotvicky a zda nepraskl stent) a 2) kontrastni a nekontrastni CT k
vysetieni zmén aneuryzmatu, prosakovani kolem graftu, prichodnosti,
vinutosti a vyvoje onemocnéni. Pokud neni mozné pouzit kontrastni
latku pro zobrazovéni vzhledem k renélnim komplikacim nebo jinym
faktorim, mohou podobné informace poskytnout radiogramy bficha a
duplexni ultrasonografie.

hodobého hledick

4.4 Volba prostiedku

Pfi vybéru spravné velikosti prostiedku se diirazné doporucuje pfisné
dodrzovat pokyny pro vybér velikosti pfidavnych komponent Zenith Low
Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal uvedené v navodu k jejich pouziti
(Tabulky 9.5.1 a 9.5.2). Pokyny pro vybér velikosti v navodu k pouziti obsahuji
informace o vybéru pfislusné vétsi velikosti prostfedku. Vybér velikosti mimo
tento rozsah muze zplsobit endoleak, prasknuti, migraci a kolaps nebo
kompresi prostiedku.

4.5 Postup implantace
(Viz &ast 10: POKYNY K POUZIT])

« K Gspésnému umisténi pfidavnych komponent Zenith Low Profile AAA/
Zenith Alpha Abdominal a k dosazeni jejich pfesného pfilehnuti na aortalni
sténu je nutné vhodné peroperacni zobrazovéni.

Aplikacni systém neohybejte ani nezasmyckujte. Mohlo by dojit k

poskozeni aplika¢niho systému a pfidavnych komponent Zenith Low Profile

AAA/Zenith Alpha Abdominal.

Pro vylouceni zkrouceni endovaskularniho graftu pfi rotaci aplika¢niho

systému otacejte viemi komponentami systému najednou (od vnéjsiho

sheathu po vnitini kanylu).

Pro vylouceni poskozeni sheathu vzdy posouvejte vsechny komponenty

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

Pokud ucitite odpor pfi posouvani vodiciho dratu nebo aplika¢niho

systému, nikdy nepokracujte v zasouvani jakékoli ¢asti aplika¢niho systému.

Zastavte vykon a zjistéte pficinu odporu — mohlo by dojit k poranéni cévy

a poskozeni katetru nebo graftu. Zvlast opatrné postupujte v oblastech

se stendzami a s intravaskularnimi tromby a v kalcifikovanych a silné

vinutych cévach.

Neumyslné ¢astecné rozvinuti endoprotézy nebo jeji migrace mohou

vyzadovat chirurgické odstranéni.

Pokud to neni indikovano z Iékaiskych divodt, neimplantujte pfidavné

komponenty Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal v misté, kde

by doslo k okluzi artérii nezbytnych k prokrveni organd nebo koncetin.

Endoprotézou nezakryvejte dulezité renalni ani mesenterické artérie

(vyjimkou je a. mesenterica inferior). Mtze dojit k okluzi cévy. Béhem

klinické studie nebyl tento prostiedek testovan u pacientl se dvéma

okludovanymi vnitinimi iliakalnimi artériemi.

Nepokousejte se graft po ¢aste¢ném nebo Gpiném rozvinuti zatdhnout

zpét do sheathu.

Repozice stentgraftu distalné po ¢aste¢ném rozvinuti krytého proximalniho

stentu mUze zpusobit poskozeni stentgraftu a/nebo poranéni cévy.

+ Nepfesné umisténi a/nebo nelplné utésnéni pfidavnych komponent
Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal v cévé mize vést ke
zvy$enému riziku vzniku endoleaku, migrace nebo nezadouci okluze
rendlni nebo vnitini iliakdIni artérie. Prichodnost renalni artérie musi
byt zachovana, aby se omezilo nebo eliminovalo riziko selhani ledvin a
naslednych komplikaci.

- Neadekvatni fixace ptidavnych komponent Zenith Low Profile AAA/Zenith
Alpha Abdominal m(ize mit za nasledek zvysené riziko migrace stentgraftu.
Nespravné rozvinuti endoprotézy nebo jeji migrace mohou vyzadovat
chirurgicky zasah.

« V priibéhu implantace je tfeba pouzivat celkovou antikoagula¢ni lé¢bu

podle protokolil pfedepsanych zdravotnickym zafizenim nebo zvolenych

lékaiem. Je-li kontraindikovan heparin, je nutno zvazit moznost pouziti
jiného antikoagula¢niho pfipravku.

K aktivaci hydrofilniho povlaku na vnéjsim povrchu zavadéciho sheathu

Flexor je tfeba povrch otfit sterilnimi gazovymi polstarky, navlhcenymi

fyziologickym roztokem. Sheath vzdy udrzujte v hydratovaném stavu,

abyste dosahli jeho optimalni funkce.

Béhem pfipravy a zavadéni omezte manipulaci se slozenou endoprotézou,

aby se snizilo riziko kontaminace a infekce endoprotézy.

Pi vkladani aplika¢niho systému udrzujte polohu vodiciho dratu.

PYi zavadéni a rozvinuti se k potvrzeni spravné funkce komponent

aplikacniho systému, spravného umisténi graftu a pozadovaného vysledku

zakroku musi pouzivat skiaskopie.

Pfi pouziti pfidavnych komponent Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha

Abdominal je nutno podavat nitrozilni kontrastni latku. U pacientti

s existujici renalni nedostate¢nosti mlze existovat zvysené riziko

pooperaéniho selhani ledvin. Kv(li snizeni rizika poskozeni ledvin je tieba

peclivé omezit mnozstvi kontrastni latky pouzité pfi vykonu a dodrzovat
preventivni metody |écby.

Jakmile je sheath a/nebo vodici drét stazen zpét, miize dojit ke zméné

anatomickych pomért a polohy graftu. Neustale kontrolujte polohu graftu

a podle potieby provedte kontrolni angiografii.

Aplikacni systémy prechodového dilu a extenze hlavniho téla nelze zavadét

pies zavadéci sheath hlavniho téla nebo iliakalniho ramena.

« Pfi manipulaci s katetry, draty a sheathy uvnitf aneuryzmatu postupujte
opatrné. Velké naruseni maze uvolnit fragmenty trombu, které mohou
zpUsobit embolizaci v distalnich ¢astech téla nebo prasknuti aneuryzmatu.

« V priibéhu umisténi a rozvinuti hlavniho téla graftu davejte pozor, abyste
jej neposunuli nebo neposkodili.

4.6 Pouziti tvarovaciho balénku

« Nenaplnuijte balonek v cévé, pokud neni uvnitt graftu, nebot takovy postup
muze zplsobit zranéni cévy. Balonek pouzivejte v souladu s informacemi
uvedenymi v oznaceni.

« Pfi pInéni balénku v graftu za pfitomnosti kalcifikace postupujte opatrné,
nebot nadmérné naplnéni muze zplsobit zranéni cévy.

« Pfed repozici zkontrolujte, zda je baldnek tpIné vyprazdnény.

« Krvaceni Ize dale eliminovat uvolfiovanim a utahovanim hemostatického
ventilu Captor tak, aby se pfizplisobil zavadéni a naslednému vytahovani
tvarovaciho balénku.

hlavniho téla a pfechodovy dil

« Davejte pozor, abyste v priibéhu umisténi a rozvinuti extenze hlavniho téla
a prechodového dilu neposunuli hlavni télo graftu.

« Kaktivaci hydrofilniho povlaku na vnéjsim povrchu zavadéciho sheathu
Flexor je tfeba povrch otfit sterilnimi gazovymi polstarky, navih¢enymi
fyziologickym roztokem. Sheath vzdy udrzujte v hydratovaném stavu,
abyste dosahli jeho optimalni funkce.

4.7 Informace o vysetieni MRI

POZNAMKA: Pouzivate-li tento prostiedek spole¢né s dalsim
endovaskularnim graftem fady Zenith, vyhledejte dalsi informace o MRI
v pfislusném navodu k pouziti.

Neklinické testy prokazaly, ze pridavné komponenty Zenith Low Profile
AAA/Zenith Alpha Abdominal jsou podminéné bezpecné pfi vysetieni MRI
(MR Conditional) podle ASTM F2503. Pacient s timto prostfedkem mize byt
bezpeéné snimkovén za téchto podminek:

Statické magnetické pole

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

« Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 1 600 gaussti/cm
(16,0 T/m) nebo méné.

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

Za vyse uvedenych skenovacich podminek se o¢ekava, ze pridavné komponenty
Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal zpUsobi maximalni zvyseni
teploty o 1,3 °C po 15 minutach nepterusovaného snimkovani.

Artefakt obrazu

Artefakt obrazu zasahuje pfiblizné 9,5 mm od pfidavnych komponent Zenith
Low Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal, jak bylo zjisténo v neklinickych
testech pfi snimkovani pulzni sekvenci gradient echo na MRI systému o

3,0 tesla. Artefakt obrazu zakryva lumen prostfedku.

Pouze pro pacienty v USA

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

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

+1-888-633-4298 (bezplatné volani v USA)
+1-209-668-3333 mimo USA
Fax: +1-209-669-2450

www.medicalert.org

Postou:

Telefon:

Web:

5 POTENCIALNI NEZADOUCI PRIHODY

Mezi nepfiznivé udalosti, ke kterym muize dojit nebo které mohou vyzadovat
intervenci, patfi:
« Amputace
« Arteriovendzni pistél
« Edém
« Embolizace (mikro a makro) s transientni nebo trvalou ischémii nebo
infarktem
« Endoleak
« Endoprotéza: nespravné umisténi komponent, netiplné rozvinuti
komponent, migrace komponent, prasknuti steh(, okluze, infekce,



prasknuti stentu, opotiebeni materialu graftu, dilatace, eroze, propichnuti,
prosakovani kolem graftu, separace kotvicek a koroze

Horecka a lokalizovany zanét

Impotence

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

Klaudikace (napt. v hyzdi nebo v dolni konceting)

Komplikace mocového a pohlavniho systému s naslednymi doprovodnymi
potizemi (napt. ischémie, eroze, pistél, inkontinence, hematurie, infekce)
Komplikace souvisejici s anestézii a nasledné doprovodné potize (napf.
aspirace)

Komplikace v lymfatickém systému a nasledné doprovodné potize (napi.
mizni pistél)

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

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

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

Komplikace v rané a nasledné doprovodné potize (napf. dehiscence,
infekce)

Krvaceni, hematom nebo koagulopatie

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

Okluze graftu nebo nativni cévy

Poranéni aorty véetné perforace, disekce, krvaceni, prasknuti a Gmrti
Poranéni cévy

poranéni z ozateni a/nebo pozdni maligni onemocnéni

Prasknuti aneuryzmatu a dmrti

Prechod na otevienou chirurgickou operaci

Selhéni jater

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

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

« stendza vétve

« Stfevni komplikace (napf. ileus, transientni ischémie, infarkt, nekréza)

« Tromboza artérie nebo zily nebo pseudoaneuryzma

« Umrti

« vytvéreni aortélnich pistéli k prilehlym organtim/anatomickym strukturdm.
« Zvétdeni aneuryzmatu

6 VYBER A LECBA PACIENTA
(Viz éast 4, VAROVANI A UPOZORNENI)

6.1 Individualizace lé¢by

Spole¢nost Cook doporucuje vybirat primér pfidavnych komponent Zenith
Low Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal podle pokynti uvedenych v
tabulkach 9.5.1 2 9.5.2 v ésti 9, INFORMACE O KLINICKEM POUZITI.
Lékaf musi mit k dispozici viechny délky a priméry prostiedkd nezbytnych
k provedeni vykonu, zejména pokud jesté nejsou s jistotou znamy vysledky
planovacich predopera¢nich méfeni (priméry a délky lé¢ené oblasti). Tento
pristup zarucuje vétsi operacni flexibilitu k dosazeni optimalnich vysledkd
provadénych zakroku. K daldim aspektiim pro posouzeni vhodnosti pacienta
mimo jiné patfi:

« Pacienttv vék a ocekavana doba Zzivota.

« Doprovodna onemocnéni (napt. srdecni, plicni nebo renalni nedostatecnost

pred operaci, morbidni obezita).

+ Vhodnost pacienta pro otevienou chirurgickou operaci.

« Vhodnost anatomickych pomérd pacienta pro endovaskularni reparaci.

« Riziko prasknuti aneuryzmatu v porovnani s riziky vyplyvajicimi z lécby
za pouziti pridavnych komponent Zenith Low Profile AAA/Zenith
Alpha Abdominal.
Schopnost tolerovat celkovou, svodovou nebo lokélni anestézii.
Velikost a morfologie iliofemoralni pfistupové cévy (minimalni trombus,
kalcifikace a/nebo vinutost) musi vyhovovat kritériim pro pouziti metod
cévniho pfistupu a prislusenstvi aplika¢nich systému profilu cévniho
zavadéciho sheathu o velikosti 16 Fr (vnéjsi primér 6,0 mm) nebo 17 Fr
(vnéjsi primeér 6,5 mm).
Pro extenzi hlavniho téla - infrarendIni segment aorty bez aneuryzmatu
(kréek) proximalné k aneuryzmatu s nasledujicimi parametry:
« pramér pfi méfeni od vnéjsi stény k vnéjsi sténé v rozsahu od min.

18 mm do max. 32 mm;

« Uhel vzhledem k dlouhé ose aneuryzmatu mensi nez 60 stupn(i; a
« Uhel vzhledem k ose suprarenalni aorty mensi nez 45 stupn.
Nepfitomnost zavaznych forem okluzivnich onemocnéni femoralnich/
iliakalnich artérii, které by omezily pritok endovaskularnim graftem.

Konecné rozhodnuti o 1é¢bé zalezi na |ékati a pacientovi.

7 PORADENSTVIi PRO PACIENTY

P¥i diskusi o tomto endovaskularnim prostredku a pfislusném zékroku musi
lékar a pacient (a/nebo rodinni pfislusnici) zvazit rizika a pfinosy, zejména:

« Rizika endovaskularni reparace a oteviené chirurgické operace a rozdily
mezi nimi
« Potencidlni vyhody tradi¢ni oteviené chirurgické operace
« Potenciélni vyhody endovaskularni reparace
« Moznost, Ze po primarni endovaskularni reparaci mdze byt nutné provést
dal3i intervenci nebo otevienou chirurgickou operaci aneuryzmatu
Vedle posouzeni rizik a pfinost endovaskularni reparace musi lékaf zhodnotit
pacienttiv postoj k naslednym kontroldm a k dodrzovani poopera¢ni péce
potiebné k zajisténi trvalych bezpe¢nych a efektivnich vysledku. Nize jsou
uvedena dalsi témata, kterd je vhodné prodiskutovat s pacientem a ktera se
tykaji jeho ocekavani, co se tyce vysledki endovaskularni reparace:

1 hodohého hledicl

« Funkénost larnich grafta z di;
zatim zjisténa. VSichni pacienti musi byt pouceni, ze endovaskularni
lécba vyzaduje celozi i pravidelna kontrolni vysetieni ke zjisténi
jejich zdravotniho stavu a funkénosti endovaskularniho graftu.

nebyla
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Pacienti se specifickymi klinickymi nalezy (napf. endoleaky, zvétsujicimi se
aneuryzmaty nebo se zménami struktury nebo polohy endovaskularniho
graftu) se musi podrobit dikladnéjsim kontrolnim vysetfenim. Konkrétni
pokyny ke kontrolnim vy3etienim jsou uvedeny v éasti 11, POKYNY PRO
SNIMKOVANI A POOPERACNI KONTROLU.

Pacienti musi byt pouceni o dlleZitosti dodrzovani planu kontrolnich
prohlidek, a to jak v prvnim roce, tak pozdéji jednou ro¢né. Pacienti

musi byt informovani, ze pravidelné a konzistentni kontroly jsou kriticky
dulezitou soucasti zajisténi trvale bezpecné a ucinné endovaskularni 1écby
abdominalniho aortického aneuryzmatu. Jako minimum se vyzaduje
podstoupeni zobrazovaciho vysetieni jednou ro¢né a dochazeni na
pravidelné pooperacni kontroly jako celozivotni zavazek k zajisténi
pacientova dobrého zdravotniho stavu.

« Pacient musi byt poucen, Ze Uspésna oprava aneuryzmatu nezastavuje
postup choroby. Stale trva nebezpeci pfidruzené degenerace cév.

Lékaf musi kazdému pacientovi sdélit, Ze je dllezité vyhledat rychlou
lékafskou pomoc, pokud pociti piiznaky okluze vétve graftu a zvétseni
nebo prasknuti aneuryzmatu. Mezi pfiznaky okluze vétve graftu patii bolest
jedné nebo obou ky¢li nebo nohou pfi chiizi nebo v klidu a zblednuti nebo
chlad nohy. Prasknuti aneuryzmatu miize byt asymptomatické, obvykle se
vsak prezentuje nasledujicimi ptiznaky: bolest, znecitlivéni, slabost nohou,
bolest zad, hrudniku, bficha nebo tfisel, zavraté, mdloby, rychly srde¢ni tep
nebo nahla slabost.

Vzhledem k tomu, Ze pro Uspésnou implantaci a kontrolu endovaskuldrnich
prostredki je nutno pouzit zobrazovaci metody, je nutno s pacientkami
Zzenského pohlavi, které jsou téhotné nebo u nichz existuje podezieni, ze
jsou téhotné, prodiskutovat rizika spojena s expozici vyvijejicich se tkani
rentgenovému zéfeni. U muzd, ktefi podstoupi endovaskularni nebo
otevienou chirurgickou operaci, mtze dojit k impotenci.

Lékai musi poucit pacienta, aby si precetl Prirucku pacienta a informoval se

o rizicich objevujicich se béhem implantace prostredku nebo po ni. Mezi
rizika souvisejici se zakrokem patfi okluze, endoleak, zvétseni aneuryzmatu,
prasknuti, riziko opakované intervence nebo konverze na otevienou
chirurgickou operaci, ruptura a Gmrti (viz éast 5, POTENCIALNI NEZADOUCI
PRIHODY). Lékai ma vyplnit identifikacni kartu pacienta a predat ji pacientovi,
aby ji pacient mohl neustéle nosit u sebe. Pacient musi kartu predlozit pfi
kazdé navstévé jiného lékare, zejména pfi jakychkoli dalsich diagnostickych
vykonech (napt. MRI).

8 STAV PRI DODANI

« STERILNI - OPETOVNE NESTERILIZUJTE - POUZE PRO JEDNO POUZITI
« Pfidavné komponenty Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal
se dodavaji sterilni (100% ethylenoxid) a pfedinstalované v odtrhovacich
obalech.

Tento prostiedek je ur¢en pouze pro jednorazové pouziti. Prostiedek

opétovné nesterilizujte.

Prohlédnéte prostredek i jeho obal a zkontrolujte, zda pfi transportu

nedoslo k jejich poskozeni. Nepouzivejte tento prostiedek, pokud je

poskozeny nebo pokud je poskozena nebo znicena sterilni bariéra. Doslo-li

k poskozeni, vyrobek nepouzivejte a vratte jej spole¢nosti Cook.

Pred pouzitim zkontrolujte, zda byl dodéan spravny prostfedek (mnozstvi

a velikost) pro daného pacienta, a to srovnanim dodaného prostfedku s

predpisem lékare pro konkrétniho pacienta.

« Extenze hlavniho téla a prechodové dily jsou instalovany do zavadéciho
sheathu Flexor velikosti 16 Fr (vnéjsi primeér 6,0 mm) nebo 17 Fr (vnéjsi
primér 6,5 mm). Povrch sheathu je osetien hydrofilnim povlakem, ktery po
hydratovani zvy3uje jeho schopnost manévrovani. K aktivaci hydrofilniho
povlaku je tieba otfit povrch sterilnim gazovym polstarkem navihéenym
fyziologickym roztokem.

« Nepouzivejte po uplynuti data exspirace vytisténého na oznaceni.

« Skladujte v suchu a chladu.

9 INFORMACE O KLINICKEM POUZITi

9.1 Skoleni lékari

POZOR: Béhem implantace nebo reintervence musi byt vzdy v
pohotovosti kvalifikovany operacni tym pro p¥ipad nutnosti pfechodu na
otevienou chirurgickou operaci.

POZOR: Pridavné komponenty Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha
Abd | sméji pi vyhradné Iékafi a operacni tymy vyskolené
v cévnich intervenénich technikéch a v pouzivani tohoto prostiedku.
Doporucené pozadavky na schop i lékafd p jicich
ptidavné komponenty Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal
jsou uvedeny nize.

Vybér pacienti:
« Znalosti vzniku a vyvoje aneuryzmatu abdomindlni aorty (AAA) a
doprovodnych onemocnéni souvisejicich s reparaci AAA.

« Znalost interpretace radiologickych obrazii a vybéru, planovani a volby
velikosti prostredku.

Souhrn operatérskych zkusenosti multidisciplinarniho tymu:

« Femoralni pfistup, arteriotomie a reparace

« Techniky perkutédnniho pfistupu a uzavieni

« Ovladani neselektivnich a selektivnich vodicich dratd a katetrdl
« Interpretace skiaskopickych a angiografickych snimkd

« Embolizace

« Angioplastika

« Umisténi endovaskularniho stentu

« Metody odstranovani ciziho télesa z cév

« Spravné pouziti radiografické kontrastni latky

« Metody omezeni expozice zafeni

« Zkusenost s variantami potiebné nasledné péce o pacienta

9.2 Kontrola pied pouzitim

Prohlédnéte prostiedek i 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. Doslo-li k poskozeni,
vyrobek nepouzivejte a vratte jej spolecnosti Cook. Pfed pouzitim zkontrolujte,
zda byl dodén spravny prostfedek (mnozstvi a velikost) pro daného pacienta,
a to srovnanim dodaného prostiedku s predpisem lékare pro konkrétniho
pacienta.



9.3 Pozadovany material « Zavadéci sady; napiiklad:

« Skiaskop s funkcemi pro digitélni angiografii (rameno C nebo pevna + Zavadéci sady Cook Check-Flo®

jednotka) « Extra velké zavadéci sady Cook Check-Flo®
« Kontrastni latka « KontralateraIni zavadéce Cook Flexor® Balkin Up & Over®
. St¥ikacka « Méici katetr; napfiklad:
« Heparinizovany fyziologicky roztok « Centimetrové méfici katetry Cook Aurous®
« Sterilni gazové polstarky « Angiografické katetry s rentgenokontrastnim hrotem; napfiklad:

« Angiografické katetry Cook s hrotem Beacon®
« Katetry Cook Royal Flush s hrotem Beacon®
« Extra tuhy vodici drat 0,035 inch (0,89 mm) o délce 260 cm; napfiklad: « Pristupové jehly; napfiklad:
« Extra tuhé vodici draty Cook Lunderquist (LES) « Jehly Cook pro punkci jedné stény cévy
« Standardni vodici drat 0,035 inch (0,89 mm); napfiklad:
« Vodici draty Cook 0,035 inch

9.4 Doporuéeny material

9.5 Pokyny k uréeni praméru prostiedku

« Vodici draty Cook Nimble™ Vybér priméru se urci podle priméru od vnéjsi stény k vnéjsi sténé cévy, nikoli
+ Tvarovaci balénky; napiklad: podle priméru (svétlosti) lumenu. Volba pilis malé nebo naopak piilis velké

. . velikosti mtze vést k netésnostem nebo k omezeni pritoku.
« Baldnkovy katetr Cook Coda® P

Tabulka 9.5.1 Pokyny pro vybér velikosti priméru extenze hlavniho téla, ZLBE
(Zenith Low Profile/Zenith Alpha Abdominal Body Extension) graftu*

Zamysleny Primér extenze Délka extenze Zavadéci sheath
pramér aorty1:2 hlavniho téla3 hlavniho téla Velikost Vnitini pramér, vnéjsi pramér

(mm) (mm) (mm) (Fr) (mm)
18-19 22 45,58 16 53,60
20-21 24 45,58 16 53,60

22 26 45,58 16 53,60
23-24 28 45,58 16 53,60
25-26 30 45,58 16 53,60
27-28 32 45,58 16 53,60
29-32 36 45,58 17 56, 6,5

1 Maximdini pramér podél mista proximdini fixace.

2 Zméreny pramér aorty zaokrouhlete na nejblizsi mm.
3 Volbu priméru mohou ovliviiovat také dalsi aspekty.
*Vsechny rozméry jsou jmenovité.

Tabulka 9.5.2 Pokyny pro vybér velikosti priiméru piechodového dilu, ZLC (Zenith Low Profile/Zenith Alpha Abdominal Converter) graftu*

Pramér Pramér Délka Zavadéci sheath
hlavniho téla piechodového dilul piechodového dilu Velikost Vnitini pramér, vnéjsi pramér
(mm) (mm) (mm) (Fr) (mm)
22a24 24 66 16 53,60
26228 28 66 16 53,60
30a32 32 66 16 53,60
36 36 66 17 56, 6,5

1 Volbu priiméru mohou ovliviiovat také dalsi aspekty.
*Vsechny rozméry jsou jmenovité.

10 POKYNY K POUZITI Priprava pacienta

1. Pi anestézii, antikoagulaci a monitorovani vitalnich znamek postupujte
podle protokold zdravotnického zafizeni.

« Velikost a morfologie iliofemoraIni pfistupové cévy (minimalni trombus, 2. Polozte pacienta na snimkovaci stil umoznujici skiaskopickou vizualizaci
kalcifikace a/nebo vinutost) musi vyhovovat metodam cévniho od aortélniho oblouku po femoralni bifurkace.
pfistupu a pfislusenstvi. Je mozné, ze bude nutno pouzit techniky
arteridlniho bypassu.

« Pfi pouziti extenze hlavniho téla musi byt délka proximalniho kr¢ku aorty
minimalné 15 mm p#i priméru 18-32 mm, méfeném od vn&jsi stény 10.1 Pfidavné komponenty Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha
k vnéjsi sténé. Abdominal

Anatomické pozadavky

3. Obé spolecné femoralni artérie musi byt pfipraveny standardni technikou
bud pro chirurgicky, nebo pro perkutanni piistup.

Pred pouzitim pfidavnych komponent Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha .. .,
Abdominal si prectéte tento doporuéeny navod k pouziti. Nasledujici instrukce ~ OPecné informace o pouiti

obsahuiji zékladni ndvod k umisténi prostfedku. Je mozné, Ze v praxi bude Nepfesnost pfi vybéru velikosti prostiedku nebo pfi jeho umisténi, zmény
nutno popsany postup upravit. Tyto instrukce maji lékafi slouZit jako voditkoa  nebo anomalie anatomickych pomérd pacienta nebo komplikace pfi operaci
nemaji nahrazovat jeho tsudek. mohou vyzadovat umisténi dalich endovaskularnich graftd, extenzi a

prechodovych dilil. Je nezbytné zachovat pfistup pro vodici drat.
Obecné informace o pouziti " et , 5 y 5
Pi poutziti pridavnych komponent Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha

+ Pfi pouZiti pfidavnych komponent Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal je nutno pouzivat standardni metody zavadéni sheath(i pro
Abdominal je nutno pouzivat standardni metody zavadéni sheath( pro arterialni pfistup, vodicich katetri, angiografickych katetrii a vodicich dratd.
arteriaIni pfistup, vodicich katetrt, angiografickych katetr(i a vodicich dréatd. . 3 i y . o
Ptidavné komponenty Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal Prldavng lforppongntry lZen]th Low PFOf'le AAA/Zenith Alpha Abdominal jsou
jsou kompatibilni s vodicimi draty o prdméru 0,035 inch. kompatibilnf s vodicimi draty 0,035 inch.

« Zavedeni endovaskularniho stentgraftu je chirurgicky zakrok, pfi kterém

muze z riznych dvoda dojit ke ztraté krve, coz v nepiilis ¢astych 10.1.1 Prechodovy dil

piipadech vyZaduje intervenci (véetné transfuze) k zamezeni nezédoucich Prechodové dily Ize v pfipadé potieby pouzit ke konverzi bifurkovaného graftu
nasledku. Pri zakroku je ddlezité monitorovat rozsah ztraty krve pres na aorto-uniiliakalni graft (napf. pfi endoleaku typu Ill, pfi okluzi vétve nebo
hemostaticky ventil. Toto je obzvlasté relevantni pfi manipulaci se Sedym v ptipadé, kdy neni mozno zavést kanylu do kontralaterIni vétve). (Obr. 6)

polohovacem a po ni. Pokud po vyjmuti $edého polohovace dochazi k
nadmeérné ztraté krve, zvazte moznost zavedeni nenaplnéného tvarovaciho

Priprava a propldchnuti prechodového dilu
balénku nebo dilatatoru zavadéciho systému do ventilu, coz omezi pritok.

. Odstrante vnitini stilet (z vnitini kanyly) a sejméte chranic kanyly (z vnitini

Rozhodujici ¢initele pfed impl i kanyly) a chrani¢ hrotu dilatatoru (z hrotu dilatatoru). Ze zadni strany

Podle piedimplanta¢niho planu zkontrolujte, zda byl vybran spravny hemostatického ventilu odstrarite odlepovaci sheath Peel-Away. (Obr. 7)

prostiedek. Mezi rozhodujici ¢initele patii: Zvednéte dlsAtaIr,n hrot systenflu aV proplachu;te sy;tem pfes uzaviraci [(ohout

na hemostatickém ventilu, az za¢ne kapalina vytékat z proplachovaciho

1. Vybér femoralni artérie k zavedeni systému hlavniho téla graftu (tj. ur¢eni zéfezu v blizkosti hrotu zavadéciho sheathu. (Obr. 3) Pokracujte v nastiiku
piislusnych kontralateralnich a ipsilateralnich iliakdInich artérii). celé davky 20 mL proplachovaciho roztoku do prostiedku. Preruste nastiik

2. Angulace krcku aorty, aneuryzmatu a iliakdlnich artérii. a zaviete uzaviraci kohout.

3. Kvalita kr¢ku aorty. POZNAMKA: Casto pouzivanym roztokem k proplachovéni graftu je

4. Prameéry infrarendlniho kr¢ku aorty a distalnich iliakalnich artérii. heparinizovany fyziologicky roztok.

5. Vzdalenost od renalnich artérii k bifurkaci aorty. 2. K sti vnitini kanyly pfipojte stfikacku s heparinizovanym fyziologickym

6. Vzdalenost od bifurkace aorty k vnitnim iliakalnim artériim nebo k mistu rqztolkem. Proplachuite tak dlouho, aZ zacne kapalina vytékat z hrotu
jejich odstupu. dlla'tatoru. (Obr. 4)

7. Aneuryzmata zasahujici do iliakalnich artérii mohou vyzadovat zvlastni POZNAMKA: Pfi proplachovan systému zvednéte distalni konec systému, aby
pozornost pfi vybéru vhodného mista styku graftu a artérie. se usnadnil odchod vzduchu.

8. Posudte stupen kalcifikace cévy 3. Sterilni gazové polstarky navihcete fyziologickym roztokem a otfete jimi
zavadéci sheath Flexor, aby se aktivoval hydrofilni povlak. Hojné hydratujte
sheath i dilatator.
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Umisténia ého dilu

i prechod

1. Vyjméte aplikacni sheath hlavniho téla. K zavedeni pfechodového dilu do
hlavniho téla pouzijte vodici drat urceny pro hlavni télo graftu.

POZNAMKA: Zavadéci systém prechodového dilu se nesmi zavadét skrz

zavadéci sheath hlavniho téla nebo iliakdIniho ramena.

2. Prechodovy dil pomalu posunujte az na misto planované intervence.
(Obr. 8) Ovérte piimérené prekryti stentgraftu k zajisténi spravného
utésnéni a odolnosti proti migraci. Dva proximalni stenty musi byt
umistény v hlavnim téle graftu a dva distalni stenty musi byt umistény v
ipsilateralnim ramenu.

. Zajistéte, aby byl hemostaticky ventil Captor otocen do oteviené polohy.

Rozvirite prostfedek stahnutim sheathu zpét a soucasné pfidrzujte sedy

polohovac zavadéciho systému ve stabilni poloze. (Obr. 9 a 10)

Odstrante bezpe¢nostni zapadku z ¢erné spousté uvoliovaciho dratu.

Vytahnéte a odstrante uvolfovaci drat vysunutim cerné spousté

uvoliiovaciho dratu z rukojeti a naslednym vyjmutim pies stérbinu nad

vnitini kanylou. (Obr. 11)

Pokracujte v rozvijeni prostfedku az do obnazeni distalniho stentu.

. Zuzeny hrot zavadéce vytdhnéte zpét skrz prechodovy dil graftu a skrz
zavadéci systém a pfitom pfidrzujte vodici drat ve stejné poloze. Zajistéte,
aby se endovaskularni graft pfi vytahovéni aplikacniho systému neposunul.

> w
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8. Zaviete hemostaticky ventil Captor oto¢enim po sméru hodinovych rucicek
az na doraz. (Obr. 12)
Zavedeni tvarovaciho balénku prechodového dilu

POZNAMKA: Informace o pouziti doporucenych vyrobkii najdete v ndvodu
k pouziti pfislusného vyrobku.
1. Pripravte tvarovaci balének podle nasledujiciho popisu:
+ Lumen vodiciho dratu proplachnéte heparinizovanym fyziologickym
roztokem.
« Odstrante z balonku viechen vzduch.

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

2. Tvarovaci balének posurite po vodicim dratu pres hemostaticky ventil do
proximalniho segmentu prechodového dilu.

3. Utdhnéte hemostaticky ventil Captor kolem tvarovaciho balénku oto¢enim
s jemnym tlakem po sméru hodinovych rucicek.

4. Pomoci zfedéné kontrastni latky (podle doporuceni vyrobce) expandujte
tvarovaci balének v proximalnim segmentu a v distalnim segmentu
prechodového dilu. (Obr. 13)

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

5. Tvarovaci balonek zcela vyprazdnéte a vyjméte jej; baldnek nahradte
angiografickym katetrem a provedte zavérecné angiogramy.

6. Neni-li treba provést dalsi endovaskularni manipulaci, vyjméte viechny
sheathy, draty a katetry. Sesijte cévy a uzavrete pole standardnimi
chirurgickymi technikami.

10.1.2 Extenze hlavniho téla

Extenze hlavniho téla se pouzivaji k prodlouzeni proximalniho téla
endovaskularniho graftu in situ. (Obr. 14)

Priprava a propldchnuti extenze hlavniho téla

1. Odstrante vnitini stilet (z vnitini kanyly) a sejméte chranic kanyly (z vnitini
kanyly) a chréani¢ hrotu dilatatoru (z hrotu dilatatoru). Ze zadni strany
hemostatického ventilu odstrante odlepovaci sheath Peel-Away. (Obr. 7)
Zvednéte distaIni hrot systému a proplachujte systém pres uzaviraci kohout
na hemostatickém ventilu, az za¢ne kapalina vytékat z proplachovaciho
zatezu v blizkosti hrotu zavadéciho sheathu. (Obr. 3) Pokracujte v nastiiku
celé davky 20 mL proplachovaciho roztoku do prostiedku. Pferuste nastiik
a zaviete uzaviraci kohout.

POZNAMKA: Casto pouzivanym roztokem k proplachovani graftu je
heparinizovany fyziologicky roztok.

2. K sti vnitni kanyly pfipojte stikacku s heparinizovanym fyziologickym
roztokem. Proplachujte tak dlouho, az za¢ne kapalina vytékat z hrotu
dilatatoru. (Obr. 4)

POZNAMKA: Pii proplachovani systému zvednéte distalni konec systému, aby
se usnadnil odchod vzduchu.

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

U hl

éni a rozvinuti iho téla

1. Vyjméte aplika¢ni sheath hlavniho téla. K zavedeni extenze hlavniho téla do
hlavniho téla pouzijte vodici drat urceny pro hlavni télo graftu.
POZNAMKA: Zavadéci systém extenze hlavniho téla se nesmi zavadét skrz
zavadéci sheath hlavniho téla nebo iliakélniho ramena.
2. Extenzi hlavniho téla pomalu posunujte az na misto planované
intervence. (Obr. 15)
3. Ovéite umisténi extenze hlavniho téla k zajisténi spravného utésnéni a
odolnosti proti migraci.
4. Angiograficky zkontrolujte umisténi a potvrdte, ze byla zachovéna
prachodnost renalnich artérii a ze bylo dosazeno spravného umisténi.

POZOR: Davejte pozor, abyste v prilbéhu umisténi a rozvinuti extenze
hlavniho téla neposunuli hlavni télo graftu.
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Zajistéte, aby byl hemostaticky ventil Captor otocen do oteviené polohy.
Rozvinte prostiedek stahnutim sheathu zpét a souc¢asné pfidrzujte sedy
polohova¢ zavadéciho systému ve stabilni poloze. (Obr. 9 a 16) Pokracujte
v rozvijeni prostfedku az do obnazeni nejdistalngjsiho stentu. Zastavte
vytahovani sheathu.

Odstrante bezpecnostni zapadku z ¢erné spousté uvolnovaciho dratu.
Vytahnéte a odstrante uvolfiovaci drat vysunutim cerné spousté
uvoliovaciho dratu z rukojeti a naslednym vyjmutim pres Stérbinu nad
vnitini kanylou. (Obr. 11)

Zuzeny hrot zavadéce vytahnéte zpét skrz extenzi hlavniho téla graftu

a skrz zavadéci systém a piitom piidrzujte vodici drat ve stejné poloze.
Zajistéte, aby se extenze hlavniho téla a endovaskularni graft pfi vytahovani
zavadéciho systému neposunuly.

Zaviete hemostaticky ventil Captor otocenim po sméru hodinovych rucic¢ek
az na doraz. (Obr. 12)

o
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Zavedeni tvarovaciho balénku do extenze hlavniho téla

POZNAMKA: Informace o pouziti doporu¢enych vyrobké najdete v ndvodu
k pouziti pislusného vyrobku.
1. Pripravte tvarovaci balének podle nasledujiciho popisu:
« Lumen vodiciho drétu proplachnéte heparinizovanym fyziologickym
roztokem.
« Odstrante z balénku viechen vzduch.

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

2. Tvarovaci balének posurite po vodicim dratu pres hemostaticky ventil
zavadéciho systému hlavniho téla do trovné extenze hlavniho téla.

3. Utdhnéte hemostaticky ventil Captor kolem tvarovaciho balénku otoc¢enim
s jemnym tlakem po sméru hodinovych rucicek.

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

4. Pomoci zfedéné kontrastni latky (podle doporuceni vyrobce) expandujte
tvarovaci balének v proximalnim segmentu extenze hlavniho téla a potom
v nejdistalnéjsim segmentu extenze hlavniho téla. (Obr. 17)

POZOR: Pied repozici zkontrolujte, zda je balének uplné vypra

5. Tvarovaci balonek zcela vyprazdnéte a vyjméte jej; balének nahradte
angiografickym katetrem a provedte zavérecné angiogramy.

6. Neni-li treba provést dalsi endovaskularni manipulaci, vyjméte vsechny
sheathy, draty a katetry. Sesijte cévy a uzavrete pole standardnimi
chirurgickymi technikami.

11 POKYNY PRO SNIMKOVANI A POOPERACNI KONTROLU

11.1 Obecné

hodobého hledick

+ Funkénost arnich graftt z dl
zatim zjisténa. VSichni pacienti musi byt pouceni, Ze endovaskularni
lé¢ba vyzaduje celozi i pravidelna kontrolni vysetieni ke zjisténi
jejich zdravotniho stavu a funkénosti endovaskularniho graftu.
Pacienti se specifickymi klinickymi nalezy (napf. endoleaky, zvétsujicimi se
aneuryzmaty nebo se zménami struktury nebo polohy endovaskularniho
graftu) se musi podrobit dalsim kontrolnim vysetienim.

« Pacienti musi byt pouceni o dulezitosti dodrzovani planu kontrolnich
prohlidek, a to jak v prvnim roce, tak pozdéji jednou rocné. Pacienti
musi byt informovani, Ze pravidelné a konzistentni kontroly jsou kriticky
dulezitou soucasti zajisténi trvale bezpecné a tcinné endovaskularni lécby
abdominalniho aortického aneuryzmatu.

« Lékaf musi vyhodnotit kazdého pacienta individualné a pfedepsat
nésledné kontroly podle potieb a okolnosti konkrétniho pacienta.
Doporuceny plan zobrazovacich vysetieni uvadi Tabulka 11.1.1. Tento
plan predstavuje minimélni pozadavky na nasledna kontrolni vyseteni
pacienta a ma se dodrzovat i v piipadé asymptomatického priibéhu (napt.
pfi nepfitomnosti bolesti, znecitlivéni a slabosti). Pacienti se specifickymi
klinickymi nalezy (napf. endoleaky, zvétsujicimi se aneuryzmaty nebo se
zménami struktury nebo polohy stentgraftu) se musi podrobit kontrolnim
vysetfenim v kratsich intervalech.

« Kazdoro¢ni snimkovaci vysetfeni musi zahrnovat radiogram bficha a
kontrastni i nekontrastni CT vySetieni.

« Kombinace kontrastniho a nekontrastniho CT poskytuje informace o
zménach priméru aneuryzmatu, o endoleaku, priichodnosti, vinutosti,
postupu choroby, délce fixace a dal3ich morfologickych zménach.

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

nebyla

Tabulka 11.1.1 uvadi minimalni pozadavky na kontrolni snimkovani pacientd
s endovaskuldrnim graftem Zenith Low Profile AAA nebo endovaskularnim
graftem Zenith Alpha Abdominal, véetné pfidavnych komponent. U

pacientd, u kterych je nutna dikladnéjsi kontrola, se musi provadét castéjsi
vyhodnoceni.



Tabulka 11.1.1 Plan zobrazovacich vysetieni

Pied operaci V prubéhu operace Po 30 dnech Po 6 mésicich Po 12 mésicich?
CT snimkovani X1 x3 x3 x3
Rentgenovy snimek
bficha a prostredku X X X
Angiografie X2 X

1 Snimkovadni je nutno provést do 6 mésicii pred vykonem.
2 PoZaduje se pouze k upresnéni ickych méreni

4

ych pro vybér velikosti graftu.

3 Duplexni ultrasonografii Ize pouzit u pacientii se selhdvdnim ledvin nebo u téch, ktefi jinak nejsou schopni podstoupit kontrastni vyseteni CT.

4 poté jednou za rok

11.2 Doporuceni pro kontrastni a nekontrastni CT

« Soupravy filmd musi zahrnovat viechny sekvenéni snimky s nejmensi moznou tloustkou fezu (<3 mm). NEPROVADEJTE snimky s velkou tloustkou vrstvy
(>3 mm) a nevynechavejte soupravy sekvencnich CT snimkd/filma, znemoznilo by to presné srovnani anatomickych pomérti a prostiedku v priibéhu ¢asu.
+ V3echny snimky musi obsahovat méfitko pro kazdy film/snimek. Pokud se pouziva film, musi byt obrazy v méfitku min. 20:1 uspofadany na 14 inch x 17 inch.
Pfi vysetieni CT je nutné postupovat podle piijatelnych protokolt snimkovéni. Tabulka 11.2.1 uvadi piiklady pfijatelnych snimkovacich protokolt.

Tabulka 11.2.1 Prijatelné protokoly snimkovani

Bez kontrastni latky

S kontrastni latkou

IV kontrastni latka

Ne

Ano

Akceptovatelné piistroje

Spiralni CT nebo vysokovykonny MDCT s
kapacitou >40 sekund

Spiralni CT nebo vysokovykonny MDCT s
kapacitou >40 sekund

Objem injekce

Podle protokolu daného zdravotnického

zafizeni
Rychlost injekce - >2,5mL/s
ReZim injekce - Tlakovy

Nacasovani bolusu

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

Pokryti — zacatek

Brénice

1.cm nad a. celiaca

Pokryti — konec

Proximalni femur

QOdstup a. profunda femoris

Kolimace <3mm <3mm
Rekonstrukce 2,5 mm v celém rozsahu —,mékky algoritmus” 2,5 mm v celém rozsahu -, mékky algoritmus”
Axialni DFOV (dualni zorné pole) 32cm 32cm
Série po injekci Neni Neni

11.3 Abdominalni radiogramy
Pozaduiji se nasledujici snimky:

- Ctyfi filmy: projekce vleze na zadech - frontélni (AP), laterdIni, LPO (leva
zadni 3ikma) 30 stupiti a RPO (prava zadni sikmad) 30 stupnd, vycentrované
na pupek.

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

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

TR TN hvh hladna

P y

ji-li j integrity prostiedku (napf.
zasmyckovani, prasknuti stentu, oddéleni kotvi¢ek, vzajemny pohyb
komponent), doporuéuje se pouzit zvétsené snimky. Osetfujici lékaF musi
na snimcich vyhodnotit integritu ii (celou délku prostiedku
véetné k ) za pouziti iho skla s 2-4nasobny

zvétsenim.

11.4 Informace o vysetieni MRI

POZNAMKA: Pouzivate-li tento prostfedek spole¢né s dalsim
endovaskularnim graftem fady Zenith, vyhledejte dalsi informace o MRI
v pfislusném navodu k pouziti.

Neklinické testy prokazaly, Zze pfidavné komponenty Zenith Low Profile
AAA/Zenith Alpha Abdominal jsou podminéné bezpecné pii vysetieni MRI
(MR Conditional) podle ASTM F2503. Pacient s timto prostfedkem muze byt
bezpecné snimkovén za téchto podminek:

Statické magnetické pole

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

« Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 1 600 gaussti/cm
(16,0 T/m) nebo méné.

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

Za vy3e uvedenych skenovacich podminek se ocekava, ze pridavné komponenty
Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal zptsobi maximalni zvyseni
teploty o 1,3 °C po 15 minutach nepferusovaného snimkovani.

Artefakt obrazu

Artefakt obrazu zasahuje pfiblizné 9,5 mm od pfidavnych komponent Zenith
Low Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal, jak bylo zjisténo v neklinickych
testech pfi snimkovani pulzni sekvenci gradient echo na MRI systému o

3,0 tesla. Artefakt obrazu zakryva lumen prostfedku.

Pouze pro pacienty v USA

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

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

+1-888-633-4298 (bezplatné volani v USA)
+1-209-668-3333 mimo USA
Fax: +1-209-669-2450

www.medicalert.org

Postou:

Telefon:

Web:
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11.5 Dalsi sledovani a lécba

Dalsi sledovani a potencidlné dalsi |é¢ba se doporucuje v nasledujicich
pfipadech:

+ Aneuryzma s endoleakem typu |

« Aneuryzma s endoleakem typu Ill

« Zvétseni aneuryzmatu, =5 mm maximélniho priiméru (bez ohledu na

stav endoleaku)
« Migrace
« Nedostate¢na délka prilehnuti

PYi zvazovani opakované intervence nebo pfechodu na otevienou chirurgickou
reparaci musi lékaf posoudit doprovodna onemocnéni konkrétniho pacienta,
predpokladanou dobu jeho Zivota a pacientovu osobni volbu. Pacienti musi
byt pouceni, ze po implantaci endograftu mize byt nutny dalsi intervencni
zésah vcetné katetrizace nebo prechodu na otevieny chirurgicky vykon.

12 LITERATURA

Tento navod k poutziti je zalozen na zkuenostech lékafl a (nebo) na jejich
publikované odborné literature. S otazkami na dostupnou literaturu se
obratte na mistniho obchodniho zastupce spole¢nosti Cook.



ZENITH® AAA REDUCERET DIAMETER/ZENITH® ALPHA®
ABDOMINAL HJALPEKOMPONENTER

Laes alle instruktioner omhyggeligt. Hvis instruktionerne, advarslerne og
forholdsreglerne ikke folges ngje, kan det fa alvorlige kirurgiske konsekvenser
eller medfore personskade pa patienten.

FORSIGTIG: I henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt
kun selges af en laege (eller en autoriseret behandler) eller efter
dennes anvisning.

FORSIGTIG: Hele indholdet af den ydre pose (inklusive indferingssystemet
og end ' e proteser) | sterilt, kun til engangsbrug.

Der findes adskillige aktuelle udgaver af Foreslaet brugsanvisning for

Zenith produktgruppen. Denne indlaegsseddel beskriver den anbefalede
brugsanvisning til Zenith AAA reduceret diameter/Zenith Alpha Abdominal
hjaelpekomponenter. Vedrgrende oplysninger om andre Zenith komponenter
henvises der til Anbefalet brugsanvisning nedenfor:

« Zenith Alpha® Spiral-Z endovaskulart ben;

« Zenith® AAA endovaskulaer protese med reduceret diameter;
« Zenith Alpha® Abdominal endovaskulzr protese; og

+ Coda® ballonkateter.

1 BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Der findes yderligere endovaskulzere hjalpekomponenter
(hovedproteseforlaengere og konverteringsenheder). (Fig. 1)
Hjaelpekomponenterne er konstrueret af vaevet polyesterstof,
selvekspanderende stents af nitinol og sutur af flettet polyester og
polypropylen, hvilket giver en kanal, der er beregnet til at holde aneurismen
ude af blodgennemstrgmningen.

Aortahovedprotesens forlaengere kan bruges til at give ekstra leengde pa den
proksimale del af den endovaskulzere protese. Konverteringsenhederne kan
bruges til at konvertere en todelt protese til en aorto-uni-iliacal protese (f.eks.
i tilfaelde af type lll-endolaekage, okklusion af gren eller ikke opnaet kanylering
af den kontralaterale kant).

1.1 Hovedproteseforlaengere

Hovedproteseforlaengerne benytter 16 Fr (6,0 mm udvendig diameter) eller

17 Fr (6,5 mm udvendig diameter) H&L-B One-Shot indferingssystemer.

(Fig. 14) Indferingssystemet for hovedproteseforlzengeren indeholder

en enkel udlgsningsmekanisme for udlgser-wiren. Ekspansion af
hovedproteseforlaengeren opnas ved at traekke sheathen tilbage og fjerne den
distale udlgser-wire.

Fluoroskopisk visualisering af stenten er gjort lettere med 4 guldmarkerer pa
hovedproteseforlaengerne. Disse sidder inden for 2 mm af protesematerialets
mest superiore aspekt.

Captor haemostaseventilen kan lgsnes eller strammes for at opna yderligere
haemostase under indfaring og/eller fjernelse af hjaelpeprodukter ind i og
ud af sheathen. Fremfaringssystemerne til hovedproteseforleengerne har
en Flexor indfgringssheath, som modstér knaekdannelse og har en hydrofil
coating. Begge funktioner har til hensigt at gere mangvrering i aa. iliacae og
aorta abdominalis lettere.

1.2 Konverteringsenheder

Konverteringsenhederne benytter 16 Fr (6,0 mm udvendig diameter) eller

17 Fr (6,5 mm udvendig diameter) H&L-B One-Shot indferingssystemer.

(Fig. 6) Indferingssystemet til konverteringsenheden indeholder en enkelt
udlgsningsmekanisme med udlgser-wire. Ekspansion af konverteringsenheden
opnas ved at treekke sheathen tilbage og fjerne den distale udlgser-wire.

Konverteringsenheden har en enkelt, rentgenfast guldmarker, der sidder
inden for 2 mm af protesematerialets mest superiore aspekt. Captor
haemostaseventilen kan lgsnes eller strammes for at opna yderligere
haemostase under indfaring og/eller fjernelse af hjaelpeprodukter ind i og ud
af sheathen. Fremfaringssystemet til konverteringsenheden er udstyret med
en Flexor indferingssheath, der modstér knaekdannelse, og som har en hydrofil
coating. Begge funktioner har til hensigt at gere mangvrering i aa. iliacae og
aorta abdominalis lettere.

2 NDIKATIONER FOR BRUG

Zenith AAA reduceret diameter/Zenith Alpha Abdominal hjeelpekomponenter
er indiceret til brug med Zenith AAA protesen med reduceret profil/Zenith
Alpha Abdominal endovaskulzer protese under enten en primaer eller en
sekundaer procedure hos patienter, som har tilstreekkelig iliaca-/femoral
adgang, der er kompatibel med de pakraevede indferingssystemer.

3 KONTRAINDIKATIONER

Zenith AAA reduceret diameter/Zenith Alpha Abdominal hjeelpekomponenter
er kontraindiceret til:

« Patienter med kendt felsomhed eller allergi over for rustfrit stél, nitinol,
polyester, lodning (tin, selv), polypropylen, urethan, PTFE, nylon eller guld.

« Patienter med en systemisk infektion, som maske har gget risiko for
endovaskular proteseinfektion.

4 ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

4.1 Generelle

« Laes alle instruktioner omhyggeligt. Hvis instruktionerne, advarslerne og
forholdsreglerne ikke folges noje, kan det fa alvorlige konsekvenser eller
medfere personskade pa patienten.

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

« Zenith AAA reduceret diameter/Zenith Alpha Abdominal
hjaelpekomponenter med H&L-B One-Shot indferingssystem ma kun
anvendes af leeger og operationshold, der er uddannet i vaskuleere
interventionelle teknikker (kateterbaserede og kirurgiske) og i brug af
denne anordning. Specifikke forventninger til uddannelsen er beskrevet i
Afsnit 9.1, Legeuddannelse.
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« Yderligere endovaskulare interventioner eller konvertering til almindelig
aben kirurgisk reparation efter initial endovaskulzer reparation ber
overvejes for patienter med aneurismer, der forstgrres, uacceptabelt fald i
fikseringsleengde (overlapning af kar og komponent) og/eller endolaekage.
En stigning i aneurismestarrelse og/eller en persisterende endolaekage eller
migration kan medfere ruptur af aneurismet.

« Det kan vaere ngdvendigt for patienter, der oplever reduceret blodflow
gennem protesegrenen og/eller leekager, at gennemga sekundaere
interventioner eller kirurgiske procedurer.

« Zenith AAA reduceret diameter/Zenith Alpha Abdominal hjaelpe-
komponenter er ikke blevet evalueret til brug med andre proteser end
Zenith AAA reduceret diameter/Zenith Alpha Abdominal stentproteser.
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4.2

dling og op g

« Zenith AAA reduceret diameter og Zenith Alpha Abdominal endovaskulaere
hovedproteseforlaengere er designet til behandling af aortahalsdiametre pa
mindst 18 mm og hgjst 32 mm. Zenith AAA reduceret diameter og Zenith
Alpha Abdominal endovaskulare hovedproteseforlaengere er designet til
at behandle proksimale aortahalse (distalt for den nedre nyrearterie) pa
mindst 15 mm i leengden.
Vigtige anatomiske elementer, der kan pavirke vellykket eksklusion af
aneurismet, inkluderer sveer proksimal halsvinkling (> 60 grader for
infrarenal hals til AAA-protesens akse eller > 45 grader for suprarenal hals i
forhold til den umiddelbare infrarenale hals); kort proksimal aortahals
(< 15 mm); en inverteret tragtform (mere end 10 % stigning i diameter
over 15 mm af den proksimale aortahalsleengde); og periferisk trombe
og/eller forkalkning pé de arterielle implantationssteder, iszer greensefladen
mellem den proksimale aortahals og den distale a. iliaca. Hvis der findes
anatomiske begraensninger, kan det veere ngdvendigt med en laengere
hals for at opnd adaekvat forsegling og fiksering. Uregelmaessig forkalkning
og/eller plaque kan kompromittere fastgerelsen og forseglingen ved
fikseringsstederne. Halse med disse vigtige anatomiske elementer kan have
storre tendens til protesemigration eller endolaekage.
Adaekvat iliaca- eller femoral adgang er nedvendig for at indfere protesen i
vaskulaturen. Adgangskarrets diameter (mélt indvendig vaeg til indvendig
vaeg) og morfologien (minimal snoethed, okklusiv sygdom og/eller
forkalkning) skal veaere kompatibel med vaskulaere adgangsteknikker og
indfaringssystemer med den samme diameter som en 16 Fr (6,0 mm
udvendig diameter) eller 17 Fr (6,5 mm udvendig diameter) vaskuleer
indferingssheath. Kar, der er signifikant forkalkede, tilstoppede, snirklede
eller med veegtromber, kan udelukke placering af den endovaskulzere
protese og/eller kan @ge risikoen for embolisering eller tromboser. En
vaskulzer kanalteknik kan vare ngdvendig for at opna succes hos
nogle patienter.
« Det er pavist, at praeeksisterende omrader med stenose/forsnaevring (under
ca. 20 mm indvendig diameter i aorta eller 7-8 mm indvendig diameter i
aa.iliacae) gger risikoen for en tromboembolisk haendelse (f.eks. okklusion
af protesegren). Potentialet for denne ggede risiko hos disse patienter
kan udelukke anlaeggelse af en endovaskular protese. Dilatation af disse
omrader med en ikke-kompliant ballon og/eller stentanlaeggelse kan
veere ngdvendigt for at sikre vedvarende abenhed i protesen og reducere
risikoen for en tromboembolisk haendelse. Angiogrammet af reparationen
(med de stive kateterledere fjernet) skal endvidere studeres ngje, for at
bestemme om yderligere behandling pa disse steder er ngdvendig (f.eks.
supplerende ballondilatation eller stentning). Hvis den stive kateterleder
ikke fjernes for angiogrammet, kan dette maskere eventuel knaekdannelse
pa grenen eller forsnzevring, der kan opsta, nar kateterlederen fjernes.
Opfelgende billeddiagnostik skal gennemses omhyggeligt mhp.
forsnaevring i protesens ben. Patienter med et lumen i protesebenet
pa mindre end ca. 5 mm indvendig diameter kan have gget risiko
for en tromboembolisk haendelse (f.eks. okklusion i protesegrenen).
Reintervention (f.eks. brug af en ikke-kompliant ballon eller stentning i
disse omrader) bor overvejes som en hjalp til at sikre vedvarende abenhed
af protesen og for at reducere risikoen for en tromboembolisk haendelse.
Patienter med nedsat udlgb eller hyperkoagulabilitet (f.eks. cancer) kan
have gget risiko for en tromboembolisk haendelse.
Zenith AAA reduceret diameter/Zenith Alpha Abdominal
hjaelpekomponenter anbefales ikke til patienter, som ikke kan téle
kontrastmidler, der er ngdvendige ved intraoperativ og postoperativ
billeddiagnostisk opfelgning. Alle patienter skal monitoreres teet og
kontrolleres regelmaessigt for en aendring i deres sygdomstilstand og
endoprotesens integritet.
« Zenith AAA reduceret diameter/Zenith Alpha Abdominal
hjaelpekomponenter ber ikke anvendes til patienter, der overskrider de
vaegt- og/eller storrelsesgraenser, som kompromitterer eller forhindrer de
nedvendige billeddiagnostiske krav.
Manglende evne til at opretholde dbenhed i mindst én a. iliaca interna eller
okklusion af en uundveerlig a. mesenterica inferior kan @ge risikoen for
pelvis-/tarmiskaemi.
« Mange store, abne lumbalarterier, veegtromber og en dben a. mesenterica
inferior kan alle preedisponere en patient for type Il endolaekager. Patienter
med koagulopati, der ikke kan korrigeres, kan ogsa have en eget risiko for
type Il-endolzekage eller bledningskomplikationer.
Zenith AAA reduceret diameter/Zenith Alpha Abdominal hjzelpe-
komponenter er ikke blevet evalueret i de falgende patientpopulationer:
Patienter, hvis anamnese inkluderer traumatisk skade pa aorta
Patienter, hvis anamnese inkluderer laekage fra forestaende ruptur eller
ruptur af aneurismer
Patienter, hvis anamnese inkluderer mykotiske aneurismer
Patienter, hvis anamnese inkluderer pseudoaneurismer, opstaet fra
tidligere anlaeggelse af protese
Patienter, hvis anamnese inkluderer revision af tidligere placerede
endovaskulaere proteser
Patienter, hvis anamnese inkluderer uoprettelig koagulationsdefekt
Patienter, hvis anamnese inkluderer uundvaerlig mesenterialarterie
Patienter, hvis anamnese inkluderer genetisk bindevaevssygdom (f.eks.
Marfans eller Ehlers-Danlos syndrom)
Patienter, hvis anamnese inkluderer ledsagende thorakal aortaaneurisme
eller thorakal abdominal aneurisme
Patienter med aktive systemiske infektioner
Gravide eller ammende kvinder
Patienter yngre end 18 ar
Vellykket patientudvaelgelse kraever specifik billeddiagnostik og nejagtige
mélinger; se Afsnit 4.3 Maleteknik og billeddi: tik for proceduren.
« Alle de leengder og diametre af produkter, der er ngdvendige for at
gennemfgre indgrebet, skal vaere til radighed for leegen, isaer nér de




praeoperative malinger under case-planlaegningen (behandlingsdiametre/
-leengder) ikke er sikre. Denne fremgangsmade giver storre intraoperativ
fleksibilitet til at opna optimale resultater af proceduren.

4.3 Maleteknik og billeddiagnostik for proceduren

+ Manglende CT-scanning (uden kontrast) kan resultere i, at forkalkning

af iliaca eller aorta ikke kan vurderes, hvilket kan forhindre adgang eller
palidelig fiksering og forsegling af protesen.

Snittykkelse > 3 mm ved billeddiagnostisk rekonstruktion inden indgrebet
kan resultere i en produktsterrelse, der ikke er optimal, eller i manglende
evne til at vurdere fokale stenoser pa CT-scanningen.

Klinisk erfaring indikerer at kontrastforstaerket spiral-CT-angiografi (CTA)
med 3-D rekonstruktion er den billedmodalitet, der pa det kraftigste

kan anbefales, nér det geelder ngjagtig vurdering af patientens anatomi
forud for behandling med Zenith AAA reduceret diameter/Zenith Alpha
Abdominal hjaelpekomponenter. Hvis kontrastforsteerket spiral-CTA med
3-D-rekonstruktion ikke er tilgeengelig, ber patienten henvises til et
hospital, der rader over disse muligheder.

Klinikere anbefaler at placere rentgen C-buen under en procedurerelateret
angiografi sadan, at udspringet af nyrearterierne, og iseer den nederste
abne nyrearterie, er vel pavist forud for anlaeggelsen af den proksimale kant
af protesens materiale (forseglingsstent) af hovedproteseforlangeren.

Diametre

Under anvendelse af CT skal diametermélinger bestemmes ud fra
kardiameteren fra de udvendige vaegge (ikke lumenmaling) for at hjeelpe
med korrekt starrelsesbestemmelse og udvalgelse af produkt. Den
kontrastforstaerkede spiral CT-scanning skal starte 1 cm superiort for axis
celiacus og fortsaette gennem femurhovederne ved en aksial skivetykkelse
pa 3 mm eller derunder.

Laengder

Ved hjelp af CT bestemmes laengdemalinger for ngjagtigt at vurdere
infrarenal proksimal halsleengde samt for at planlaegge hovedprotesestorrelser,
iliaca-ben og hjeelpekomponenter til Zenith AAA reduceret diameter og Zenith
Alpha Abdominal endovaskulzer protese. Disse rekonstruktioner skal udferes
sagittalt, koronalt og i 3-D.

. I e protesers yd pa langt sigt er endnu ikke
fastlagt. Alle patienter skal gores opmaerksomme pa, at endovaskulaer
behandling kreaever r ig, livslang opfol for at bed
deres helbred og den endovaskulzere proteses performance.
Patienter med seerlige kliniske fund (f.eks. endolaekager, aneurismer,

der forstorres, eller aendringer i den endovaskulzre proteses struktur
eller position) ber falges ngjere. Specifikke retningslinjer for opfelgning
beskrives i Afsnit 11, RETNINGSLINJER FOR BILLEDDIAGNOSTIK OG
POSTOPERATIV OPF@LGNING.

Zenith AAA reduceret diameter/Zenith Alpha Abdominal
hjaelpekomponenter anbefales ikke til patienter, der ikke kan eller

ikke vil overholde kravene til de ngdvendige prae- og postoperative
billeddiagnostiske undersggelser og implantationsundersggelser, der er
beskrevet i Afsnit 11, RETNINGSLINJER FOR BILLEDDIAGNOSTIK OG
POSTOPERATIV OPF@LGNING.

Efter placering af en endovaskulaer protese skal patienterne kontrolleres
regelmaessigt for periproteseflow, aneurismevaekst eller zendringer i den
endovaskulzare proteses struktur eller position. Der skal som minimum
udferes arlig billeddiagnostik, herunder: 1) abdominale rentgenbilleder
for at undersgge produktets integritet (kontrollér for adskillelse mellem
komponenter, stentbrud og modhagesadskillelse) og 2) CT-scanning med
og uden kontrast for at undersege aneurismeaendringer, periproteseflow,
&benhed, snoning og fremskreden sygdom. Hvis nyrekomplikationer
eller andre faktorer udelukker brugen af billedkontraststoffer, kan
rontgenbilleder af abdomen og duplex-ultralydsscanning give

lignende information.

4.4 Udveelgelse af produkt

Det anbefales kraftigt at folge starrelsesguiden i brugsanvisningen til Zenith
AAA reduceret diameter/Zenith Alpha Abdominal hjalpekomponenter

ved udveelgelse af den korrekte stgrrelse pa anordningen (Tabel 9.5.1 til

og med 9.5.2). Der er inkorporeret passende overstgrrelse af produktet i
brugsanvisningens storrelsesguide. Storrelsesbestemmelse uden for dette
omrade kan resultere i endolaekage, fraktur, migration, at produktet folder ind
eller bliver komprimeret.

4.5 Implantationsprocedure
(Se Afsnit 10, BRUGSANVISNING)

+ Nojagtig proceduremaessig billeddiagnostik er nedvendig for med succes
at kunne placere Zenith AAA reduceret diameter/Zenith Alpha Abdominal
hjaelpekomponenter og sikre ngjagtig apposition til aortaveeggen.
Indferingssystemet ma ikke bgjes eller knaekkes. Dette kan beskadige
fremforingssystemet og Zenith AAA reduceret diameter/Zenith Alpha
Abdominal hjeelpekomponenter.
For at undga snoning af den endovaskulzere protese under evt. rotation
af indferingssystemet, skal der udvises forsigtighed med at rotere alle
systemets komponenter sammen (fra udvendig sheath til indvendig
kanyle).
Fremfor forsigtigt alle komponenterne i systemet sammen (fra udvendig
sheath til indvendig kanyle) for at undga beskadigelse af sheathen.
Fortsaet ikke med at fremfore nogen del af indferingssystemet, hvis
der maerkes modstand under fremfgringen af kateterlederen eller
indferingssystemet. Stop og vurder arsagen til modstanden; der kan
forekomme skade pa kar, kateter eller protese. Udvis seerlig forsigtighed
i omrader med stenoser, intravaskulaer trombose eller i forkalkede eller
snirklede kar.
Utilsigtet delvis anlaeggelse eller migration af endoprotesen kan kraeve
kirurgisk fjernelse.
Undga, medmindre det er medicinsk indiceret, at anlaegge Zenith AAA
reduceret diameter/Zenith Alpha Abdominal hjeelpekomponenter pa et
sted, som vil okkludere arterier, der er nedvendige for blodforsyningen
af organer og ekstremiteter. Daek ikke signifikante nyrearterier eller
mesenterialarterier (a. mesenterica inferior er en undtagelse) med
endoprotesen. Der kan forekomme karokklusion. Under den kliniske
undersggelse blev denne anordning ikke undersggt i patienter med to
okkluderede a. iliaca interna.
« Forseg ikke at fore protesen tilbage i sheathen efter delvis eller
fuldsteendig anleeggelse.
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« Omplacering af stentprotesen distalt efter delvis anleeggelse af den
daekkede proksimale stent kan resultere i beskadigelse af stentprotesen
og/eller karlaesion.

Ukorrekt placering og/eller ufuldstaendig forsegling af Zenith AAA
reduceret diameter/Zenith Alpha Abdominal hjaelpekomponenter i

karret kan resultere i @get risiko for endolaekage, migration eller utilsigtet
okklusion af nyrearterierne eller aa. iliacae internae. Nyrearteriens dbenhed
skal opretholdes for at forhindre/reducere risikoen for nyresvigt og
efterfolgende komplikationer.

Utilstraekkelig fiksering af Zenith AAA reduceret diameter/Zenith Alpha
Abdominal hjeelpekomponenter kan resultere i gget risiko for migration

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

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

« For at aktivere den hydrofile coating pa ydersiden af Flexor
indferingssheathen skal overfladen aftarres med sterile gazekompresser,
der er gennemvaedet med saltvandsoplesning. Hold altid sheathen
hydreret for optimal ydeevne.

Minimér handteringen af den komprimerede endoprotese under
klargeringen og indfgringen for at nedsaette risikoen for kontaminering og
infektion af endoprotesen.

Oprethold kateterlederens position under indfering af indferingssystemet.
« Gennemlysning ber anvendes under indfering og anlaeggelse for at
bekraefte korrekt funktion af indferingssystemets komponenter, korrekt
placering af protesen og det gnskede proceduremaessige resultat.

Brugen af Zenith AAA reduceret diameter/Zenith Alpha Abdominal
hjaelpekomponenter kraever indgift af intravaskulzer kontrast. Patienter med
preeeksisterende nyreinsufficiens kan have en eget risiko for postoperativt
nyresvigt. Udvis forsigtighed og begraens maengden af kontraststof under
proceduren og anvend profylaktisk behandling til at reducere risikoen

for nyresvigt.

« Nar sheathen og/eller kateterlederen traekkes tilbage, kan anatomien og
protesens position blive zendret. Monitorér protesens position konstant, og
udfer angiografi for at kontrollere positionen efter behov.
Fremfaringssystemerne til konverteringsenheden og
hovedproteseforlaengeren kan ikke indferes gennem indferingssheathen til
en hovedprotese eller et iliaca-ben.

Udvis forsigtighed ved manipulering af katetre, kateterledere og sheaths

i et aneurisme. Signifikante forstyrrelser kan losrive trombefragmenter,
hvilket kan forarsage distal emboli eller ruptur af aneurismet.

Det skal tilstreebes ikke at forskubbe eller beskadige hovedprotesen under
placering og anlaeggelse.

4.6 Brug af formningsballon

« Undga at inflatere ballonen i karret uden for protesen, da det kan resultere
i karskade. Brug ballonen i overensstemmelse med den medfglgende
dokumentation.

« Veer forsigtig nar ballonen fyldes inden i protesen ved tilstedevaerelse af
forkalkning, da overfyldning kan beskadige karret.

« Kontrollér fuld deflation af ballonen inden omplacering.

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

Hovedproteseforleenger og konverteringsenhed

« Udvis forsigtighed under placering og anlaeggelse af
hovedproteseforlaangeren eller konverteringsenheden, sa hovedprotesen
ikke flyttes.

« For at aktivere den hydrofile coating pa ydersiden af Flexor
indferingssheathen skal overfladen aftarres med sterile gazekompresser,
der er gennemvaedet med saltvandsoplesning. Hold altid sheathen
hydreret for optimal ydeevne.

4.7 Infor om MR-sc

BEMZARK: Hvis dette produkt anvendes sammen med en anden
endovaskulaer protese i Zenith-serien, henvises der til det pageeldende
produkts brugsanvisning for yderligere oplysninger om MR-scanning.

Ikke-klinisk testning har pavist, at Zenith AAA reduceret diameter/Zenith Alpha
Abdominal hjeelpekomponenter er MR Conditional ifelge ASTM F2503. En
patient med dette produkt kan scannes sikkert under de folgende betingelser:

Statisk magnetfelt
« Kun statisk magnetfelt pa 3,0 tesla eller 1,5 tesla
« Maksimal rumlig magnetisk gradient pa 1600 Gauss/cm (16,0 T/m)
eller mindre
« MR-system-rapporteret maksimal gennemsnitlig specifik absorptionsrate
(SAR) for hele kroppen pa < 2,0 W/kg (normal driftsfunktion) ved
15 minutters fortsat scanning.
Under scanningsforholdene beskrevet ovenfor forventes det ikke, at Zenith
AAA reduceret diameter/Zenith Alpha Abdominal hjaelpekomponenter
forarsager en temperaturstigning pa mere end 1,3 °C efter 15 minutters
kontinuerlig scanning.

Billedartefakt

Billedartefaktet straekker sig ca. 9,5 mm fra Zenith AAA reduceret diameter/
Zenith Alpha Abdominal hjaelpekomponenter som fundet under ikke-
klinisk testning ved billeddiagnostisk behandling med en gradient
ekkobaseret pulssekvens og et 3,0 tesla MR-system. Billedartefakten

skjuler produktets lumen.

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

Adresse: MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, USA

Telefon: +1-888-633-4298 (gratisnummer i USA)
+1-209-668-3333 fra uden for USA
Fax: +1-209-669-2450
Web:  www.medicalert.org



5 MULIGE UGNSKEDE HANDELSER

Ugnskede haendelser, der kan forekomme og/eller kraeve indgriben, inkluderer:

« Amputation

+ Aneurismeforstorrelse

+ Aneurismeruptur og ded

+ Anastetiske komplikationer og efterfglgende ledsagende problemer (f.eks.
aspiration)

Aortaskade, herunder perforering, dissektion, bledning, ruptur og ded
Arterie- eller venetrombose og/eller pseudoaneurisme

Arteriovengs fistel

Blgdning, heematom eller koagulationsdefekt

Claudicatio (f.eks. balde, underekstremitet)

+ Dad

Emboli (mikro og makro) med transitorisk eller permanent iskaemi eller
infarkt

Endolaekage

Endoprotese: forkert komponentplacering; ufuldstaendig
komponentplacering; komponentmigration; suturbrud; okklusion;
infektion; stentbrud; slid af protesematerialet; dilatation; erosion; punktur;
flow omkring protesen; separation og korrosion af modhage

Feber og lokaliseret inflammation

Fisteldannelse mellem aorta og tilstedende organer/anatomiske strukturer
Impotens

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

Kantstenose

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

Karskade

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

Kirurgisk konvertering til aben reparation

Komplikationer ved vaskulart adgangssted, herunder infektion, smerte,
haematom, pseudoaneurisme, arteriovengs fistel

Leversvigt

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

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

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

Okklusion af protese eller nativt kar
Pulmonale/respirationskomplikationer og efterfelgende ledsagende
problemer (f.eks. pneumoni, respirationssvigt, langvarig intubation)
Stralingsskade og/eller sen malignitet

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

Tarmkomplikationer (f.eks. ileus, transitorisk iskaemi, infarkt, nekrose)
Urogenitale komplikationer og efterfalgende ledsagende problemer (f.eks.
iskaemi, erosion, fistel, inkontinens, haamaturi, infektion)

+ @dem

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

6.1 Individ

ing af behandling

Cook anbefaler, at diametrene pa komponenterne i Zenith AAA reduceret
diameter/Zenith Alpha Abdominal hjzelpekomponenter udvaelges som
beskrevet i Tabel 9.5.1 0g 9.5.2 i Afsnit 9, INFORMATION OM KLINISK
ANVENDELSE. Alle de lzengder og diametre af produkter, der er nedvendige
for at gennemfore indgrebet, skal vaere til radighed for laegen, iseer nar de
preeoperative malinger under case-planlaegningen (behandlingsdiametre/-
leengder) ikke er sikre. Denne fremgangsmade giver stgrre intraoperativ
fleksibilitet til at opna optimale resultater af proceduren. Yderligere
overvejelser vedr. patientudveelgelse 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 endovaskulzer reparation

« Risikoen for aneurismeruptur sammenlignet med risikoen ved
behandling med Zenith AAA reduceret diameter/Zenith Alpha Abdominal
hjaelpekomponent

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

« Starrelse og morfologi af iliofemoral adgangskar (minimal trombe,

forkalkning og/eller snoethed) skal veere kompatibel med vaskulzere

adgangsteknikker og tilbehgr med den samme diameter som en 16 Fr

(6,0 mm udvendig diameter) eller 17 Fr (6,5 mm udvendig diameter)

vaskulzer indferingssheath.

For hovedproteseforlaengere, non-aneurismalt infrarenalt aortasegment

(hals) proksimalt for aneurismet:

« med en diameter, der er malt ydre vaeg til ydre veeg, pa hgjst 32 mm og

ikke mindre end 18 mm,

med en vinkel, der er mindre end 60 grader i forhold til aneurismets

leengdeakse, og

med en vinkel, der er mindre end 45 grader i forhold til den

suprarenale aortaakse.

« Ingen signifikant okklusiv sygdom i a. femoralis/a. iliaca, som ville haamme
flowet gennem den endovaskulare protese.

Den endelige behandlingsbeslutning tages af leegen og patienten.

7 PATIENTRADGIVNINGSINFORMATION

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

« Risici og forskelle mellem endovaskulzer reparation og kirurgisk reparation

« Potentielle fordele ved traditionel &ben kirurgisk reparation

« Potentielle fordele ved endovaskulzer reparation

« Muligheden for, at efterfolgende intervention eller aben kirurgisk reparation

af aneurismet kan veere pakraevet efter initial endovaskulzer reparation.

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

« End kulaere pi s yd pa langt sigt er endnu ikke
fastlagt. Alle skal gores opmaer} pa, at end, kul
behandling kraaver regel ig, livslang opfal for at bed
deres helbred og den end kul perfor e

e pl
Patienter med szerlige kliniske fund (f.eks. endoleekager, aneurismer,
der forstorres, eller eendringer i den endovaskulaere proteses struktur
eller position) ber falges nejere. Specifikke retningslinjer for opfalgning
beskrives i Afsnit 11, RETNINGSLINJER FOR BILLEDDIAGNOSTIK OG
POSTOPERATIV OPF@LGNING.
- Patienter ber radgives om vigtigheden af at overholde opfelgningsplanen,
bade i det forste ar og med arlige mellemrum derefter. Patienter bor
informeres om, at regelmaessig og konsekvent opfalgning er en meget
vigtig del af at sikre den fortsatte sikkerhed og effektivitet af den
endovaskulzre behandling af abdominale aortiske aneurismer. Der kraeves
som minimum arlig gennemlysning og efterfalgning af rutinemaessige
postoperative opfalgningskrav, der ber regnes som en livslang forpligtelse
til patientens sundhed og velvaere.
Patienten skal underrettes om, at vellykket reparation af et aneurisme
ikke stopper sygdomsprocessen. Det er stadig muligt at have associeret
degeneration af kar.
Laeger skal informere alle patienter om, at det er vigtigt straks at sege
lzege, hvis de féar tegn pa 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 veere asymptomatisk, men opleves saedvanligvis som:
smerte, folelseslashed, svaghed i ben, smerter i ryg, bryst, abdomen eller
lyske, svimmelhed, besvimelse, hurtigt hjerteslag eller pludselig svaghed.
Pa grund af den billeddiagnostik, der kraeves for vellykket anlaeggelse og
opfelgning af endovaskulzere produkter, skal risici for stralingseksponering
for vaev under dannelse drgftes med kvinder, som er gravide eller har
mistanke herom. Maend, som gennemgar endovaskulzer eller aben kirurgisk
reparation, kan opleve impotens.

Laeger skal henvise patienter til patientvejledningen vedrerende risici, der
opstar under eller efter implantation af protesen. Risici, der er relaterede til
proceduren, inkluderer okklusion, endolzaekage, forstgrret aneurisme, fraktur,
potentiale for reintervention og konvertering til aben kirurgi, ruptur og ded (se
Afsnit 5, MULIGE UBNSKEDE HANDELSER). Laegen skal udfylde Patientens
ID-kort og give det til patienten, saledes at han/hun altid kan have det pa

sig. Patienten skal referere til kortet, nar som helst han/hun seger lege, i
seerdeleshed for yderligere diagnostiske procedurer (f.eks. MR-scanning).

8 LEVERING

« STERILT - MA IKKE RESTERILISERES - KUN TIL ENGANGSBRUG

« Zenith AAA reduceret diameter/Zenith Alpha Abdominal hjeelpe-
komponenter leveres sterile (100 % ethylenoxid) og prainstalleret i
peel-open pakninger.

Produktet er kun beregnet til engangsbrug. Produktet ma ikke resteriliseres.
Se produktet og emballagen efter for at verificere, at de ikke er blevet
beskadiget under transporten. Dette produkt ma ikke anvendes, hvis der er
sket beskadigelse, eller hvis steriliseringsbarrieren er beskadiget eller brudt.
Hvis der er indtruffet beskadigelse, mé produktet ikke anvendes. Det skal
sendes tilbage til Cook.

Inden brug skal det verificeres, at de korrekte produkter (antal og sterrelse)
er blevet leveret til patienten ved at sammenligne anordningen med
leegens ordination for den pagaldende patient.

Hovedproteseforlaengerne og konverteringsenhederne sattes i en 16 Fr
(6,0 mm udvendig diameter) eller 17 Fr (6,5 mm udvendig diameter) Flexor
indfaringssheath. Sheathens overflade er behandlet med en hydrofil
coating der, nar den er hydreret, ger mangvrering lettere. Den hydrofile
coating aktiveres ved at aftarre overfladen med et sterilt gazekompres, der
er gennemvaedet med saltvand.

« Produktet ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, der er trykt pa etiketten.
« Opbevares pa et tort og keligt sted.

9 INFORMATION OM KLINISK ANVENDELSE

9.1 Leegeuddannelse

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

FORSIGTIG Zenith AAA reduceret diameter/Zenith Alpha Abdominal
jeelpekomp mé kun des af lseger og operationshold, der er
dd i vaskul; inter i knikker og i brug af dette produkt.

Den anbefalede erfaring/viden, der kraeves af leeger, som bruger Zenith

AAA reduceret diameter/Zenith Alpha Abdominal hjzelpekomp er

beskrevet nedenfor.

Patientudvzaelgelse:

« Viden om abdominale aortaaneurismers (AAA) naturlige historie og
komorbiditeter associeret med reparation af AAA

« Viden om tolkning af rentgenbilleder, proteseudvaelgelse, planleegning
og storrelsesbestemmelse

Et multidisciplinaert team, der har k
erfaring med:

et proc

« Femoral kateterindfering, arteriotomi og reparation

« Perkutane adgangs- og lukketeknikker

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

« Emboli

« Angioplastik

« Anlaeggelse af endovaskulaer stent

« Slyngeteknikker

« Hensigtsmaessig brug af rentgenkontrastmiddel



« Teknikker til minimering af rentgeneksponering
« Ekspertise i nedvendige patientopfelgningsmodaliteter

9.2 Inspektion inden brug

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

9.3 Nedvendige materialer

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

- Sprojte

« Hepariniseret saltvandsoplasning

« Sterile gazekompresser

9.4 Anbefalede materialer

« 0,035 inch (0,89 mm) ekstrastiv kateterleder, 260 cm, f.eks.:
+ Cook Lunderquist ekstrastive kateterledere (LES)

« 0,035 inch (0,89 mm) standard kateterleder, f.eks.:

« Cook 0,035 inch kateterledere

« Cook Nimble™ kateterledere
« Formningsballoner, f.eks.:

« Cook Coda® ballonkateter
« Indferingssaet, f.eks.:

« Cook Check-Flo® indfgringsseet

« Cook Extra Large Check-Flo® indferingsseet

« Cook Flexor® Balkin Up & Over® kontralaterale indforere
« Katetre til storrelsesbestemmelse, f.eks.:

« Cook Aurous® katetre til centimeterstgrrelsesbestemmelse
« Angiografikatetre med rentgenfast spids, f.eks.:

« Cook angiografikatetre med Beacon® spids

« Cook Royal Flush katetre med Beacon® spids
« Punkturkanyler, f.eks.:

« Cook enkeltvaeggede punkturkanyler

9.5 Retningslinjer for b Ise af p

Diametervalget skal afgeres fra diameteren af karret malt fra ydre veeg til ydre
vaeg, og ikke lumendiameteren. En for lille eller for stor starrelse kan resultere
i ufuldsteendig forsegling eller kompromitteret flow.

Tabel 9.5.1 Hovedproteseforlaenger, ZLBE (Zenith reduceret diameter/Zenith Alpha Abdominal proteseforlaenger),

storrel ide til di pa p! *
Tilsigtet Diameter pa Laengde pa Indferingssheath
aortakardiameter:2 hovedproteseforleenger3 hovedproteseforleenger Storrelse ID, UD
(mm) (mm) (mm) (Fr) (mm)
18-19 22 45,58 16 53,60
20-21 24 45,58 16 53,60
22 26 45,58 16 53,60
23-24 28 45,58 16 53,60
25-26 30 45,58 16 53,60
27-28 32 45,58 16 53,60
29-32 36 45,58 17 56,65
1 Maksil di langs det prok le fikseri d.

2 Afrund den mdlte aortadiameter til nzermeste mm.
3 Yderligere betragtninger kan fd indflydelse pé diametervalg.
*Alle dimensioner er nominelle.

Tabel 9.5.2 Konverteringsenhed, ZLC (Zenith reduceret diameter/Zenith Alpha Abdominal konverteringsenhed),

stor

ide til di

pap

H Ipi Konverteringsenhed Konverteringsenhedens Indfgringssheath
diameter diameter! leengde Storrelse ID, UD
(mm) (mm) (mm) (Fr) (mm)
220924 24 66 16 53,60
26 0g 28 28 66 16 5.3,6,0
300932 32 66 16 53,60
36 36 66 17 5,6,6,5

1 Yderligere betragtninger kan fé indflydelse pd diametervalg.
*Alle dimensioner er nominelle.

10 BRUGSANVISNING

Anatomiske krav

« Storrelsen pa det iliofemorale adgangskar og morfologi (minimal
trombe, kalk og/eller snoninger) bar vaere kompatibel med vaskulaere
adgangsteknikker og tilbeher. Arteriel kanalteknik kan veere nedvendig.

« Ved brug af hovedproteseforlaengeren skal de proksimale aortahalsleengder
veere mindst 15 mm med en diameter pa 18-32 mm malt fra ydre vaeg til
ydre vag.

For brugen af Zenith AAA reduceret diameter/Zenith Alpha Abdominal
hjaelpekomponent skal denne anbefalede brugsanvisning laeses igennem.
Folgende instruktioner indeholder grundlaeggende vejledning for anlaeggelse
af produktet. Det kan veare ngdvendigt at variere folgende procedurer. Disse
instruktioner er teenkt som en vejledning til llegen og traeder ikke i stedet for
leegens sken.

PR del
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« Standardteknikker til anleeggelse af arterielle adgangssheaths, styrekatetre,
angiografikatetre og kateterledere bgr anvendes ved brugen af Zenith AAA
reduceret diameter/Zenith Alpha Abdominal hjeelpekomponenter. Zenith
AAA reduceret diameter/Zenith Alpha Abdominal hjeelpekomponenter er
kompatible med kateterledere med en 0,035 inch diameter.

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

Afgerende faktorer for implantation

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

1. Udveelgelse af femoralarterie til indfering af hovedprotesesystemet
(dvs. definer hhv. kontralaterale og ipsilaterale iliaca-arterier).

2. Vinkling af aortahals, aneurisme og aa. iliacae.

3. Aortahalsens kvalitet.

4. Diametrene pa infrarenal aortahals og distale aa. iliacae.

5. Afstand fra nyrearterier til aortabifurkaturen.

6. Laengde fra aortabifurkaturen til aa. iliacae internae/fikseringssted(er).

7. Aneurisme(r) der gér ind i aa. iliacae, kan kraeve saerlig overvejelse ved
valget af et egnet greensefladested for protese/arterie.

8. Graden af forkalkning af kar skal overvejes.

Patientforberedelse

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

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

. Begge aa. femorales communes skal forberedes ifglge standard teknik for
enten kirurgisk eller perkutan adgang.

N
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10.1 Zenith AAA reduceret diameter/Zenith Alpha Abdominal
hjaelpekomponenter

Oplysninger om

Imindeli del

Ungjagtigheder i valg af produktsterrelse eller anleeggelse, @endringer eller
anomalier i patientens anatomi eller proceduremaessige komplikationer kan
nedvendiggere anlaeggelse af flere endovaskulzare proteser, forleengere og
konverteringsenheder. Det er meget vigtigt at opretholde kateterlederens
adgang.

Standardteknikker til anleeggelse af arterielle adgangssheaths, styrekatetre,
angiografikatetre og kateterledere ber anvendes ved brugen af Zenith AAA
reduceret diameter/Zenith Alpha Abdominal hjeelpekomponenter.

Zenith AAA reduceret diameter/Zenith Alpha Abdominal hjeelpekomponenter
er kompatible med 0,035 inch kateterledere.
10.1.1 Konverteringsenhed

Konverteringsenhederne kan evt. bruges til at konvertere en todelt protese til
en aorto-uni-iliaca protese (f.eks. i tilfaelde af type lll-endolaekage, okklusion af
gren eller ikke opnaet kanylering af den kontralaterale kant). (Fig. 6)

" hod.

Forbered kylning af konvertering
1. Fjern den indvendige stilet (fra den indvendige kanyle), beskyttelsesroret
til kanylen (fra den indvendige kanyle) og beskyttelseshaetten til



dilatatorens spids (fra dilatatorens spids). Fjern Peel-Away sheathen fra
hamostaseventilens bagside. (Fig. 7) Elevér systemets distale spids og
gennemskyl det gennem hanen pa haeemostaseventilen, indtil vaeske
kommer ud af skyllerillen naer spidsen af indferingssheathen. (Fig. 3)
Fortsaet injicering af hele 20 mL skylleoplasning gennem produktet. Stop
injektionen og luk stophanen.
BEMARK: Der bruges ofte proteseskylleoplesning med hepariniseret saltvand.
2. Paseet sprejten med hepariniseret saltvand til muffen pa den indvendige
kanyle. Gennemskyl, indtil vaeske kommer ud af dilatatorspidsen. (Fig. 4)
BEMZARK: Nar systemet gennemskylles, skal systemets distale ende eleveres
for at lette fjernelse af luft.
3. Gennemvaed sterile gazekompresser i saltvandsoplesning og brug dem
til at aftarre Flexor indferingssheath for at aktivere den hydrofile coating.
Hydrér bade sheath og dilatator rigeligt.

hod:

Placering og eksp af konverteri

1. Tag indferingssheathen af hovedprotesen. Anvend hovedprotesens

kateterleder til at indfere konverteringsenheden i hovedprotesen.

BEMZARK: Konverteringsenhedens fremfgringssystem kan ikke indferes

gennem indfgringssheathen til hovedprotesen eller iliaca-benet.

2. For langsomt frem, indtil konverteringsenheden er pa interventionsstedet.
(Fig. 8) Verificér hensigtsmaessig stentprotese-overlapning for at sikre
korrekt forsegling og migrationsresistens. De proksimale to stents skal vaere
placeret i hovedprotesen, og de distale to stents skal veere placeret i det
ipsilaterale ben.

Serg for at Captor haeemostaseventilen er drejet til aben position.

Anlaeg anordningen ved at traekke sheathen tilbage, mens den gra

positioneringsenhed pa indferingssystemet stabiliseres. (Fig. 9 og 10)

. Fjern sikkerhedslasen fra den sorte udlgsningsmekanisme til udlgser-
wiren. Traek udlgser-wiren tilbage og fiern den ved at skubbe den sorte
udlgsningsmekanisme til udlgser-wiren af handtaget og dernzest fjerne
den via dens rille over den indvendige kanyle. (Fig. 11)

. Fortsaet med at ekspandere komponenten, indtil den distale
stent eksponeres.

. Treek den tilspidsede ende af indfereren tilbage gennem
konverteringsenheden og fremferingssystemet, mens kateterlederens
position opretholdes. Serg for at den endovaskulzre protese ikke flytter
sig under tilbagetraekning af fremferingssystemet.

. Luk Captor haemostaseventilen ved at dreje den med uret, indtil den
stopper. (Fig. 12)
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hod: ball

Indfering af konverterii for
BEMZRK: For information om brugen af anbefalede produkter henvises til de
individuelle produkters foreslaede brugsanvisning.
1. Klarger formningsballonen pa felgende made:
+ Gennemskyl kateterlederlumenet med hepariniseret saltvand.

« Fjern al luft fra ballonen.

FORSIGTIG: Captor ha@amostaseventilen skal veere dben for
formningsballonen omplaceres.

2. For formningsballonen frem over kateterlederen og gennem
hamostaseventilen til konverteringsenhedens proksimale segment.

3. Spaend Captor haeemostaseventilen med et let tryk rundt om
formningsballonen ved at dreje den med uret.

4. Ekspandér formningsballonen inden i det proksimale og det distale
segment af konverteringsenheden vha. fortyndet kontraststof (ifelge
producentens anbefalinger). (Fig. 13)

FORSIGTIG: Kontrollér fuld deflation af ballonen inden omplacering.

5. Deflater og fjern formningsballonen helt, udskift den med et
angiografikateter og udfer afslutningsangiogrammer.

6. Hvis der ikke kraeves gvrige endovaskulaere manevrer, fjernes alle sheaths,
kateterledere og katetre. Reparér karrene, og luk pa saedvanlig kirurgisk vis.

10.1.2 Hovedproteseforleengere

Hovedproteseforlaengere anvendes til at forleenge den proksimale protese af
en in situ endovaskulzer protese. (Fig. 14)

.
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Forberedels kylning af h forlaenger
1. Fjern den indvendige stilet (fra den indvendige kanyle), beskyttelsesraret
til kanylen (fra den indvendige kanyle) og beskyttelseshaetten til
dilatatorens spids (fra dilatatorens spids). Fjern Peel-Away sheathen fra
hamostaseventilens bagside. (Fig. 7) Elevér systemets distale spids og
gennemskyl det gennem hanen pa haeemostaseventilen, indtil vaeske
kommer ud af skyllerillen naer spidsen af indfgringssheathen. (Fig. 3)
Fortszet injicering af hele 20 mL skylleoplgsning gennem produktet. Stop
injektionen og luk stophanen.
BEMARK: Der bruges ofte proteseskylleoplasning med hepariniseret saltvand.
2. Pasaet sprojten med hepariniseret saltvand til muffen pa den indvendige
kanyle. Gennemskyl, indtil vaeske kommer ud af dilatatorspidsen. (Fig. 4)
BEMZARK: Nar systemet gennemskylles, skal systemets distale ende eleveres
for at lette fjernelse af luft.
3. Gennemvaed sterile gazekompresser i saltvandsoplesning og brug dem
til at aftarre Flexor indferingssheath for at aktivere den hydrofile coating.
Hydrér bade sheath og dilatator rigeligt.

Placering og eksp af hovedp forleeng

1. Tag indferingssheathen af hovedprotesen. Anvend hovedprotesens
kateterleder til at indfere hovedproteseforleengeren i hovedprotesen.
BEMZARK: Hovedproteseforleengerens fremferingssystem kan ikke indferes

gennem indfgringssheathen til hovedprotesen eller iliaca-benet.
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For langsomt frem, indtil hovedproteseforlaengeren er pa stedet for den
nedvendige intervention. (Fig. 15)

Bekraeft hovedproteseforlangerens position for at sikre korrekt forsegling
og modstand mod migration.

Bekraeft placeringen med angiografi for at sikre abenhed i nyrearterierne,
og at korrekt placering er opnaet.

w
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FORSIGTIG: Udvis forsigtighed under placering og anlaggelse af
hovedproteseforleengeren, sa hovedprotesen ikke flyttes.

5. Serg for at Captor haemostaseventilen er drejet til aben position.

6. Anlaeg anordningen ved at traekke sheathen tilbage, mens den gra
positioneringsenhed pa indferingssystemet stabiliseres. (Fig. 9 og 16)
Fortsaet med at anleegge anordningen, indtil den mest distale stent
eksponeres. Stop tilbagetraekning af sheathen.

Fjern sikkerhedslasen fra den sorte udlesningsmekanisme til udleser-
wiren. Traek udlgser-wiren tilbage og fjern den ved at skubbe den sorte
udlegsningsmekanisme til udlgser-wiren af handtaget og dernaest fjerne
den via dens rille over den indvendige kanyle. (Fig. 11)

. Treek den tilspidsede ende af indfereren tilbage gennem
hovedproteseforlaengeren og fremferingssystemet, mens kateterlederens
position opretholdes. Serg for at hovedproteseforlaengeren og

den endovaskulaere protese ikke flytter sig under udtraekning

af fremforingssystemet.

Luk Captor heemostaseventilen ved at dreje den med uret, indtil den
stopper. (Fig. 12)
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BEMARK: For information om brugen af anbefalede produkter henvises til
de individuelle produkters foreslaede brugsanvisning.
1. Klarger formningsballonen pé falgende made:
« Gennemskyl kateterlederlumenet med hepariniseret saltvand.
« Fjern al luft fra ballonen.

FORSIGTIG: Captor heemostaseventilen skal veaere aben for
formningsballonen omplaceres.

2. For formningsballonen frem over kateterlederen og gennem
haemostaseventilen pa hovedprotesens indfgringssystem til
hovedproteseforlangerens niveau.

3. Spaend Captor heemostaseventilen med et let tryk rundt om
formningsballonen ved at dreje den med uret.

FORSIGTIG: Fyld ikke ballonen i karret uden for protesen.

4. Ekspandér formningsballonen inden i det proksimale segment af
hovedproteseforlaengeren og derefter i det mest distale segment af
hovedproteseforlaengeren vha. fortyndet kontraststof (ifelge producentens
anbefalinger). (Fig. 17)

FORSIGTIG: Kontrollér fuld deflation af ballonen inden omplacering.

5. Deflater og fjern formningsballonen helt, udskift den med et
angiografikateter og udfer afslutningsangiogrammer.

6. Hvis der ikke kraeves gvrige endovaskulzere mangvrer, fjernes alle sheaths,
kateterledere og katetre. Reparér karrene, og luk pa saedvanlig kirurgisk vis.

11 RETNINGSLINJER FOR BILLEDDIAGNOSTIK OG
POSTOPERATIV OPFOLGNING

11.1 Generelle

+ Endovaskulare protesers ydeevne pa langt sigt er endnu ikke
fastlagt. Alle patienter skal gores opmaerk pa, at
behandling kraever r ig, livslang op for at bed
deres helbred og den endovaskulare proteses performance. Patienter
med specifikke kliniske fund (f.eks. endolaekager, aneurismer, der forstarres,
eller endringer i den endovaskulaere proteses struktur eller position) skal
folges nojere.

« Patienter ber radgives om vigtigheden af at overholde opfelgningsplanen,

bade i det forste ar og med &rlige mellemrum derefter. Patienter bor

informeres om, at regelmaessig og konsekvent opfelgning er en meget
vigtig del af at sikre den fortsatte sikkerhed og effektivitet af den
endovaskulare behandling af abdominale aortiske aneurismer.

Laeger ber evaluere patienter pa et individuelt grundlag og ordinere

deres opfelgning i forhold til hver enkelt patients individuelle behov

og omstaendigheder. Det anbefalede billeddiagnostiske skema er vist i

Tabel 11.1.1. Dette skema er fortsat minimumskravet for patientopfelgning

og ber overholdes, selv ved fraveer af kliniske symptomer (f.eks. smerte,

folelseslgshed, svaghed). Patienter med specifikke kliniske fund (f.eks.
endolzekager, aneurismer, der forstorres, eller aendringer i stentprotesens
struktur eller position) ber felges ved hyppigere intervaller.

Arlig billeddiagnostisk opfelgning bar omfatte abdominalrentgenbilleder

og CT-scanninger bade med og uden kontrast.

Kombinationen af CT-scanning med og uden kontrast giver information

om andring af aneurismediameteren, endolaekage, abenhed, snoethed,

progressiv sygdom, fikseringsleengde og andre morfologiske aendringer.

+ Abdominale rentgenbilleder giver information om anordningens integritet
(separation mellem komponenter, stentfraktur og adskillelse af modhager).

P

Tabel 11.1.1 viser minimumskravene for opfelgning af patienter med en
Zenith AAA endovaskulzr protese med reduceret diameter eller en Zenith
Alpha Abdominal protese, herunder hjeelpekomponenter. Patienter, hvor mere
intensiv opfelgning er nedvendig, skal have mellemliggende evalueringer.



Tabel 11.1.1 Skema for billeddiagnostik

Praeop. Perop. 30 dage 6 maneder 12 maneder?
CT-scanning x1 x3 X3 x3
Abdominal rentgen af protese X X X
Angiografi x2 X
1 Billeddiagnostik skal udfares inden for 6 maneder for proceduren.
2 Kun nadvendig for at opklare eventuelle usikkerheder i de isk dlii der er nodvendige for storrel Ise af protesen.

3 Duplex-ultralydsscanning kan bruges til de patienter, der har nyresvigt, eller som af anden drsag er ude af stand til at

CT-scanning.
4 En gang drligt efterfalgende
11.2 Anbefaling

for CT-: med og uden kontrast

forsteerket

« Filmszet ber indeholde alle sekventielle billeder ved lavest mulige snittykkelse (< 3 mm). Anvend IKKE stor snittykkelse (> 3 mm), og/eller udelad konsekutive
CT-billeder/filmsaet, da det forhindrer praecise anatomiske og produktsammenligninger over tid.
« Alle billeder skal indeholde en mélestok for hver film/billede. Billeder skal arrangeres, sa der ikke er mindre end 20:1 billeder pa 14 x 17 inch ark, hvis der

bruges film.

Det er vigtigt at falge godkendte billeddiagnostiske protokoller under CT-scanningen. Tabel 11.2.1 viser eksempler pa acceptable billeddiagnostiske protokoller

Tabel 11.2.1 Acceptable billeddiag ikp koll
Uden kontrast Kontrast
IV-kontrast Nej Ja

Godkendte maskiner

Spiral-CT eller hgj performance MDCT
med > 40 sekunders funktion

Spiral-CT eller hgj performance MDCT
med > 40 sekunders funktion

Injektionsvolumen

Ikke relevant

I henhold til institutionens protokol

Injektionshastighed

Ikke relevant

>2,5ml/s

Injektionsmetode

Ikke relevant

Eldrevet

Bolustiming Ikke relevant Testbolus: SmartPrep, C.A.R.E. eller tilsvarende
Daekning - start Diaphragma 1 cm superior for axis celiacus
Daekning - slut Proksimal femur Udspring af a. profunda femoris

Kollimation <3mm <3mm

Rekonstruktion

2,5 mm hele vejen -

bled algoritme 2,5 mm hele vejen - blgd algoritme

Aksial DFOV

32cm

32cm

Post-injektionsscanninger

Ingen

Ingen

11.3 Abdominale rgntgenbilleder
Folgende projektioner er pakraevede:

« Fire film: rygleje-frontal (AP), lateral, 30 grader LPO og 30 grader RPO
projektioner centreret pd umbilicus.
« Notér afstanden mellem leje og film, og brug den samme afstand ved hver
efterfelgende undersegelse.
Serg for, at produktet fremstar i hele sin leengde pa hvert enkelt billedformat.

Hvis der er usikkerhed omkring produktets integritet (f.eks.

knaekdannelse, brud pa stent, modhageadskillelse, forhold:
komp igration), anbefales det at bruge forstgrrede visninger. Den
ansvarlige lzege bor e filmene til k ing af anordni

1 de inkl

) ved hjeelp

integritet (hele anordni
af 2-4X forstorrelse.

11.4 Information om MR-scanning

BEMZARK: Hvis dette produkt anvendes sammen med en anden
endovaskular protese i Zenith-serien, henvises der til det pagaeldende
produkts brugsanvisning for yderligere oplysninger om MR-scanning.

Ikke-klinisk testning har pavist, at Zenith AAA reduceret diameter/Zenith Alpha
Abdominal hjelpekomponenter er MR Conditional ifolge ASTM F2503. En
patient med dette produkt kan scannes sikkert under de folgende betingelser:

Statisk magnetfelt
« Kun statisk magnetfelt pa 3,0 tesla eller 1,5 tesla
« Maksimal rumlig magnetisk gradient pa 1600 Gauss/cm (16,0 T/m)
eller mindre
« MR-system-rapporteret maksimal gennemsnitlig specifik absorptionsrate
(SAR) for hele kroppen pa < 2,0 W/kg (normal driftsfunktion) ved
15 minutters fortsat scanning.
Under scanningsforholdene beskrevet ovenfor forventes det ikke, at Zenith
AAA reduceret diameter/Zenith Alpha Abdominal hjeelpekomponenter
forarsager en temperaturstigning pa mere end 1,3 °C efter 15 minutters
kontinuerlig scanning.

Billedartefakt

Billedartefaktet straekker sig ca. 9,5 mm fra Zenith AAA reduceret diameter/
Zenith Alpha Abdominal hjeelpekomponenter som fundet under ikke-
klinisk testning ved billeddiagnostisk behandling med en gradient
ekkobaseret pulssekvens og et 3,0 tesla MR-system. Billedartefakten

skjuler produktets lumen.

Galder kun patienter i USA
Cook anbefaler, at patienten registrerer betingelserne for MR-scanning, der
er beskrevet i denne brugsanvisning, hos MedicAlert Foundation. MedicAlert
Foundation kan kontaktes pa falgende méder:

Adresse: MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, USA

Telefon: +1-888-633-4298 (gratisnummer i USA)
+1-209-668-3333 fra uden for USA
Fax: +1-209-669-2450
Web:  www.medicalert.org
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11.5 Yderligere kontrol og behandling
Yderligere kontrol og mulig behandling anbefales for:

« Aneurismer med Type I-endolaekage

« Aneurismer med Type lll-endolaekage

« Aneurismeforstgrrelse, > 5 mm i maksimal diameter (uanset
endolaekagestatus)

+ Migration

« Utilstraekkelig forseglingslaengde

Overvejelse vedrgrende reintervention eller konvertering til &ben kirurgi
ber omfatte den ansvarlige laeges vurdering af den enkelte patients
komorbiditeter, forventet levetid og patientens personlige valg. Patienter
bor radgives om, at der er mulighed for efterfelgende reinterventioner,
inklusive kateterbaseret og konvertering til &ben kirurgi, efter placering
af endoprotesen.

12 LITTERATUR

Denne brugsanvisning er baseret pa leegers erfaring og (eller) legers
publicerede litteratur. Kontakt naermeste salgsrepraesentant for Cook for at
fa information om tilgeengelig litteratur.



DEUTSCH 4 WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

ZENITH® LOW PROFILE AAA/ZENITH® ALPHA® ABDOMINAL
HILFSKOMPONENTEN

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

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von
einem Arzt oder im Auftrag eines Arztes gekauft werden.

VORSICHT: Alle im duf3 Beutel enthal
(einschlieBlich des Platzierungssy und der
Prothesen) werden steril geliefert und sind nur fiir den
Einmalgebrauch bestimmt.

R dtail

laren

Fiir die Zenith-Produktreihe liegen mehrere zutreffende empfohlene
Gebrauchsanweisungen vor. In dieser Gebrauchsanweisung sind

die Empfehlungen fiir die Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha
Abdominal Hilfskomponenten aufgefiihrt. Informationen zu
anderen Zenith-Komponenten sind in den folgenden empfohlenen
Gebrauchsanweisungen enthalten:

+ Zenith Alpha® Spiral-Z endovaskulérer Schenkel;

- Zenith® Low Profile endovaskulare AAA-Prothese;

« Zenith Alpha® Abdominal endovaskuldre Prothese; und
+ Coda® Ballonkatheter.

1 BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Es sind endovaskulare Hilfskomponenten (Hauptkorperverlangerungen

und Konverter) erhéltlich. (Abb. 1) Die Hilfskomponenten sind aus
Polyestergewebe, selbstexpandierenden Nitinolstents und geflochtenem
Polyester- und Polypropylen-Faden gefertigt und dienen als Leitungsweg, der
das Aneurysma vom Blutfluss abschneidet.

Die Verlangerungen des Aortenhauptkdrpers kénnen zur Verldngerung

des proximalen Teils der endovaskuldren Prothese verwendet werden. Die
Konverter konnen, falls ndtig, zur Konvertierung einer gegabelten Prothese
in eine aorto-uniiliakale Prothese verwendet werden (z. B. Falle mit einem
Endoleak vom Typ Ill, Ansatzverschluss oder nicht erreichbarer Kanulierung
eines kontralateralen Ansatzes).

1.1 Hauptkorperverldngerungen

Fiir Hauptkorperverlangerungen wird ein 16 Fr (6,0 mm Auen-@) oder
17 Fr (6,5 mm AuBen-@) H&L-B One-Shot Platzierungssystem verwendet.
(Abb. 14) Das Platzierungssystem flr die Hauptkorperverldngerung
enthilt einen einzelnen Auslésedrahtmechanismus. Die Entfaltung der
Hauptkorperverlangerungen wird durch Zurtickziehen der Schleuse und
Entfernen des distalen Ausl6sedrahtes erreicht.

An den Hauptkdorperverlangerungen befinden sich zur besseren Sichtbarkeit
der Stentprothesen unter Durchleuchtung in einem Abstand von 2 mm von
der am weitesten superior gelegenen Flache des Prothesenmaterials entfernt
4 réntgendichte Goldmarker in kreisférmiger Anordnung.

Fiir eine zusatzliche Hamostase kann das Captor Hdmostaseventil fir das
Einfiihren der Hilfskomponenten in und/oder Entfernen aus der Schleuse
gelockert oder festgezogen werden. Die Platzierungssysteme fiir die
Hauptkaorperverldngerungen sind mit einer knickresistenten, hydrophil
beschichteten Flexor Einfiihrschleuse ausgestattet. Beide Merkmale sollen die
Fiihrbarkeit in den Aa. iliacae und der Bauchaorta verbessern.

1.2 Konverter

Fur Konverter wird ein 16 Fr (6,0 mm AuBen-@) oder 17 Fr (6,5 mm

AuBen-@) H&L-B One-Shot Platzierungssystem verwendet. (Abb. 6) Das
Platzierungssystem fiir den Konverter verfiigt iber einen einzelnen
Auslosedrahtmechanismus. Die Entfaltung des Konverters wird durch
Zuriickziehen der Schleuse und Entfernen des distalen Auslésedrahtes erreicht.

Der Konverter weist einen einzelnen réntgendichten Goldmarker

innerhalb von 2 mm des am weitesten superior liegenden Aspekts des
Prothesenmaterials auf. Fiir eine zusétzliche Hamostase kann das Captor
Hamostaseventil fir das Einfiihren der Hilfskomponenten in die und/

oder Entfernen aus der Schleuse gelockert oder festgezogen werden. Das
Platzierungssystem flr den Konverter ist mit einer knickresistenten, hydrophil
beschichteten Flexor Einfiihrschleuse ausgestattet. Beide Merkmale sollen die
Fiihrbarkeit in den Aa. iliacae und der Bauchaorta verbessern.

2 INDIKATIONEN

Die Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal Hilfskomponenten sind
zur Verwendung mit der Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal
endosvaskuldren Prothese vorgesehen. Sie werden entweder bei einem
primaren oder sekundéren Eingriff bei Patienten mit einem ausreichenden und
mit den erforderlichen Platzierungssystemen kompatiblen iliakalen/femoralen
Zugang eingesetzt.

3 KONTRAINDIKATIONEN

Die Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal Hilfskomponenten sind
kontraindiziert bei:

« Patienten, die bekannt tiberempfindlich oder allergisch auf Edelstahl,
Nitinol, Polyester, Lotdraht (Zinn, Silber), Polypropylen, Urethan, PTFE,
Nylon oder Gold reagieren.

« Patienten mit systemischer Infektion, bei denen eventuell ein erhdhtes
Risiko einer Infektion der endovaskuldren Prothese besteht.
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4.2A

4.1 Aligemeines

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

« Wéhrend der Implantation oder einer Reintervention sollte fur den Fall,

dass eine Umstellung auf eine offene chirurgische Reparatur erforderlich

wird, stets ein qualifiziertes Chirurgieteam zur Verfligung stehen.

Die Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal Hilfskomponenten

mit dem H&L-B One-Shot Platzierungssystem diirfen nur von Arzten

und Teams verwendet werden, die in der Technik von interventionellen

GeféBoperationen (katheterbasiert und chirurgisch) und der Verwendung

dieser Prothese geschult sind. Spezifische Schulungsanforderungen werden

in Abschnitt 9.1, Arzteschulung, beschrieben.

« Fiir Patienten, bei denen eine AneurysmavergréBerung, nicht mehr

akzeptable Verkiirzung der Befestigungslénge (Uberlappung von Gefal

und Komponenten) und/oder ein Endoleak festgestellt wird, sollten
weitere endovaskuldre Interventionen oder eine Umstellung auf eine
standardmaBige offene chirurgische Reparatur nach der anfanglichen
endovaskuldren Reparatur in Betracht gezogen werden. Eine Zunahme in
der GroBe des Aneurysmas und/oder ein persistierendes Endoleak oder

Migration kann zu einer Aneurysmaruptur fiihren.

Bei Patienten mit reduziertem Blutfluss durch den Prothesenansatz

und/oder mit Lecks konnen sekundére Interventionen und/oder

chirurgische Eingriffe erforderlich werden.

Die Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal Hilfskomponenten

wurden nicht im Hinblick auf eine Anwendung mit anderen Prothesen als

den Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal Stentgrafts bewertet.

hl Rehandl

g und Nachsorge der Pati

« Die Zenith Low Profile AAA und Zenith Alpha Abdominal endovaskuldren
Hauptkaorperverlangerungen sind zur Behandlung eines Aortenhalses

mit einem Durchmesser von mindestens 18 mm und hdchstens 32 mm
ausgelegt. Die Zenith Low Profile AAA und Zenith Alpha Abdominal
endovaskuldren Hauptkorperverldangerungen sind zur Behandlung eines
proximalen Aortenhalses (distal zur untersten Nierenarterie) mit einer
Lénge von mindestens 15 mm ausgelegt.

Wichtige anatomische Parameter, die einen erfolgreichen Ausschluss des
Aneurysmas verhindern konnen, sind: schwere proximale Halsangulation
(> 60 Grad fur infrarenalen Hals zur Achse des AAA oder > 45 Grad fur
suprarenalen Hals relativ zum angrenzenden infrarenalen Hals), kurzer
proximaler Aortenhals (< 15 mm), invertierte Trichterform (mehr als

10% Zunahme im Durchmesser Gber 15 mm Lénge des proximalen
Aortenhalses) und Zirkumferenzthrombus und/oder -verkalkung am
arteriellen Implantationssitus, insbesondere am Ubergang zwischen
proximalem Aortenhals und der distalen Iliaka. Bei Vorhandensein
anatomischer Beschrankungen ist ggf. ein langerer Hals erforderlich,

um eine angemessene Abdichtung und Befestigung zu erreichen.
UngleichméBige Verkalkung und/oder Plaque kdnnen die Befestigung
und Abdichtung an den Landezonen beeintrachtigen. Bei einem Hals mit
diesen anatomischen Schliisselfaktoren besteht ein héheres Risiko der
Prothesenmigration oder eines Endoleaks.

Zum Einfiihren der Prothese in das Gefasystem ist ein angemessener
iliakaler oder femoraler Zugang erforderlich. Der Durchmesser (Innenwand
zu Innenwand) und die Morphologie (minimale Gewundenheit, okklusive
Erkrankung und/oder Verkalkung) des ZugangsgefaBes sollten mit
GefaBBzugangsverfahren und Platzierungssystemen kompatibel sein, die
das Profil einer GefaBeinflihrschleuse der GroRBe 16 Fr (6,0 mm AuBen-@)
oder 17 Fr (6,5 mm AuBen-@) aufweisen. Bei Gefden mit signifikanter
Verkalkung, Okklusion, Gewundenheit oder vorhandenen Thromben ist
u.U. keine Implantation der endovaskuldren Prothese moglich und/oder
es besteht ein erhéhtes Embolie- oder Thromboserisiko. Damit der Eingriff
erfolgreich ist, ist bei manchen Patienten eine Technik zum Anlegen eines
vaskuldren Leitungswegs erforderlich.

Bei vorbestehenden Bereichen mit einer Stenose/Verengung (weniger als
etwa 20 mm Innen-@ in der Aorta bzw. weniger als 7 bis 8 mm Innen-@

in den Aa. iliacae) hat sich ein héheres Risiko eines thromboembolischen
Ereignisses (z. B. Verschluss des Prothesenansatzes) gezeigt. Patienten

mit diesem potenziell erhéhten Risiko sind ggf. von der Platzierung einer
endovaskularen Prothese auszuschlieBen. Um die Durchgangigkeit der
Prothese aufrechtzuerhalten und das Risiko eines thromboembolischen
Ereignisses zu reduzieren, mussen derartige Bereiche eventuell mit einem
nicht nachgiebigen Ballon dilatiert und/oder Stents platziert werden.
Dariber hinaus ist das Abschlussangiogramm (nach Entfernung der steifen
Fiihrungsdréhte) sorgféltig auszuwerten, um festzustellen, ob eine weitere
Behandlung in derartigen Bereichen (z. B. weitere Balloninflationen oder
Stents) erforderlich ist. Wird der steife Fiihnrungsdraht vor der Erstellung
des Angiogramms nicht entfernt, kénnten Knicke im Ansatz oder
Verengungen, die entstehen kénnen, wenn der Fiihrungsdraht entfernt
wird, verdeckt werden.

Auf den abschlieBenden Follow-up-Bildern ist sorgféltiges Augenmerk auf
Verengungen im Prothesenschenkel zu legen. Bei Patienten mit einem
Prothesenschenkellumen von weniger als etwa 5 mm Innen-@ kann ein
erhohtes Risiko eines thromboembolischen Ereignisses (z. B. Verschluss
des Prothesenansatzes) bestehen. Eine Reintervention (z. B. Dilatation

mit einem nicht nachgiebigen Ballon oder Stentplatzierung in derartigen
Bereichen) sollte in Betracht gezogen werden, um die Durchgangigkeit der
Prothese aufrechtzuerhalten und das Risiko eines thromboembolischen
Ereignisses zu reduzieren.

« Bei Patienten mit schlechtem Abfluss oder Hyperkoagulabilitat (z. B. Krebs)
besteht u.U. ein erhdhtes Risiko eines thromboembolischen Ereignisses.
Die Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal Hilfskomponenten
werden nicht fiir Patienten empfohlen, die keine Kontrastmittel vertragen,
die fur intra- und post-operative Follow-up-Bildgebungsverfahren
erforderlich sind. Alle Patienten sind engmaschig zu Gberwachen

und regelmaBig hinsichtlich des weiteren Krankheitsverlaufs und der
Unversehrtheit der Endoprothese zu kontrollieren.

Die Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal Hilfskomponenten
werden nicht fiir Patienten empfohlen, die Gewichts- und/oder
GroBenbegrenzungen uberschreiten, die die notwendigen bildgebenden
Verfahren beeintrachtigen oder unterbinden.

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

Bei Patienten mit multiplen groBen, durchgangigen Lumbalarterien,
Parietalthrombus und einer durchgangigen A. mesenterica inferior kann



ein erhohtes Risiko eines Endoleaks vom Typ Il bestehen. Patienten mit
nicht korrigierbarer Koagulopathie kdnnen ebenfalls einem erhdhten Risiko
durch Endoleaks vom Typ Il oder Blutungskomplikationen unterliegen.
Die Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal Hilfskomponenten
wurden bei folgenden Patientenpopulationen nicht untersucht:
traumatische Aortenverletzung

Leckage, drohende Ruptur oder rupturierte Aneurysmen

mykotische Aneurysmen

Pseudoaneurysmen infolge einer vorherigen Prothesenimplantation
Revision einer friiher implantierten endovaskularen Prothese

nicht korrigierbare Koagulopathie

unentbehrliche A. mesenterica

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

gleichzeitige thorakoaortale oder thorakoabdominale Aneurysmen
Patienten mit aktiven systemischen Infektionen

Schwangerschaft oder Stillzeit

Alter unter 18 Jahre

Die erfolgreiche Patientenauswahl erfordert spezifische Bildgebung und
genaue Messungen; siehe hierzu Abschnitt 4.3, Messtechniken und
Bildgebung vor dem Eingriff.

Alle Langen und Durchmesser der fur die vollstandige Durchfiihrung
des Eingriffs erforderlichen Prothesen sollten dem Arzt zur Verfiigung
stehen, insbesondere, wenn die praoperativen Fallplanungsmessungen
(Behandlungsdurchmesser/-langen) unsicher sind. Dieser Ansatz
ermaglicht eine groBere intraoperative Flexibilitat zur Erzielung optimaler
Operationsergebnisse.

4.3 M hniken und Bildgebung vor dem Eingriff

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

Wenn fiir die praoperative Bildgebungsrekonstruktion Schichtdicken

von > 3 mm verwendet werden, kann es zu einer suboptimalen
GroBenbestimmung oder zur Nichterkennung von fokalen Stenosen im
CT kommen.

Die klinische Erfahrung zeigt, dass als Bildgebungsverfahren

die kontrastmittelverstarkte Spiral-CT-Angiographie (CTA) mit
3D-Rekonstruktion nachdriicklich empfohlen wird, um die Anatomie des
Patienten vor der Behandlung mit den Zenith Low Profile AAA/Zenith
Alpha Abdominal Hilfskomponenten akkurat beurteilen zu kénnen. Ist
keine kontrastmittelverstarkte Spiral-CTA mit 3D-Rekonstruktion verfugbar,
sollte der Patient an eine Einrichtung Uberwiesen werden, an der dies
moglich ist.

Arzte empfehlen, den C-Bogen des Rontgensystems wahrend der
Angiographie so zu positionieren, dass der Ursprung der Nierenarterien
und besonders der untersten durchgéngigen Nierenarterie vor Entfaltung
des proximalen Rands des Prothesenmaterials (Abdichtungsstent) der
Hauptkorperverlangerung gut dargestellt werden.

Durchmesser

Zur Auswahl der geeigneten ProthesengroBe und der geeigneten

Prothese sind CT-Messungen des GefaBdurchmessers (von Auenwand zu
AuBenwand gemessen) und nicht des Gefdlumens heranzuziehen. Das
kontrastmittelverstarkte Spiral-CT muss 1 cm oberhalb des Truncus coeliacus
beginnen und sich bei einer axialen Schichtdicke von hochstens 3 mm bis
einschlieBlich zu den Hiiftkopfen erstrecken.

Langen

Anhand der CT sind Langenmessungen zu bestimmen, um die Ldnge

des infrarenalen proximalen Halses genau zu beurteilen und die
HauptkorpergroBe, die iliakalen Schenkel und Hilfskomponenten fiir die
Zenith Low Profile AAA und Zenith Alpha Abdominal endovaskuldre Prothese
zu planen. Diese Rekonstruktionen sollten in sagittaler und koronaler Ebene
sowie in 3D durchgefiihrt werden.

- Uber das langfristige Verhalten der endovaskuliren Prothese ist
derzeit nichts bekannt. Die Patienten sind darauf hinzuweisen, dass
die endovaskulére Therapie eine lebenslange regelmiaBige Nachsorge
zur Uberwachung ihres dhei ds und des Vert

der endovaskuléren Prothese erforderlich macht. Patienten mit
spezifischen klinischen Befunden (z. B. Endoleaks, VergréRerung

des Aneurysmas oder Anderungen in der Struktur oder Position der
endovaskuldren Prothese) sollten zusétzliche Nachsorgeuntersuchungen
erhalten. Spezifische Nachsorgerichtlinien werden in Abschnitt 11,
BILDGEBUNGSRICHTLINIEN UND NACHOPERATIVE VERSORGUNG,
besprochen.

Die Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal Hilfskomponenten
werden nicht fiir Patienten empfohlen, die sich den erforderlichen
préoperativen und postoperativen bildgebenden Untersuchungen und
Implantationsstudien, wie in Abschnitt 11, BILDGEBUNGSRICHTLINIEN
UND NACHOPERATIVE VERSORGUNG, beschrieben, nicht unterziehen
koénnen oder wollen.

Nach Implantation der endovaskulédren Prothese sollte der Patient
regelmaBig hinsichtlich folgender Punkte Gberwacht werden: Perigraftfluss,
Aneurysmawachstum, Anderungen in der Struktur oder Position der
endovaskulédren Prothese. Als Mindestanforderung gilt eine jahrliche
bildgebende Untersuchung, einschlieBlich: 1) Rontgenaufnahmen

des Abdomens zur Uberwachung der Unversehrtheit des Produkts
(Ablsungen von Komponenten, Stentbruch, Hakenabldsung) und

2) CT-Aufnahmen mit und ohne Kontrastmittel zur Untersuchung

von Veranderungen im Aneurysma, Perigraftfluss, Durchgéngigkeit,
Gewundenheit und Krankheitsfortschritt. Wenn infolge von renalen
Komplikationen oder anderen Faktoren keine Kontrastmittel verwendet
werden kénnen, kann eine abdominale Rontgenuntersuchung zusammen
mit einem Duplexultraschall die gleichen Informationen liefern.

4.4 Auswahl der Prothese

Es wird dringend empfohlen, sich bei der Auswahl der geeigneten
ProthesengroBe strikt an die Anleitung zur GroBenbestimmung in der
Gebrauchsanweisung fiir die Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal
Hilfskomponenten zu halten (Tabelle 9.5.1 bis 9.5.2). Bei der Anleitung zur
GroBenbestimmung in der Gebrauchsanweisung wurde eine angemessene
UbergroRe der Prothese bereits beriicksichtigt. Die Verwendung von GréRen
auBerhalb dieses Bereichs kann zu Endoleak, Fraktur, Migration, Einfaltung
oder Kompression der Prothese fiihren.

4.5 Implantationsverfahren
(Siehe Abschnitt 10, GEBRAUCHSANWEISUNG)

« Ein geeignetes Bildgebungsverfahren wahrend des Eingriffs ist erforderlich,
um die Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal Hilfskomponenten
erfolgreich zu positionieren und die akkurate Anpassung an die
Aortenwand zu gewahrleisten.

Das Platzierungssystem nicht biegen oder knicken. Verbiegungen oder

Knicke konnen das Platzierungssystem und die Zenith Low Profile AAA/

Zenith Alpha Abdominal Hilfskomponenten beschadigen.

Um Verwindungen in der endovaskuldren Prothese zu verhindern,

ist sorgfaltig darauf zu achten, dass bei einer Drehung des

Platzierungssystems alle Komponenten des Systems (von der

AuBenschleuse bis zur inneren Kaniile) zusammen gedreht werden.

« Um Beschadigung der Schleuse zu verhindern, ist sorgfaltig darauf zu

achten, dass alle Komponenten des Systems (von der AuBenschleuse bis

zur inneren Kaniile) zusammen vorgeschoben werden.

Tritt beim Vorschieben des Fiihrungsdrahts oder Platzierungssystems ein

fuhlbarer Widerstand auf, darf kein Teil des Platzierungssystems weiter

vorgeschoben werden. Anhalten und der Ursache des Widerstands
nachgehen. Das GefaB, der Katheter oder die Prothese kénnen verletzt
bzw. beschédigt werden. Bei Stenosen oder intravasalen Thromben oder in
kalzifizierten bzw. gewundenen Geféaf3en ist besondere Vorsicht geboten.

Versehentliche partielle Entfaltung oder Migration der Endoprothese kann

eine chirurgische Entfernung erforderlich machen.

Sofern medizinisch nicht besonders angezeigt, dirfen die Zenith

Low Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal Hilfskomponenten nicht

an einer Stelle entfaltet werden, wo es zur Okklusion von organ- oder

extremitatenversorgenden Arterien kommen kann. Die Endoprothese

darf keine wichtigen Nieren- oder Mesenterialarterien blockieren (mit

Ausnahme der A. mesenterica inferior). Dies kann zur Gefaokklusion

fiihren. Die Prothese wurde im Rahmen dieser klinischen Studie nicht an

Patienten mit zwei okkludierten Aa. iliacae internae gepriift.

Nicht versuchen, die Prothese nach partieller oder kompletter Entfaltung in

die Schleuse zuriickzuziehen.

Eine distale Lageveranderung des Stentgrafts nach partieller Entfaltung des

gecoverten proximalen Stents kann zu einer Beschadigung des Stentgrafts

und/oder des Geféfes flihren.

Falsche Positionierung und/oder unvollsténdige Abdichtung der

Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal Hilfskomponenten

im Gefal kann zu einem erhohten Risiko fir Endoleaks, Migration oder

unbeabsichtigte Okklusion der Aa. renales oder Aa. iliacae internae fiihren.

Um die Gefahr eines Nierenversagens mit seinen Folgekomplikationen

zu minimieren, muss die Durchgéngigkeit der Aa. renales jederzeit

gewadhrleistet sein.

Unzureichende Fixierung der Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha

Abdominal Hilfskomponenten kann das Migrationsrisiko des Stentgrafts

erhohen. Bei fehlerhafter Entfaltung oder bei Migration der Endoprothese

kann eine chirurgische Intervention erforderlich werden.

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 Antikoagulans in Betracht gezogen werden.

Zur Aktivierung der hydrophilen Beschichtung an der Auenseite der

Flexor EinfUhrschleuse muss diese mit in Kochsalzlosung getrankten

sterilen Kompressen abgewischt werden. Um eine optimale Leistung zu

erzielen, muss die Schleuse stets feucht gehalten werden.

« Um das Kontaminations- und Infektionsrisiko durch die Endoprothese so
gering wie moglich 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.

« Die Einfihrung und Entfaltung sollte zur Bestatigung der richtigen

Funktion der Platzierungssystemkomponenten, der richtigen Platzierung

der Prothese und des gewiinschten Verfahrensergebnisses unter

Durchleuchtung erfolgen.

Die Verwendung der Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal

Hilfskomponenten erfordert die Verabreichung eines intravaskularen

Kontrastmittels. Bei Patienten mit vorbestehender Niereninsuffizienz kann

ein erhohtes Risiko eines postoperativen Nierenversagens bestehen. Es

ist sorgféltig darauf zu achten, die wahrend des Eingriffs verwendete

Kontrastmittelmenge zu begrenzen und praventive Behandlungsmethoden

einzuhalten, um eine Beeintrachtigung der Nieren zu verringern.

Beim Zurtickziehen der Schleuse und/oder des Fiihrungsdrahts kénnen sich

die Anatomie und die Lage der Prothese veréndern. Die Lage der Prothese

fortlaufend kontrollieren und ggf. angiographisch tberpriifen.

Die Platzierungssysteme fiir den Konverter und die

Hauptkorperverlangerung kénnen nicht durch eine Einfiihrschleuse fiir den

Hauptkaorper oder einen iliakalen Schenkel eingeftihrt werden.

Katheter, Dréhte und Schleusen missen innerhalb eines Aneurysmas sehr

sorgféltig gehandhabt werden. Erhebliche Stérungen kénnen zur Ablésung

von Thrombusfragmenten fiihren, welche eine distale Embolisierung oder
eine Ruptur des Aneurysmas verursachen kann.

Bei der Platzierung und Entfaltung ist sorgféltig darauf zu achten, dass der

Prothesenhauptkérper nicht verschoben oder beschadigt wird.

4.6 Verwendung des Modellierungsballons

« Den Ballon nicht auBerhalb der Prothese im Gefal3 inflatieren, da dies
GefaBverletzungen verursachen kann. Den Ballon gemaR der zugehorigen
Dokumentation verwenden.

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

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

« Zur zusatzlichen Hamostasekontrolle kann das Captor Hdmostaseventil
beim Einfiihren und spéteren Entfernen eines Modellierungsballons
entsprechend gelockert oder festgezogen werden.

Hauptkérperverldngerung und Konverter
« Es ist daflir zu sorgen, dass der Prothesenhauptkérper wahrend der
Platzierung und Entfaltung der Hauptkdrperverlangerung oder des
Konverters nicht verschoben wird.
« Zur Aktivierung der hydrophilen Beschichtung an der AuBenseite der
Flexor Einfihrschleuse muss diese mit in Kochsalzlosung getrankten
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sterilen Kompressen abgewischt werden. Um eine optimale Leistung zu
erzielen, muss die Schleuse stets feucht gehalten werden.

4.7 MRT-Informationen

HINWEIS: Bei Verwendung dieses Produkts in Verbindung mit einer anderen
endovaskuldren Prothese aus der Zenith Produktreihe sind zusétzliche
MRT-Informationen der Gebrauchsanweisung des jeweiligen Produkts zu
entnehmen.

Nicht-klinische Tests haben ergeben, dass die Zenith Low Profile AAA/Zenith
Alpha Abdominal Hilfskomponenten gemaR ASTM F2503 bedingt MR-sicher
sind. Ein Patient mit diesem Implantat kann sich unter den folgenden
Bedingungen sicher einer MRT-Untersuchung unterziehen:

Statisches Magnetfeld

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

+ Rdumliches Magnet-Gradientenfeld von héchstens 1600 Gauss/cm
(16,0 T/m)

« Maximale, vom MR-System angezeigte und Uber den ganzen Korper
gemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von < 2,0 W/kg (normaler
Betriebsmodus) bei einer kontinuierlichen Scandauer von 15 Minuten.

Unter den oben genannten Scanbedingungen ist bei den Zenith Low Profile
AAA/Zenith Alpha Abdominal Hilfskomponenten ein Temperaturanstieg von
héchstens 1,3 °C nach einer kontinuierlichen Scandauer von 15 Minuten

zu erwarten.

Bildartefakt

Wie in nicht-klinischen Tests mithilfe einer Gradienten-Echo-Impulssequenz
in einem MRT-System mit 3,0 Tesla festgestellt wurde, erstreckt sich das
Bildartefakt ungefahr 9,5 mm von den Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha
Abdominal Hilfskomponenten. Das Bildartefakt verdeckt das Lumen

des Produkts.

Nur fiir Patienten in den USA

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

MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue

Turlock, CA 95382, USA

+1 888-633-4298 (gebiihrenfrei, nur innerhalb der USA)
+1209-668-3333 von auBerhalb der USA

Fax: +1 209-669-2450

www.medicalert.org

Anschrift:

Telefon:

Internet:

5 MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Zu den maglichen und/oder eine Intervention erfordernden unerwiinschten
Ereignissen gehdoren:

« Amputation

+ Aneurysmaruptur mit Todesfolge

+ Ansatzstenose

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

« Aortenfistel zu benachbarten Organen/anatomischen Strukturen

« Arterielle oder vendse Thrombose und/oder Pseudoaneurysma

« Arteriovendse Fistel

« Blutung, Hdmatom oder Koagulopathie

+ Claudicatio (z. B. GesaB, untere Extremitaten)

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

« Endoleak

+ Endoprothese: falsche Komponentenplatzierung, unvollstindige Entfaltung
von Komponenten, Migration von Komponenten, Nahtbruch, Okklusion,
Infekt, Stentbruch, Verschlei3 des Prothesenmaterials, Dilatation, Erosion,
Punktion, Perigraftfluss, Hakenablésung und Korrosion

« Fieber und lokale Entziindung

« GefaBspasmen oder GefaBtrauma (z. B. iliofemorale GeféRdissektion,
Blutung, Ruptur, Tod)

« GefaBverletzung

« Impotenz

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

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

+ Komplikationen an der GefdBzugangsstelle einschl. Infektion, Schmerzen,
Hamatom, Pseudoaneurysma, arteriovendse Fistel

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

« Leberversagen

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

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

+ Odem

+ Okklusion der Prothese oder eines nativen Geféf3es

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

+ Renale Komplikationen mit den entsprechenden Folgeproblemen (z. B.
Arterienokklusion, Kontrastmitteltoxizitét, Insuffizienz, Versagen)

« Strahlenschaden und/oder spate Malignitat

+ Tod

+ Umstellung auf offene chirurgische Reparatur

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

+ Verdauungssystemkomplikationen (z. B. Ileus, transitorische Ischamie,
Infarkt, Nekrose)

« VergroBerung des Aneurysmas

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

6 AUSWAHL UND BEHANDLUNG DER PATIENTEN
(Siehe Abschnitt 4, WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN)

6.1 Individuell I g der Behandl

Cook empfiehlt, die Durchmesser der Komponenten der Zenith Low Profile
AAA/Zenith Alpha Abdominal Hilfskomponenten gemaB der Beschreibung

in den Tabellen 9.5.1 und 9.5.2 in Abschnitt 9, INFORMATIONEN ZUM
KLINISCHEN EINSATZ, auszuwéhlen. Alle Langen und Durchmesser der fir
die vollstandige Durchfiihrung des Eingriffs erforderlichen Prothesen sollten
dem Arzt zur Verfligung stehen, insbesondere, wenn die praoperativen
Fallplanungsmessungen (Behandlungsdurchmesser/-langen) unsicher sind.
Dieser Ansatz erméglicht eine groBere 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 endovaskuldre Reparatur
Das Risiko einer Aneurysmaruptur im Vergleich zum Risiko der
Behandlung mit den Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal
Hilfskomponenten

« Vertraglichkeit einer Voll-, Regional- oder Lokalanasthesie durch

den Patienten

GroBe und Morphologie (minimaler Thrombus, Verkalkung und/

oder Gewundenheit) der iliofemoralen ZugangsgefaRe sollten mit
GefaBBzugangsverfahren und Zubehérteilen kompatibel sein, die das
EinfUhrprofil einer GefaBeinfiihrschleuse der GréBe 16 Fr (6,0 mm AuBen-@)
oder 17 Fr (6,5 mm AuBen-@) aufweisen.

Fiir die Hauptkorperverlangerungen ein aneurysmafreies infrarenales
Aortensegment (Hals) proximal zum Aneurysma:

mit einem Durchmesser (AuBenwand zu AuBenwand) von maximal
32 mm und mindestens 18 mm,

mit einem Winkel von weniger als 60 Grad relativ zur Langsachse
des Aneurysmas, und

einem Winkel von weniger als 45 Grad relativ zur Achse der
suprarenalen Aorta.

Keine signifikanten Verschlusskrankheiten der Aa. femorales oder

Aa. iliacae, die den Blutstrom durch die endovaskulare Prothese
einschranken wiirden.

Die endgliltige Behandlungsentscheidung liegt im Ermessen von Arzt
und Patient.

7 INFORMATIONEN ZUR AUFKLARUNG DES PATIENTEN

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

« Risiken der endovaskuldren und chirurgischen Reparatur und Unterschiede
zwischen endovaskularer und chirurgischer Reparatur
« Potenzielle Vorteile einer herkémmlichen offenen chirurgischen Reparatur
« Potenzielle Vorteile einer endovaskuldren Reparatur
« Die Méglichkeit, dass nach der urspriinglichen endovaskuldren Reparatur
eine weitere interventionelle oder offene chirurgische Reparatur 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 fur die Zeit
nach der endovaskuldren Reparatur zu besprechen sind.

- Uber das langfristige Verhalten der endovaskuliren Prothese ist
derzeit nichts bekannt. Die Patienten sind darauf hinzuweisen,
dass die end kulédre Therapie eine lebensl regelmaBige
Nachsorge zur Uberwachung ihres Gesundheitszustands und des
Verhaltens der endovaskularen Prothese erforderlich macht. Patienten
mit spezifischen klinischen Befunden (z. B. Endoleaks, VergréRerung

des Aneurysmas oder Anderungen in der Struktur oder Position der
endovaskuldren Prothese) sollten zusétzliche Nachsorgeuntersuchungen
erhalten. Spezifische Nachsorgerichtlinien werden in Abschnitt 11,
BILDGEBUNGSRICHTLINIEN UND NACHOPERATIVE VERSORGUNG,
besprochen.

Der Patient ist darliber aufzuklaren, dass die Einhaltung der
Nachsorgetermine sowohl wéhrend des ersten Jahrs nach der Operation
als auch in jéhrlichen Abstanden dartber 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 AAA ist. Die Minimalnachsorge
umfasst jahrliche Untersuchungen mit bildgebenden Verfahren und die
Einhaltung der routineméBigen OP-Nachsorgevorschriften. Die Nachsorge
ist als lebenslange Verpflichtung zu Gesundheit und Wohlbefinden des
Patienten anzusehen.

Der Patient ist darauf hinzuweisen, dass eine erfolgreiche
Aneurysmareparatur den Krankheitsprozess nicht aufhalt. Es

ist weiterhin moglich, dass eine damit zusammenhédngende
GefaBdegeneration stattfindet.

Der Arzt muss alle Patienten dartiber aufklaren, dass bei Anzeichen

eines Ansatzverschlusses, einer VergréBerung oder Ruptur des
Aneurysmas sofort rztlicher 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 Kalte
des Beins. Aneurysmarupturen kénnen asymptomatisch sein, gehen

aber Ublicherweise mit Schmerzen, Taubheitsgefiihl, Schwachegefiihl

in den Beinen, Schmerzen in Riicken, Brustkorb, Abdomen oder Leiste,
Schwindelgefiihl, Ohnmacht, Herzrasen oder plotzlicher Schwiéche einher.
Aufgrund der fiir eine erfolgreiche Platzierung und Nachkontrolle
endovaskuldrer Prothesen erforderlichen Bildgebungsverfahren sollten
Schwangere oder Frauen, die bei sich eine Schwangerschaft vermuten,
auf die Risiken der Strahlenexposition fiir sich entwickelndes Gewebe
hingewiesen werden. Bei Mannern, die sich einer endovaskularen oder
offen-chirurgischen Reparatur unterziehen, kann es zu Impotenz kommen.

Der Arzt sollte den Patienten auf die Patienteninformationen zu Risiken
hinweisen, die wihrend oder nach der Implantation der Prothese auftreten
koénnen. Zu den mit dem Eingriff verbundenen Risiken gehdren Okklusion,



Endoleak, VergroBerung des Aneurysmas, Fraktur, Moglichkeit einer
Reintervention und Umstellung auf offene Chirurgie, Ruptur und Tod (siehe
Abschnitt 5, MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE). Der Arzt sollte die
Patientenkarte ausfiillen und dem Patienten aushandigen, damit dieser sie
immer bei sich tragen kann. Der Patient sollte bei jedem weiteren Arztbesuch
die Karte vorzeigen, insbesondere dann, wenn weitere diagnostische
Verfahren durchgefiihrt werden (z. B. MRT).

8 LIEFERFORM

« STERIL - NICHT RESTERILISIEREN - NUR ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH
« Die Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal Hilfskomponenten
werden steril (100% Ethylenoxid) und vormontiert in Aufreiverpackungen
geliefert.

Das Produkt ist fiir den einmaligen Gebrauch vorgesehen. Produkt nicht
erneut sterilisieren.

Produkt und Packung auf Schaden Uberprifen, die wéhrend des Transports
aufgetreten sein konnen. Produkt nicht verwenden, wenn es beschadigt
ist oder die Sterilbarriere geschadigt oder durchbrochen wurde. Ein
beschédigtes Produkt nicht verwenden und an Cook zuriicksenden.

Vor dem Gebrauch sicherstellen, dass die richtigen Produkte (Anzahl und
Grofe) fur den Patienten geliefert wurden. Dazu das Produkt mit der
Verordnung des Arztes fiir den jeweiligen Patienten vergleichen.

Die Hauptkorperverldngerungen und Konverter werden mit einer bereits
angebrachten Flexor Einfiihrschleuse von 16 Fr (6,0 mm Auf3en-@)

oder 17 Fr (6,5 mm AuBen-@) geliefert. Die Oberfliche der Schleuse

ist auBen hydrophil beschichtet, was nach Befeuchten die Fiihrbarkeit
verbessert. Zur Aktivierung dieser hydrophilen Beschichtung muss die
Oberflache mit einer in Kochsalzlésung getrénkten sterilen Mullkompresse
abgewischt werden.

Nicht nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum verwenden.

« Kihl und trocken aufbewahren.

9 INFORMATIONEN ZUM KLINISCHEN EINSATZ

9.1 Arzteschulung

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

VORSICHT: Die Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal
Hilfskomponenten diirfen nur von Arzten und Teams verwendet
werden, die in der Technik von inter llen GefaBop

und der Verwendung dieser Prothese geschult sind. Die empfohlenen
Anforderungen an Kénnen und Wissen des Arztes, der die Zenith Low
Profile AAA/Zenith Alpha Abd | Hilfsk d
sind im Folgenden aufgefiihrt:

ver

Patientenauswahl:

« Kenntnis des naturlichen Verlaufs abdominaler Aortenaneurysmen (AAA)
und mit der AAA-Reparatur assoziierter Komorbiditaten.
« Die fiir die Interpretation von Rontgenbildern, fiir Produktauswahl,
-planung und -gréBenbestimmung erforderlichen Kenntnisse.
Ein multidisziplindres Team, in dem Erfahrungen mit den folgenden
Verfahren vorhanden sind:

« Chirurgische Freilegung der A. femoralis, Arteriotomie und Reparatur
« Perkutane Zugangs- und Verschlusstechniken

Table 9.5.1 - Hauptkorperverldngerung, ZLBE (Zenith Low Profile/Zenith Alpha Abd

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

Angioplastie

Platzierung endovaskuldrer Stents

« Schlingentechniken

« Angemessener Einsatz von Rontgenkontrastmitteln

« Methoden zur Minimierung der Strahlenbelastung

« Kompetenz in den erforderlichen Nachsorgemodalitdten

9.2 Uberpriifung vor dem Gebrauch

Produkt und Packung auf Schaden tberprifen, die wihrend des Transports
aufgetreten sein kdnnen. Produkt nicht verwenden, wenn es beschadigt ist
oder die Sterilbarriere geschadigt oder durchbrochen wurde. Ein beschadigtes
Produkt nicht verwenden und an Cook zuriicksenden. Vor dem Gebrauch
sicherstellen, dass die richtigen Produkte (Anzahl und GroBe) fur den
Patienten geliefert wurden. Dazu das Produkt mit der Verordnung des Arztes
fir den jeweiligen Patienten vergleichen.

9.3 Erforderliche Materialien

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

« Kontrastmittel

« Spritze

« Heparinisierte Kochsalzlosung

« Sterile Gazekompressen

9.4 Empfohlene Materialien

« Extrasteifer Fiihrungsdraht der Stérke 0,035 Inch (0,89 mm), 260 cm, z. B.:
« Cook Lunderquist extrasteife Fiihrungsdréhte (LES)
« 0,035-Inch-Standardfiihrungsdraht (0,89 mm), z. B.:
« Cook Fiihrungsdréhte der Starke 0,035 Inch
« Cook Nimble™ Fiihrungsdrahte
+ Modellierungsballons, z. B.:
« Cook Coda® Ballonkatheter
« Einfuihrschleusen-Sets, z. B.:
«+ Cook Check-Flo® Einfiihrschleusen-Sets
« Cook extragroBe Check-Flo® Einflhrschleusen-Sets
« Cook Flexor® Balkin Up & Over® kontralaterale Einfiihrschleusen
- Messkatheter, z. B.:
« Cook Aurous® Zentimeter-Messkatheter
« Angiographiekatheter mit réntgendichter Spitze, z. B.:
« Cook Angiographiekatheter mit Beacon® Spitze
« Cook Royal Flush Katheter mit Beacon® Spitze
« Einfihrnadeln, z. B.:
« Einwandige Einfiihrnadeln von Cook

9.5 Anlei B des Durch s der Prothese

Die Wahl des Durchmessers richtet sich nach dem Gefadurchmesser von
AuBenwand zu AuBenwand, nicht nach dem Durchmesser des Lumens. Bei
der Wahl einer zu geringen oder zu groen GréBe kann es zu unvollstandiger
Abdichtung oder einer Beeintrachtigung der Durchblutung kommen.

| Body Ex

Anleitung zur Durchmesserbestimmung der Prothese*

Vorgesehener Durchmesser der Lange der Einfiihrschleuse
Aortendurct 12 Hauptkérperverlingerung®  Hauptkérperverlingerung  KathetergroBe | durct AuBendurct
(mm) (mm) (mm) in Fr (mm)
18-19 22 45,58 16 53,60
20-21 24 45,58 16 53,60
22 26 45,58 16 53,60
23-24 28 45,58 16 53,60
25-26 30 45,58 16 53,60
27-28 32 45,58 16 53,60
29-32 36 45,58 17 56,65
1m P lang der p len Lande
2 pen gemessenen Aortendurchmesser auf den néchsten mm-Wert runden.
3 Die Wahl des Durchmessers kann durch weitere Uberlegungen beeinflusst werden.
*Bei allen Abmessungen handelt es sich um Nennwerte.
Tabelle 9.5.2 - Konverter, ZLC (Zenith Low Profile/Zenith Alpha Abdominal Converter),
Anleitung zur Durchmesserbestimmung der Prothese*
Hauptkérper- Konverter- Konverter- Einfiihrschleuse
durchmesser durchmesser! lange Katt groBe | furch AuBBendurct
(mm) (mm) (mm) in Fr (mm)
22 und 24 24 66 16 53,60
26 und 28 28 66 16 53,60
30 und 32 32 66 16 53,60
36 36 66 17 5,6, 6,5

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

*Bei allen Abmessungen handelt es sich um Nennwerte.

10 GEBRAUCHSANWEISUNG

« Die GroBe der iliofemoralen ZugangsgeféBe und ihre Morphologie
(minimale Thrombusbildung, Verkalkung und/oder Gewundenheit)
sollten mit den GefaBzugangstechniken und Instrumenten kompatibel
sein. Gegebenenfalls ist eine Technik zum Anlegen eines arteriellen
Leitungswegs erforderlich.
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- Fir die Verwendung der Hauptkdrperverlangerung muss der proximale
Aortenhals mindestens 15 mm lang mit einem Durchmesser von 18-32 mm
gemessen von Auflenwand zu AuBenwand sein.

Vor Gebrauch der Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal
Hilfskomponenten diese Broschiire mit der empfohlenen Gebrauchsanweisung
durchlesen. Die folgenden Anweisungen stellen grundlegende Richtlinien

fir die Platzierung des Produkts dar. Abweichungen von den nachfolgend
beschriebenen Verfahren kdnnen erforderlich sein. Diese Anweisungen



sollen den Arzt bei seinen Entscheidungen unterstiitzen, nicht dessen
Fachkompetenz ersetzen.

Allg: ine Informati zum Geb h

« Bei der Verwendung der Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal
Hilfskomponenten sind Standardtechniken fir die Platzierung von
arteriellen Zugangsschleusen, Fiihrungskathetern, Angiographiekathetern
und Fiihrungsdréhten zu beachten. Die Zenith Low Profile AAA/Zenith
Alpha Abdominal Hilfskomponenten sind mit Fiihrungsdrahten mit

0,035 Inch Durchmesser kompatibel.

Bei der endovaskuldren Stentgraft-Platzierung handelt es sich um einen
chirurgischen Eingriff, bei dem es aufgrund verschiedener Ursachen

zu einem Blutverlust kommen kann. Zur Vermeidung unerwiinschter
Ergebnisse bedarf dieser in seltenen Féllen einer Intervention (einschl.
Transfusion). Es ist wichtig, den Blutverlust durch das Himostaseventil
wahrend des gesamten Eingriffs zu Gberwachen, besonders wéhrend und
nach der Manipulation des grauen Positionierers. Ist der Blutverlust nach
Entfernung des grauen Positionierers tibermaBig, sollte zur Eingrenzung
des Flusses die Platzierung eines nicht inflatierten Modellierungsballons
oder eines Platzierungssystemdilatators innerhalb des Ventils in Betracht
gezogen werden.

Die Praimpl. i b besti

de Faktoren

Anhand der Praimplantationsplanung sicherstellen, dass das richtige Produkt
ausgewahlt wurde. Die Faktoren sind:

1. Die zur Einfiihrung des Hauptkorpers gewahlte A. femoralis (also die
Festlegung, welche lliaka die kontra- und welche die ipsilaterale Arterie ist).
Die Winkel zwischen Aortenhals, Aneurysma und Aa. iliacae.

Die Qualitat des Aortenhalses.

Die Durchmesser des infrarenalen Aortenhalses und der distalen Aa. iliacae.
Abstand zwischen Aa. renales und der Aortengabelung.

Abstand von Aortengabelung zu Aa. iliacae internae/Befestigungsstelle(n).
Aneurysmen, die sich bis in die Aa. iliacae erstrecken, machen u.U.
besondere Erwdgungen bei der Wahl einer geeigneten Verbindungsstelle
zwischen Prothese und Arterie erforderlich.

8. Der Grad der GefaBverkalkung ist zu berticksichtigen.

NOo v A WwWN

Vorbereitung des Patienten

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

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

3. Beide Aa. femorales communes sollten mit Standardtechniken fiir
chirurgischen oder perkutanen Zugang vorbereitet werden.

10.1 Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal
Hilfskomponenten

All
9
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Infor zum

Durch Ungenauigkeiten bei der Auswahl der VorrichtungsgroBe oder
Platzierung, Anderungen oder Anomalien in der Anatomie des Patienten
oder Komplikationen wéahrend des Eingriffs kann die Implantation weiterer
endovaskulérer Prothesen, Verlangerungen und Konverter erforderlich sein.
Von groBter Wichtigkeit ist die Beibehaltung des Fiihrungsdrahtzugangs.

Bei der Verwendung der Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal
Hilfskomponenten sind Standardtechniken fiir die Platzierung von arteriellen
Zugangsschleusen, Fiihrungskathetern, Angiographiekathetern und
Fuhrungsdrdhten zu beachten.

Die Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal Hilfskomponenten sind
mit Flihrungsdrahten mit 0,035 Inch Durchmesser kompatibel.

10.1.1 Konverter

Die Konverter kdnnen, falls nétig, zur Konvertierung einer gegabelten Prothese
in eine aorto-uniiliakale Prothese verwendet werden (z. B. Félle mit einem
Endoleak vom Typ Ill, Ansatzverschluss oder nicht erreichbarer Kanulierung
eines kontralateralen Ansatzes). (Abb. 6)

Vorbereitung/Spiilen des Konverters

1. Den Innenmandrin (aus der inneren Kaniile), den Kaniilenschutzschlauch
(von der inneren Kaniile) und den Dilatatorspitzenschutz (von der
Dilatatorspitze) entfernen. Die Peel-Away Schleuse von der Riickseite des
Héamostaseventils abnehmen. (Abb. 7) Die distale Spitze des Systems
anheben und durch den Absperrhahn am Hamostaseventil spilen, bis
Flissigkeit aus der Spiilrille in der Néhe der Spitze der Einfiihrschleuse
austritt. (Abb. 3) Fortfahren, bis 20 mL Spiill6sung vollstandig
durch die Prothese gespiilt wurden. Die Injektion beenden und den
Absperrhahn schlieBen.

HINWEIS: Zum Spulen der Prothese wird oft heparinisierte
Kochsalzlosung verwendet.

2. Eine Spritze mit heparinisierter Kochsalzldsung am Ansatz der inneren
Kantile anschlieBen. Spdlen, bis Fliissigkeit an der Dilatatorspitze
austritt. (Abb. 4)

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

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

Positionieren und Entfalten des Konverters

1. Die Einfiihrschleuse fiir den Hauptkorper entfernen. Zur Einfihrung
des Konverters in den Hauptkorper den Fithrungsdraht des
Prothesenhauptkorpers verwenden.

HINWEIS: Das Platzierungssystem fiir den Konverter kann nicht durch
eine Einfiihrschleuse fiir den Hauptkérper oder einen iliakalen Schenkel
eingefiihrt werden.

2. Langsam vorschieben, bis der Konverter sich an der beabsichtigten
Interventionsstelle befindet. (Abb. 8) Sicherstellen, dass die Stentgrafts
ausreichend uberlappen, um die sichere Abdichtung und den Widerstand
gegen Migration zu gewahrleisten. Die beiden proximalen Stents mussen
im Prothesenhauptkérper und die beiden distalen Stents im ipsilateralen
Schenkel positioniert sein.
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Sicherstellen, dass das Captor Hdmostaseventil gedffnet ist.

Die Prothese entfalten. Hierzu die Schleuse unter Stabilisierung des grauen
Positionierers des Platzierungssystems zuriickziehen. (Abb. 9 und 10)

Die Sicherheitssperre des schwarzen Auslosedrahtmechanismus entfernen.
Den Auslésedraht zuriickziehen und entfernen. Dazu den schwarzen
Auslosedrahtmechanismus vom Griff herunterschieben und dann tber den
Schlitz (iber die innere Kaniile entfernen. (Abb. 11)

Das Implantat weiter entfalten, bis der distale Stent freigelegt wird.

Die abgeschragte Spitze der Einfiihrschleuse durch die Konverterprothese
und das Platzierungssystem zuriickziehen. Dabei die Position des
Fihrungsdrahtes beibehalten. Sicherstellen, dass die endovaskulare
Prothese beim Zuriickziehen des Platzierungssystems nicht

verschoben wird.

Das Captor Hamostaseventil bis zum Anschlag im Uhrzeigersinn drehen,
um es zu schlieen. (Abb. 12)

»
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Einfiihren des Konverter-Modellierungsballons

HINWEIS: Informationen zur Verwendung der empfohlenen Produkte sind der
Gebrauchsanweisung fiir das jeweilige Produkt zu entnehmen.
1. Den Modellierungsballon wie folgt vorbereiten:
+ Das Drahtlumen mit heparinisierter Kochsalzlosung spilen.
« Luft vollstandig aus dem Ballon entfernen.

VORSICHT: Vor der Umpositionierung des Modellierungsballons muss das
Captor Himostaseventil gedffnet sein.

2. Den Modellierungsballon tiber den Fiihrungsdraht und durch das
Héamostaseventil bis zum proximalen Abschnitt des Konverters vorschieben.

3. Das Captor Hamostaseventil durch Drehen im Uhrzeigersinn mit sanftem
Druck um den Modellierungsballon festziehen.

4. Den Modellierungsballon innerhalb des proximalen Segments und des
distalen Segments des Konverters mit verdiinntem Kontrastmittel (nach
Herstellerempfehlung) aufweiten. (Abb. 13)

VORSICHT: Vor einer Ump dass der

Ballon vollkommen deflatiert ist.

ung ist sicher

5. Den Modellierungsballon vollsténdig deflatieren und entfernen,
durch einen Angiographiekatheter ersetzen und abschlieBende
Angiographien durchfiihren.

6. Wenn keine weiteren endovaskularen Manéver erforderlich sind, alle
Schleusen, Dréhte und Katheter entfernen. GefaBnahte anlegen und mit
chirurgischen Standardverfahren den Wundverschluss durchfihren.

10.1.2 Hauptkérperverlidngerungen

Hauptkorperverlangerungen werden zur Verlangerung des proximalen Teils
einer endovaskulédren Prothese in situ verwendet. (Abb. 14)

Vorbereitung/Spiilen der Hauptkérperverldngerung

. Den Innenmandrin (aus der inneren Kantile), den Kantlenschutzschlauch
(von der inneren Kaniile) und den Dilatatorspitzenschutz (von der
Dilatatorspitze) entfernen. Die Peel-Away Schleuse von der Riickseite
des Hamostaseventils abnehmen. (Abb. 7) Die distale Spitze des Systems
anheben und durch den Absperrhahn am Hamostaseventil spiilen, bis
Flussigkeit aus der Spiilrille in der Nahe der Spitze der Einflihrschleuse
austritt. (Abb. 3) Fortfahren, bis 20 mL Spiillésung vollsténdig
durch die Prothese gespiilt wurden. Die Injektion beenden und den
Absperrhahn schliefen.

HINWEIS: Zum Spilen der Prothese wird oft heparinisierte Kochsalzlésung

verwendet.

2. Eine Spritze mit heparinisierter Kochsalzlésung am Ansatz der inneren
Kantile anschlieBen. Spiilen, bis Flissigkeit an der Dilatatorspitze
austritt. (Abb. 4)

HINWEIS: Beim Spiilen des Systems die distale Spitze des Systems hoch

halten, damit die Luft besser entweichen kann.

3. Sterile Gazekompressen in Kochsalzlésung tranken und die Flexor

Einfiihrschleuse damit abwischen, um die hydrophile Beschichtung zu

aktivieren. Sowohl Schleuse als auch den Dilatator reichlich befeuchten.

Positionieren und Entfalten der Hauptkérperverldngerung

1. Die Einfuihrschleuse fur den Hauptkérper entfernen. Zur Einfiihrung der
Hauptkérperverlangerung in den Hauptkérper den Fiihrungsdraht des
Prothesenhauptkorpers verwenden.

HINWEIS: Das Platzierungssystem fiir die Hauptkorperverlangerung kann
nicht durch eine Einfihrschleuse fiir den Hauptkérper oder einen iliakalen
Schenkel eingebracht werden.

2. Langsam vorschieben, bis die Hauptkérperverlangerung an der
vorgesehenen Interventionsstelle sitzt. (Abb. 15)

3. Die Position der Hauptkorperverlangerung kontrollieren, um einwandfreie
Abdichtung und Widerstand gegen Migration sicherzustellen.

4. Die Platzierung angiographisch tiberprifen, um sicherzustellen, dass die
Nierenarterien weiterhin durchgangig sind und dass eine ordnungsgemaRe
Platzierung erzielt wurde.

VORSICHT: Beim Einbringen und Entfalten der Hauptkorperverlangerung
ist sorgféltig darauf zu achten, dass der Prothesenhauptkdorper nicht
verschoben wird.

5. Sicherstellen, dass das Captor Himostaseventil geoffnet ist.

6. Die Prothese entfalten. Hierzu die Schleuse unter Stabilisierung des grauen
Positionierers des Platzierungssystems zuriickziehen. (Abb. 9 und 16)

Die Prothese weiter entfalten, bis der am weitesten distal gelegene Stent
freigegeben wird. Die Schleuse nicht weiter zurtickziehen.

Die Sicherheitssperre des schwarzen Auslosedrahtmechanismus entfernen.
Den Auslésedraht zuriickziehen und entfernen. Dazu den schwarzen
Auslésedrahtmechanismus vom Griff herunterschieben und dann tiber den
Schlitz tiber die innere Kaniile entfernen. (Abb. 11)

Die abgeschrégte Spitze der Einfiihrschleuse durch die
Hauptkorperverlangerung der Prothese und das Platzierungssystem
zurlckziehen. Dabei die Position des Fiihrungsdrahts beibehalten. Darauf
achten, dass die Hauptkorperverlangerung und die endovaskuldre Prothese
beim Zurlckziehen des Platzierungssystems nicht verschoben werden.

Das Captor Hamostaseventil bis zum Anschlag im Uhrzeigersinn drehen,
um es zu schlieBen. (Abb. 12)
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Einfiihren des Modellierungsballons der Hauptkérperverlingerung

HINWEIS: Informationen zur Verwendung der empfohlenen Produkte sind der
Gebrauchsanweisung fiir das jeweilige Produkt zu entnehmen.
1. Den Modellierungsballon wie folgt vorbereiten:
« Das Drahtlumen mit heparinisierter Kochsalzlsung spiilen.
« Luft vollstandig aus dem Ballon entfernen.

VORSICHT: Vor der Umpositionierung des Modellierungsballons muss das
Captor Himostaseventil gedffnet sein.

2. Den Modellierungsballon tiber den Fiihrungsdraht durch das
Hamostaseventil des Platzierungssystems fiir den Hauptkérper bis auf
Hohe der Hauptkorperverldngerung vorschieben.

3. Das Captor Hamostaseventil durch Drehen im Uhrzeigersinn mit sanftem
Druck um den Modellierungsballon festziehen.

VORSICHT: Den Ballon nicht im GefaB auBBerhalb der Prothese inflatieren.

4. Den Modellierungsballon erst innerhalb des am weitesten proximal
gelegenen Segments und dann innerhalb des am weitesten distal
gelegenen Segments der Hauptkorperverlangerung mit verdiinntem
Kontrastmittel (nach Herstellerempfehlung) aufweiten. (Abb. 17)

VORSICHT: Vor einer Ump
Ballon vollkommen deflatiert ist.

dass der

ung ist sicher

5. Den Modellierungsballon vollsténdig deflatieren und entfernen,
durch einen Angiographiekatheter ersetzen und abschlieBende
Angiographien durchfihren.

6. Wenn keine weiteren endovaskularen Manover erforderlich sind, alle
Schleusen, Drahte und Katheter entfernen. Gefé3ndhte anlegen und mit
chirurgischen Standardverfahren den Wundverschluss durchfihren.

11 BILDGEBUNGSRICHTLINIEN UND NACHOPERATIVE VERSORGUNG

11.1 Allgemeines

« Uber das langfristige Verhalten der endovaskuliren Prothese ist
derzeit nichts bekannt. Die Patienten sind darauf hinzuweisen, dass

Ahei

zur Uberwachung ihres ds und des Verk der
endovaskuldren Prothese erforderlich macht. Patienten mit spezifischen
klinischen Befunden (z. B. Endoleaks, VergroBerung des Aneurysmas oder
Anderungen der Struktur oder Position der endovaskuldren Prothese)
sollten zusétzliche Nachsorgeuntersuchungen erhalten.
Der Patient ist dariiber aufzuklaren, dass die Einhaltung der
Nachsorgetermine sowohl wéhrend des ersten Jahrs nach der Operation
als auch in jéhrlichen Abstanden dartber hinaus wichtig ist. Der Patient
ist dartiber zu informieren, dass die regelmaBige und konsequente
Nachsorge unabdingbar fiir die dauernde Sicherheit und Wirksamkeit der
endovaskularen Behandlung eines AAA ist.
« Jeder Patient ist vom Arzt individuell zu bewerten und die
Nachsorgeverordnung muss sich an den Bedirfnissen und Umstanden
des einzelnen Patienten orientieren. Der empfohlene Bildgebungszeitplan
ist in Tabelle 11.1.1 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,
Schwiche) fehlen. Patienten mit spezifischen klinischen Befunden
(z. B. Endoleaks, VergréRerung des Aneurysmas oder Anderungen in der
Struktur oder Position des Stentgrafts) sollten Nachsorgeuntersuchungen
in kiirzeren Abstanden erhalten.
Die jahrlichen bildgebenden Nachsorgeuntersuchungen sollten
Rontgenaufnahmen des Abdomens sowie CT-Untersuchungen mit und
ohne Kontrastmittel umfassen.
Die Kombination von CT-Untersuchungen mit und ohne Kontrastmittel
liefert Informationen zu Veranderungen im Aneurysmadurchmesser,
Endoleaks, Durchgdngigkeit, Gewundenheit, Krankheitsverlauf,
Befestigungslange und anderen morphologischen Veranderungen.
- Die Rontgenaufnahmen des Abdomens liefern Informationen zur Integritat
der Prothese (Trennung zwischen den Komponenten, Stentfrakturen,
Abl6sung von Haken).

In Tabelle 11.1.1 sind die Minimalbildgebungsanforderungen an die
Patientennachsorge bei einer Zenith Low Profile endovaskuldren AAA-Prothese
bzw. einer Zenith Alpha Abdominal endovaskuldren Prothese einschlieBlich
Hilfskomponenten aufgefiihrt. Bei Patienten, die einer zusétzlichen Nachsorge
bedurfen, sollten auch zwischen diesen Terminen Untersuchungen stattfinden.

die end kulare Therapie eine lebensl; IméaBige Nachsorge
Tabelle 11.1.1 Zeitplan fiir bildgebende Untersuch
Praoperativ Intra-OP 30 Tage 6 Monate 12 Monate?
cT X1 x3 X3 X3
Abdominale
Rontgenaufnahme der X X X
Prothese
Angiographie X2 X

1 Die Aufnahmen sollten innerhalb von 6 Monaten vor dem Eingriff gemacht werden.
2 Nur erforderlich zur Beseitigung von Unklarheiten hinsichtlich der fiir die GréBenwahl der Prothese erforderlichen anatomischen Mafe.
3 Bei Patienten mit Nierenversagen oder Patienten, bei denen aus anderen Griinden keine CT-Untersuchung mit Kontrastmittel méglich ist, kann auch eine Duplex-

Ultraschalluntersuchung durchgefiihrt werden.
4 panach einmal jéhrlich

11.2 Empfehlungen fiir CT mit und ohne Kontrastmittel

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

und Produkt tiber die Zeit méglich sind.

« Auf allen Aufnahmen sollte der jeweilige MaB3stab angegeben sein. Bei Verwendung von Filmen sollten die Bilder nicht kleiner sein als bei der Anordnung von

20:1 Aufnahmen auf Filmblattern von 14 Inch x 17 Inch.

Bei der CT-Untersuchung miissen akzeptable Bildgebungsprotokolle eingehalten werden. Tabelle 11.2.1 enthdlt Beispiele fiir akzeptable Bildgebungsprotokolle.

Tabelle 11.2.1A

P

Ohne Kontrastmittel

S daeh Koll
Bildg

gsp

Mit Kontrastmittel

IV-Kontrastmittel

Nein Ja

Geeignete Gerdte

Spiral-CT oder Hochleistungs-MDCT mit einer
maoglichen Scan-Dauer von > 40 Sekunden

Spiral-CT oder Hochleistungs-MDCT mit einer
maoglichen Scan-Dauer von > 40 Sekunden

Injektionsvolumen n. zutr. GemaB Klinikrichtlinie
Injektionsrate n. zutr. >2,5mlL/s
Injektionsmodus n. zutr. Druckinjektion
. Testbolus: SmartPrep, C.AR.E.
Bolus-Timing n. zutr.
oder entsprechend
Abgedeckter Bereich - Beginn Zwerchfell 1 cm oberhalb des Truncus coeliacus

Abgedeckter Bereich - Ende

Proximales Femur

Ursprung der A. profunda femoris

Kollimation

<3mm

<3mm

Rekonstruktion

Durchweg 2,5 mm - weicher Algorithmus

Durchweg 2,5 mm - weicher Algorithmus

Axiales DFOV

32cm

32cm

Aufnahmen nach Injektion

Keine

Keine

Abd.

des

11.3 Rontgenaufnah
Die folgenden Ansichten sind erforderlich:
« Vier Filme: supiniert-frontal (AP), seitlich-nativ, 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.
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Sicherstellen, dass es Langsaufnahmen des gesamten Produkts in jedem
Bildformat gibt.

Bei Bedenken hinsichtlich der Unversehrtheit des Produkts (z. B Knicke,
Stentbriiche, Hakenabldsung, relative K fiehl
sich eine vergroBerte Ansicht. Der behandelnde Arzt sollte Filme auf

die Unversehrtheit der Prothese (entlang der g Proth
einschlieBlich ihrer Komponenten) mit einer 2-4fach vergréBernden
Sehhilfe auswerten.




11.4 MRT-Informationen

HINWEIS: Bei Verwendung dieses Produkts in Verbindung mit einer anderen
endovaskuldren Prothese aus der Zenith Produktreihe sind zusétzliche
MRT-Informationen der Gebrauchsanweisung des jeweiligen Produkts

zu entnehmen.

Nicht-klinische Tests haben ergeben, dass die Zenith Low Profile AAA/
Zenith Alpha Abdominal Hilfskomponenten gemaR ASTM F2503 bedingt
MR-sicher sind. Ein Patient mit diesem Implantat kann sich unter den
folgenden Bedingungen sicher einer MRT-Untersuchung unterziehen:

Statisches Magnetfeld

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

+ Rdumliches Magnet-Gradientenfeld von héchstens 1600 Gauss/cm
(16,0 T/m)

« Maximale, vom MR-System angezeigte und Uber den ganzen Korper
gemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von < 2,0 W/kg (normaler
Betriebsmodus) bei einer kontinuierlichen Scandauer von 15 Minuten.

Unter den oben genannten Scanbedingungen ist bei den Zenith Low Profile
AAA/Zenith Alpha Abdominal Hilfskomponenten ein Temperaturanstieg
von hochstens 1,3 °C nach einer kontinuierlichen Scandauer von 15 Minuten
zu erwarten.

Bildartefakt

Wie in nicht-klinischen Tests mithilfe einer Gradienten-Echo-Impulssequenz
in einem MRT-System mit 3,0 Tesla festgestellt wurde, erstreckt sich das
Bildartefakt ungefahr 9,5 mm von den Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha
Abdominal Hilfskomponenten. Das Bildartefakt verdeckt das Lumen

des Produkts.

Nur fiir Patienten in den USA

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

Anschrift:  MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, USA
Telefon:  +1 888-633-4298 (gebuihrenfrei, nur innerhalb der USA)
+1209-668-3333 von auBerhalb der USA
Fax: +1 209-669-2450

Internet:  www.medicalert.org

11.5 Zusitzliche Uberwachung und Behandlung

Zusitzliche Uberwachungstermine und méglicherweise auch Behandlungen
werden in folgenden Féllen empfohlen:

+ Aneurysmen mit Endoleak vom Typ |

+ Aneurysmen mit Endoleak vom Typ Il

« VergroBerung des Aneurysmas = 5 mm des Maximaldurchmessers
(unabhéngig vom Endoleakstatus)

« Migration

+ Unzureichende Ldnge der Abdichtung

Die Erwégung einer Reintervention oder Umstellung auf offen-chirurgische
Reparatur sollte die Beurteilung des behandelnden Arztes hinsichtlich
Komorbiditdten, Lebenserwartung und persénliche Wiinsche des Patienten
berticksichtigen. Der Patient ist dariiber aufzuklaren, dass spatere
Reinterventionen einschlieBlich katheterbasierter Eingriffe und Umstellungen
auf offene Chirurgie nach der Implantation einer endovaskuldren Prothese
maglich sind.

12 QUELLEN

Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder
auf Fachliteratur. Informationen tiber verfligbare Literatur erhalten Sie bei
Ihrem Cook AuBendienstmitarbeiter.
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BOHOHTIKA EZAPTHMATA XAMHAOY MPO®IA AAA ZENITH®/ZENITH®
ALPHA® ABDOMINAL

AlaPaote ONeG TIG 0dnyieg MPooeKTIKA. Ev Sev akohouBroeTe owOoTd TIG
odnyieg, TIC MPOEISOMOINTELC Kal TIC TTPOPUAAEELS, evEéxeTal va mpokAnBouv
COPBAPEC XEIPOUPYIKEG GUVETTEIEC I} TPAUUATIOHOG TOU aoBeVOUC.

MPOXOXH: H opoomoviaki vopoBeoia Twv H.M.A. emtpénet tnv nwAnon
TNG OUGKEUIG AUTHG HOVOV amd tatpo 1} KAaTtomv eVTOARG latpol
(n emayyeApatia o omoiog éxet AddBet TV KatdAAnAn adsia).

MPOXOXH: ‘O\a Ta mepieXop e & ¢ ORKNG

(oupmepIAapBavopévmwv TOU CUCTHHATOG EICAYWYRG KAl TWV
£VOAYYEIAKWY HOOXEVHATWY) TapExovTal oTEIpa, yia pia povo xprnon.

la tn oglpd mpoidvTwy Zenith uMAPXOUV APKETEC TTPOTEIVOUEVES 08NYiEG
XPriong mou €xouv epappoyn. Ot Tapouoeg odnyieg Xpriong mEPLYPAPoLV TIG
OCUVIOTWHEVES 08NYiES XPrioNg yia Ta BondnTikd eaptrpata xapnAov mpo@ih
AAA Zenith/Zenith Alpha Abdominal. lNia mAinpogopieg OxeTIKG pe AN
e€aptripata Zenith, mapakahoUpe avatpé€Te OTIC AKONOUBEC TTPOTEIVOHEVES
odnyiec xprione:

« Evdayyelako okéhog Zenith Alpha® Spiral-Z

« Evdayyelakd pooyeupa xapnhoo mpo@ik AAA Zenith®
« EvSayyeiako pooyeupa Zenith Alpha® Abdominal kat
+ KaBetpag pe prarovi Coda®:

1 NEPIFPA®H THE ZYZKEYHE

AlatiBevtat BondnTika evdayyelakd e€apTripata (TPOEKTATEIG KUPIOU CWHATOG
Kat petatporeic). (Ewk. 1) Ta BonOntikd e€aptripata gival KaTaoKevaopéva and
VPAVTO TTONUECTEPIKO UNIKO, QUTOEKTEIVOHEVEG EVOOTIPOOBETEIC Ao VITIVOAN
Kal TTAEKTO pAPHA amd TTOAUECTEPA Kal TTOAUTTPOTIUAEVIO, TIAPEXOVTAG évav
aywyo o TPOOPIETAL YIa TOV ATTOKAEIOUO TOU AVEUPUGHATOG amod Tn por
TOU aipaToq.

Ol TIPOEKTATEIG TOU QOPTIKOU KUPIOU GWHATOG UITOPOUV va Xpnotpomoinfovv
ylal TNV apoxr MPOoOETOU HKOUC OTO £yyUG TUAHA TOU vEayyelakoU
HOOXEUUATOG. Ot HETATPOTIEIG UTOPOUV VA XPNOIHOTTOINOOVV yIa TN HETATPOTTH
£VOG SIXaAWTOU HOOKEUNATOG OE AOPTOHOVOAAYOVIO HOOKEUHA, EQV

XPEIOTE( (T.X. O MEPIMTWOELG evdodiagpuynig Tumou I, améppagng péloug iy
AVEPIKTOTNTAG KABETNPIAOHOU ETEPOTTAEUPOU HENOUC).

1.1 MPoEKTATELC KUPIOU CWHATOC

O TTPOEKTACEIG KUPIOU OWHATOG XPNOIMOTIOI0UV CUCTHHATA l0aywyrig H&L-B
One-Shot 16 Fr (e€wtepikr Stdpetpog 6,0 mm) ry 17 Fr (e§wtepikr Sidpetpog
6,5 mm). (Eik. 14) To 0UOTNHA EI0AYWYNG TPOEKTAONG KUPIOU OWHATOG
TIEPIEXEL £V OVO PNXAVIOUO ameAeuBépwong ocuppaTog evepyomoinone. H
EKTTTUEN TNG TTPOEKTAONG KUPIOU CWHATOG EMTUYXAVETAL UE AMOCUPON TOU
OnKaptov Kat aQaipesn Tou TIEPIPEPIKOU CUPHATOG EVEPYOTTOINONG.

la tn S1EUKOALYVON TNG AKTIVOOKOTTIKAG ATTEIKOVIONG TWV HOOXEUHATWY
£vd0omPOGOEDNC, Ol TIPOEKTATEIG KUPIOU GWHATOC £XOUV TOTIOBETNHEVOUG

4 XpUOOUC aKTIVOOKIEPOUG SEIKTEG OE TIEPIPEPEIAKO TTPOTAVATOMOHO, OE
amooTaon £wg 2 mm anod TO AVWTEPO ONHEIO TOU UMKOU TOU HOOKEVHATOG.

la mpdoBeTn AHOOTAON, PITOPEITE va EE0PIEETE 1} VO OQIEETE TNV ALMOCTATIKA
BaABida Captor yia Tnv eloaywyr| f/Kat TNV agaipeon BondNTIKWY GUCKEUWV
EVTOG KAl EKTOG TOU Bnkaptov. Ta cuaTripaTta TomoBéTnong mMPoeKTdoewy
KUplou owpatog Stabétouv Bnkapt elcaywyéa Flexor, To omoio givat
QAVOEKTIKO 0TI OTPEPADTELG Kat PEPEL USPOPIAN EMKAAUYN. AUPSOTEPQ TA
XAPAKTNPIOTIKG TTpoopifovTal yia TV evioxuon Tne Ikavotntag SiENeuong oTig
AayOvIEG apTNnpieg Kal 0TNV KOIALOKT aopTH.

1.2 Metatponeic

Ol HETATPOTIEC XPNOIOTOlOVV CuoTHpATA Eloaywyn¢ H&L-B One-Shot

16 Fr (e€wtepikn S1apeTpog 6,0 mm) 1\ 17 Fr (e€wtepikry SlapeTpog 6,5 mm).
(ElK. 6) To 0UOTNHA EICAYWYNG HETATPOTTE TIEPINAUBAVEL HOVO UNXAVIOHO
ameNeuBEPWONG cUPHATOG Evepyomoinonc. H KmTuén Tou petatpoméa
ETTUYXAVETAL E AMTOOUPON TOL BNKAPIOU Kal AQaipEST TOU TIEPIPEPIKOY
GUPUATOG EVEPYOTTOINONG.

O petatponéag SIabETel évav Xpuoo aKTIVOOKIEPO SeiKTn, TOMOBETNHEVO OE
améoTaon EVTOG 2 MM amd TO AVWTEPO ONHEID TOU UAIKOU TOU HOOXEVUHATOG.
la mpdoBEeTn AHOOTACN, UITOPEITE va EE0PIEETE 1} VO OQIEETE TNV ALMOCTATIKA
BaABida Captor yia Tnv elocaywyr| f/Kat TNV agaipeon BondNTIKWY GUCKEUWV
EVTOG Kal EKTOG TOU Bnkaptov. To cvoTnua tomobétnong petatponéa SlabEtel
Onkapt elcaywyéa Flexor, To omoio gival avBeKTIKO 0TI OTPEBAWOELG KAl
PEPELUSPOPINN EMKANUYN. ApPOTEPQ TA XAPAKTNPIOTIKA TTpoopilovTal

yla Ty evioxuon g IKavatnTtag SIEAEVONG OTIC AayOVIEG apTNPIES Kat oTnV
KOIAIOKR aopTH.

2 ENAEIZEIZ XPHIHZ

Ta BonBntika eaptipata xapnAol mpo@ik AAA Zenith/Zenith Alpha
Abdominal eveikvuvtat yia xprion He To HOOKEUHA XapNAOL TIPO@IA

AAA Zenith/To evbayyeiako pooxeupa Zenith Alpha Abdominal katd

™ S1dpKela apxIKAG 1 mavaAnmTikig emépBaong o aoBeveic ot omoiol
SlaBétouv emapkn Aayévia/unplaia mpdoPaon, ouparth pe Ta anatoVpeva
CUOTHHATA EI0AYWYAG.

3 ANTENAEIZEIZ

Ta BonBntika eaptripata xaunAou mpo@il AAA Zenith/Zenith Alpha
Abdominal avtevdeikvuvTal oTIC £€1G TEPIMTTWOELG:

+ AoBeveic pe yvwoTég evaobnoieg 1) alepyie og avo&eidwto xahuPa,
VITIVOAN, TOAECTEPQ, UAIKO GUYKOANONG (Kaooitepo, apyupo),
ToAUTTPOTIUAEVIO, OUPEBAVN, MoAuTeTpapBopoaiBulévio (PTFE),
vamov fj xpuao.

+ AcBeveic pe ouotnpatiki Aoipwén ot omoiot evdéxetat va Slatpéxouv
auénuévo Kivéuvo Aoipwéng Tou evEayyelakol HOOKEVHATOG.

4 NPOEIAOMOIHZEIZ KAI TPO®YAASEIZ

4.1 levikég

+ AlaBaoTe OAeC TIG 00NYieg MPOOEKTIKA. Edv Sev akohouBroeTe owoTd TIG
odnyieg, TIC TPOEISOTOINTELC Kal TIC TPOPUAGEELS, EvOEXETal va TTPOKANBOUV
00BAPEC OUVETIELEG 1) TPAUPATIOHAG Tou acBevoUg.

+ Na éxete mavToTe SlaBéoiun pia EUMEIpn XEPOUPYIKN Opdda Katd
™ S1dpKela Twv S1adIKAcIV EPPUTEVONG I EMavETEUBAONG, OF

M

TIEPIMTWON TIOU KATAOTEL AMAPAITNTN N METATPOTTH OE AVOIKTH
XEPOUPYIKN amokataoTaon.

Ta BonBnTika e€aptipata xapunAou mpo@il AAA Zenith/Zenith Alpha
Abdominal pe to cUoTtnpa eloaywynrg H&L-B One-Shot Ba mpénel va
XPNnotpomolovvTal povov amé 1atpoug Kal OpAdEeS TTou £x0uv eKMaSEVTEL
OF QYYEIOKES EMEPPBATIKEG TEXVIKEG (e KABETHPA KAl XEIPOUPYIKEC) Kal 0T
XPrON TNG CUOKELNC auTrc. Ot e18ikég mpoadokieg amd tnv ekmaidevon
nepypdgovtal otnv evétnta 9.1, Ekmaideuon atpou.

To evdexOpEVO IPOCOETWY EVOAYYEIOKWY EMEUPBATEWV I LETATPOTIHG OF
TUTTIKH QVOIKTH XEIPOUPYIKI} AMOKATACTACN HETA Mo apXIK EvOayyelakn
amokatdotaon Ba mpénel va e€etaletal yia aobeveig mou mapouatalouvv
SIEUPUVOHEVA AVELPUOHATA, U AMTOSEKTH HEIWON TOU HKOUG KaBRAWGONG
(aMnAoemkaAuyn ayyeiou kat eaptipatog) K/kat evéodiaguyr. Mia
avgnon oto péyebog Tou aveuplopaTog f/kat emipovn evodiaguyn i
petavdoTeuon evéxetal va odnyrioel og pri&n aveupuoPaToC.

AcBeveic mou mapouatalouv PElwpEVN POR A{HATOC HECW TOU MENOUG TOU
HOOXEUHATOG f/Kat Slagpuyég eviéxetal va xpelaoTel va umoPAnfoulv og
SeutepeloUOEC eMEPPBATELS 1} XEIPOUPYIKES SladIKAGIEC.

Ta BonBntika e€aptripata xapunAou mpo@ik AAA Zenith/Zenith Alpha
Abdominal ev éxouv a§lohoynBei yia xprion pe AANQ HOOXEVHATA EKTOG
amé Ta pooyevpata evéompooBécewv xapnhov mpopik AAA Zenith/
Zenith Alpha Abdominal.

a

Aou6:
Kat

P 1on

4.2 Emloyn, Ogp

« Ol TTPOEKTACEIG EVOayYEIOKOU KUPIOU OWHATOG XapnAou mpo@il AAA Zenith
Kkat Zenith Alpha Abdominal €xouv oxedlaoTtei yia Tn Bepamneia aopTIKOV
AUXEVWV HE SIAPETPO OXI HIKPOTEPN amd 18 mm Kat Ot peyaAuTepn améd
32 mm. Ot TPOEKTACEIG EVEAYYEIAKOU KUPIOU CWHATOG XAUNAOU TIPOGIN
AAA Zenith kat Zenith Alpha Abdominal éxouv oxediaoTei yia T Bgpaneia
£yyUG QOPTIKWV QUXEVWV (TTEPIPEPIKA TNG KATW VEPPIKNG apTnpiag) urikoug
TouhdyioTov 15 mm.

Ta Baoikd avatopIKd OTOIKEIQ TIOU EVOEKETAL VA EMNPEACGOLV TNV EMTUXN
e€aipeon Tou aveuplopatog mepapBavouy cofapn ywviwon Tou gyyug
auyéva (> 60 HOIPES yIa TOV UTTOVEPPIKO auxéva £wg Tov dgova Tou AAA iy
> 45 POipEG YO TOV EMVEPPIKO AUXEVA OE OXEON HE TOV AUECO UTTOVEPPIKO
auxéva), Bpaxu eyyug aopTiKd auxéva (< 15 mm), OXfHa QVECTPAUPEVNG
xoavng (avbgnon g Slapétpou peyalitepn amd 10% o purikog 15 mm

Tou £yyUG 0PTIKOU aUXEVa) KAl TIEPIPEPEIOKS BpoUBo r/kat amoTitdvwon
OTIG B£0EIC APTNPIOKAG EUPUTEVONG, EISIKA OTIG EMPAVELIEG ETAPHG TOU
£yyUg aopTIKOU auyéva Kal TG IEPIPEPIKIG Aayoviag aptnpiag. Mapouvaia
QVATOHIKWV TIEPIOPICHWY, HITOPEL va anaiteital auxévag JeyaAiTepou
HAKOUG yia TNV €MiTeuén emapkoug oteyavormoinong Kat kabrniwone. H
AKAVOVIOTN amoTITavwon r/Kat TAAKa evEEXeTal va SlakuBevoel TV
TIPOCAETNON Kal TN 0Teyavoroinon Twv 8éoewv kaBriwong. Ot auxéveg
oV epPavifouv auTd Ta BacIKA AVATOHIKA OTOlE(a EVOEXETAL VA ELVOOUV
TIEPIOCOTEPO TN UETATOTILON 1 TNV EVE0SI0QUYN) TOU HOOXEUHATOC.
Anaiteital emapkng mpdoBacn otn Aaydvia fj pnptaia aptnpia ya v
£l0AYWYN TNG GUOKEUNG OTO ayYELaKO ovotnua. H SIapeTpog (HeTpnuévn
and ECWTEPIKO TOIXWHA O ECWTEPIKO TOIXWHA) Kl n HoppoAoyia (EAaKIoTn
€NIKWON, AMOQPAKTIKI} VOOOG 1/Kal amoTITAvwor) Tou ayyeiou mpooBacng
TIPETEL VA Eival CUPPBATEG HE TIG TEXVIKEG AYYEIAKNG TPOGRACNG Kalt Tat
OUOTHHATA TOTTOBETNONG TOU TTPOYIA EVOG BNKAPIOL ayyelaKoL elcaywyéa
16 Fr (e§wtepikn S1apeTpog 6,0 mm) 1y 17 Fr (e§wtepikr SlapeTpog 6,5 mm).
Ayyeia Tou 9£pOuV CNUAVTIKK amoTITavwon, and@pagn, eAikwon i
emévduon e BpouBo evéxetal va amokAeioovy Ty TomoBétnon Tou
£vBayYEIOKOU HOOXEVHATOG /KAl va avugrioouy Tov Kivouvo euBoArc i
Bpoupwoewv. EvdéxeTal va anarteitat n Xprion TEXVIKIAG ayYEIaKoU aywyou
yla v emiteuén mpdoBaong o€ OpIoHEVOUG AOBEVEIG.

lMepoxég mpoUmdpyouoag oTEVWONG/UEWHEVNG SIAUETPOU (£0. SIAUETPOG
HIKPOTEPN amd 20 mm TEPIMOU 0NV AopTH 1 7 £wG 8 mm OTIC AayOVIEG
apTnpiec) £xel katadelxtei 0TI av€dvouv Tov kivduvo BpoupoguBolikol
oupBAVTOC (M. amo@pagng HEAOUG TOU HOOXEVUHATOC). To EVOEXOHEVO
UMapPENG autou Tou avénuévou KIvEUVoU O€ auToug TOUG aoBEVEiG
EVOEXETAL VA PNV EMTPETIEL TNV TOTTOBETNON EVEAYYEIAKOU HOCKEVHATOG.
Mmopei va givatl amapaitnTn n SIA0TOAR AUTWV TWV TEPIOKWV HE N
£VSOTIKO UMAAGVL 1/Kal ToToBETNon evEompooBeang, yia va CUMBAEANEL
o1n Slao@aAion TG Slatenong G BatdTnTag Tou HOOKEVHATOG Kal

071N peiwon Tou Kivdovou BpopPoeuBolikol cuppavtog. Emméoy, n
ayYEloypagia HETA TNV OAOKApWON (META TNV aQAipEST TWV AKAUTTTWY
CUPHATIVWY 08NYWV) Ba pémel va e§eTaleTal MPOCEKTIKA yia va
TIPOCSIOPIOTEL €AV gival amapaitnTn TuXOv mepaitépw Bepareia o€ auTég
TIG TTEPIOXEG (TT.X. CUUTTANPWHATIKY S1ACTOAA HE pumaldvi iy Tomobétnon
evdompooBeonc). EGv Sev a@alpEETe TOV AKAUMTO CUPHATIVO 08Nyo TPV
amé v ayyeloypagia, 6a HTOPoUsE Va amoKpUPTE] TUXOV OTPERAwON
ouppPIKVWOon Tou PENOUG TIou eVEEKETal va TTPOKANBEL KaTd TNV agaipeon
TOU GUPHATIVOU 08NnYOU.

H ameikévion mapakohouBnong Ba mpémel va ENéyXeTal TPOOEKTIKA,

Yo TUXOV OTEVWON EVTOG TOU OKENOUG TOU HOOKEUHATOG. AOBEVEIC pE
£0WTEPIKT SIAUETPO AUAOL TOU OKEAOUG TOU HOOXEVUHATOG HIKPOTEPN

amd 5 mm mepimou evdéxetal va Siatpéxouv avénpévo kivduvo
BpopPogpBolikol CUUBAVTOG (.. amOPPAENG HENOUC TOU HOOXEVUUATOC).
Oa mpénel va e€etaletal To evoexOpevo emavenéuBaong (.. S1aoTolq pe
HN €v80TIKO PITAAGVL 1) TOTTOBETNON EVEOTIPOOBEDNG OE QUTEC TIG TTIEPLOXES),
yta va oupBaNet otn Stacpahion g dlatpnong Tng Batotnrag Tou
HOOXEUHATOG Kal 0TN HEiwon Tou Kivduvou BpopoguBolikol cuppavtog.
AGCBEVEIC PE KOKT EKPON 1] KATAOTAON UMEPTINKTIKOTNTAG (TT.X. KAPKIVOC)
evbéxetal va Slatpéxouv augnuévo kivduvo BpopogpBolikol oupBavTog.
Ta BonBnTikd e€aptrpata xapnhou mpoik AAA Zenith/Zenith Alpha
Abdominal 6ev cuviotwvTal og acBeveic mou mapouvaialouv ducavetia oe
OKIAyPAPIKOUG TIAPAYOVTEG, Ol OTToio! Eival amapaitnTol yla SIEYXEPNTIKN
KOl HETEYXEIPNTIKN ATTEIKOVION TTapakoAouBnong. OAot ot acBeveic Ba
TIPEMEL va TapakoAouBouvTal OTEVA Kal va eENéyxovTal TTEPLOSIKA yla
TUXOV aAAayr TNG KATACTACNG TNG VOOOU TOUG KAl VIOl TNV aKEPAIOTNTA
™G evdompoabeonc.

Ta BonBntika e€aptipata xapnAol mpo@il AAA Zenith/Zenith Alpha
Abdominal 6ev cuvioTwvTal oe acBeveic ot omoiot umepPaivouy Ta dpla
Bapoug ri/kat peyéBouc, Ta omoia SlakuBevouv 1y Sev emTPEMOULY TIG
AMaPAiTNTEG ATTAITAOEIG ATTEIKOVIONG.

Aduvapia Slatripnong Tng BatdtnTag ToUNGXIoTOV piag £€0w Aayoviag
aptnpiag i anéepagn pag amapaitnTtng KATw HECEVTEPLAG apTnpiag
evOEXETal VO AUEATEL TOV KiVEUVO TTUENIKAG/EVTEPIKAG IoXalpiag.
MoAan\ég peydhec, Batég 0oPUIKEC apTNPIE, TOXWHATIKOG BPOHBOG Kat
Batn KaTw peoevTEPLa apTnpia evdéxetal va mpodiabétouy évav acBevry
og evdodiaguyég Tumou Il. AcBeveic pe pn amokatactaotun Siatapayn g
TMENG evOEKETaL EMTIONG Va S1aTPEKOLY AuEnpévo Kiviuvo evéodiapuyng
TOTOU Il i QLOPPAYIKWV ETTIITAOKWV.



« Ta BonBntikd egaptriparta xapnhol mpo@ik AAA Zenith/Zenith Alpha
Abdominal ev £€xouv alohoynBei oToug akdAouBoug MAnBucHoUG
aoBevv mou givat iy egpavifouv:

TPAUMATIKN QOPTIKK) KAKWON

aveupuopata Pe Staguyn, emkeidevn prién i payévia

HUKWTIKA aveupuouata

Peudoaveupyouata ov MPOKUTITOUV amd mponyoUpevn TomoBétnon

HooxeupaTOC

avaBewpPnon TPONYOUHEVWE TOTTOBETNHEVWY EVEAYYEIAKWY

HOOXEUHATWY

Hn SopBwotpn Statapayr TG MKTIKATNTAG TOU AipaTog

anapaitnTn HEcEVTEPLa apTnpia

YEVETIKI) VOO GUVOETIKOU 16TOU (Y. cUVSpopo Marfan rj Ehlers-Danlos)

ouvodd aveupuopata Bwpakiknig aopTrg 1 Bwpakokolakd

aveupvopata

0DEVEIG [E EVEPYEG CUTTNHATIKEG AOIMWEELG

£YKUEG 1) ONAA{oVOEC yuvaikeg

nAKiag Katw Twv 18 €Twv

H emtuxrg emMoyn Twv aoBeviv amaiTei CUYKEKPIUEVES ATEIKOVIOTIKEG

£EETAOEIC Kal aKpIPEiG HETPAOEIC. AgiTe TNV EvoTnTa 4.3 TeXvikég

HETPNONG KAl ATIEIKOVIGN TIPIV amo T Stadikacia.

‘OAa ta prikn Kat ot SIAUETPOL TWV CUCKEVWV TTOU €ival amapaitnTes

yia TV ohokArjpwon g enépPacnc mpémet va givat Stabéoipa oTov

1aTPO, EI61KG OTaV SEV Eival GiyOUPEC OL LETPHTEL TIPOEYXEIPNTIKOU

oxedlaopou mepimtwong (Sidpetpol/prkn Bepareiag). H mpooéyylon autr

EMTPEMEL PEYONUTEPN SleYXelPNTIKY EVENEia yia TV emitevén BENTIOTWY

ekpaoewv Sladikaaiag.

4.3 TeXVIKEG HETPNONG KAl ATIEIKOVION TPV and Tn Stadikacia

+ H éMNewpn ameikoviong afovikig Topoypagiag xwpic oklaypagikd péco
evOEXETAL va 08Ny OEL 08 amoTuXia EKTIUNCNG TNG AQy6VIag 1} TNG AOPTIKAG
QTOTITAVWONG, N 0TI EVOEXETAL VA ATTOKAEIOEL TNV TPOOTTEAAON 1 TNV
aglomotn kabAwon Kat oTEyavomoinan TG CUCKEUNG.

Maxoc¢ avakataokeung Katd Ty aneikovion mptv amd tn Stadikacio > 3 mm
£VOEXETAL VO EXEL WE AMOTEAETHA UTIORBENTIOTO TTPOCSIOPIoHO HEYEBOUG
TNG CUOKEVNG i} amoTuxia eKTIMNONG TWV ECTIOKWY OTEVWOEWY a6 TV
a&ovIKr Topoypaegia.

H KAWIKN| gpmelpia UTTOSEIKVOEL OTL N OTIEIPOEISHG UTTOAOYIOTIKR
ayyeloypagia Topoypagiag (CTA) pe oKiaypa@ikn evioxuon kat Toidlaotatn
QAVOAKATAOKEUT AmOTEAEl TNV 181aiTeEpa CUVICTWHEVN HEBOSO ameIKOVIoNG
yla TV akpIPr EKTiMNoN TNG avatopiag Twv acBevwy mptv amo tn Bepaneia
He Ta BondnTika e€aptripata xapunAou mpo@i AAA Zenith/Zenith

Alpha Abdominal. Eav 8ev ivat S1a0€o1un n omelpoeldrig UMTOAOYIOTIKY
ayyetoypagia (CTA) e OKIAYPAPIKT) EVIOKUON Kal TPIOSIA0TATN
QVaKATAOKEUH, 0 aoBevrig Ba mpénel va mapamep@Oei o iSpupa mou
S1abétel autég TG SuvaTdTNTEG.

Ot K\wIKOI laTpoi ouvioTouy Ty Tomobétnon tou Bpayiova C Tou
OAKTIVOYPAPIKOU pNXAVAHATOG KATd TN SIGPKEIa TG EMEUPATIKAC
ayyEloypagiag He TETOLO TPOTIO WOTE Ol EKPUCEI TWV VEPPIKWY apTnEIWY,
Kat €181KA TNG KaTwTatg Batig VEPPIKAG apTnpiag, va avadeikviovTat
KaAA TIpWV amo Tnv £KMTUEN Tou £yyU¢ GKPOU TOU UAIKOU TOU HOOXEUHATOG
(ev6omp6oBeon OTEYAVOTOINGNG) TNG TPOEKTAONG TOU KUPIOU OWHATOG.

Aapetpot

Me xprion a&ovikr¢ Topoypagiag, Ba mpémet va mpoadlopilovtal ot
HETPNOEI TwV SlapéTpwy and t SIAHETPO Tou ayyeiou amd eEWTEPIKO
ToiXwHa 08 EEWTEPIKO ToiXWHA (OXL HE HETPNON TNG SIAUETPOU TOU AUAOL)
WOTE va S1EUKOAUVOEL 0 TIPOGSIOPIoHOE TOU CWOTOU PEYEBOUG TNG CUOKEUNG
Kal n owoTn emAoyr OUCKeUNG. H omielpo&ldig afovikr Topoypagia pe
OKIOYPAQIKI| EVioXUoN TIPETEL va EEKIVIOEL O amdoTacn 1 cm avw armd Tov
KOIAlOKO A€ova Kal va OUVEXIOEL SIaNECOU TWV HNPIaiWY KEGANDY OE TTAXOG
a€oVIKNG TOHAG 3 mm 1j XapNAGTEPO.

Mrkn

Me xprion agovikr Topoypagiag, Ba mpénel va mpoadiopilovTal ot TIHEG Twv
HNK®V, yla TV akpIBr EKTIPNON TOU HKOUG TOU UTTOVEPPIKOU £YYUG AUXEVA,
KaBWE EMIONG KAl yla TOV TIPOYPAUUATIONO TwV HEYEOWY TOU E§QPTHHATOS
KUPIOU GWHATOE, TWV AayOVIWV OKEAWV Kal Twv Bondntikwy e§aptnudtwy
yla To evSayyelako pooxeupa xapnhol mpogik AAA Zenith kat Zenith

Alpha Abdominal. Autég o1 a&oviké¢ Topoypagies Ba mpémel va KaAUTITouV
QAVAKATAOKEVEG O€ ofeNiaio, oTe@aviaio kat Tplodiaotato enimedo.

+ H pakpoxpdvia amé5oon Twv eVEayYEIAKWV HOOKXEVHATWV Sev £XEL
akopa empBePaiwbei. 'ONot o1 acBeveic mpémel va evnpuepwvovTal 6Tt n
gvdayyelakn Bepaneia amaitei pakpoxpOVIa, TAKTIKN mapakoAovOnon
YO TV EKTIPNON TG VYEiag Toug Kat Tng 16 TOU evdayy v
HOOXEVHATOC TOUG. ACBEVEIC pE E18IKA KAMVIKG eupripata (M.
£vO08IaPUYEC, SIEUPUVOHEVO aVELPUOHA 1] HETABONEC TNG SOMAG 1} TNG
B€on¢ Tou evdayyelakoU HOOXEVNATOC) TTPETTEL VA TEAOUV UTTO auénuévn
mapakoAovBnon. Edikég kateuBuvTrpieg odnyieg mapakohouBnong
neptypdgovtal otnv evétnta 11, KATEYOYNTHPIEZ OAHTIEX
ANEIKONIZHZ KAl METEFXEIPHTIKH MNAPAKOAOYOHZH.
Ta BonBntika e€aptripata xapuniou mpo@il AAA Zenith/Zenith Alpha
Abdominal 6ev ouvictwvTal og acBeveic ot omoiot Sev eival og Béon
va uroPAnBouv 1 ot omoiot Sev Ba cupHOPPWBOLV PE TIC amapaitnTES
TIPOEYXEIPNTIKEC KAl HETEYXEIPNTIKEG HENETEG QTTEIKOVIONG KAl EUPUTEUONG,
onwg meptypdgovtat otny evotnta 11, KATEYOYNTHPIEZ OAHTIEZ
AMNEIKONIZHZ KAl METEFXEIPHTIKH MAPAKOAOYOHZH.
+ MeTd TNV TomoB£TNnon Tou evSayyelakoU HOOXEUMATOG, Ol aoBeVeig
TIPEMEL va TTapakoAouBovvTal TAKTIKA yia pOr TTEPE TOU HOOKEVHATOG,
avamtuén aveupuopaTog i HETABOAEG TNG Sopnc 1y TG Béong Tou
£vOayYElOKOU HOOXEVHATOC. Kat’' eNdxIoTOV, amalTeital £THo1a amelkovion,
n omoia va mepNapBAvet: 1) KOINaKEG aKTIVOYpaegieg yla T e€€taon tng
AKEPAIOTNTAG TNG CUOKEUNG (Slaxwplopdg petady e€aptnpdtwy, Bpavon
NG evdompoaBeong 1y SlaxwpIopog Tw akidwv) Kat 2) agovikr Topoypagia
HE Kat XwpiG OKIaYPaIKO DO yia TV E€TAON TUXOV HETABOADV TOu
QAVEUPUOHATOG, TNG PONG TTEPT TOU HOOXEVHATOG, TNG BaTdTNTAG, TNG
£NKWONG TWV ayyeiwv Kal TNG MPOOSEVTIKNAG VOOOU. Y€ TIEPIMTWON TTOU
AMOKAEIETAL N XPHON OKIAYPAPIKOU HECOU ATTEIKOVIONG AOYW VEPPIKWV
EMMAOKWY 1} ANV TTAPayOvTwY, TApOHOLES TTANPOPOPIES UTTOPOLV Va
An@Bouv pe koNakEG akTivoypapieg kat umépnyo duplex.

4.4 EmAoyr GUOKEVRG

SUVIOTATAL ME £UPacn N auoTnpn THPNON Tou 08nyol TPOadlopiopoy
HeY£BoUG TwV odNnyIwy Xprong Twv BondnTikwv e§apTnudTwy XapnAov mpo@ik
AAA Zenith/Zenith Alpha Abdominal katd v emAoyr} Tou KatdAnAou
HeyéBoug ouokeur|¢ (Mivakeg 9.5.1 £wg 9.5.2). H déouoa emhoyr peyaAlTtepou
HeY£BOUG OUOKEUNG Xel EvownaTwBel oTov 08nyo mPoadiloplopol peyéboug

TwV 0dnytwv xpriong. H emAoyn peyéBoug ekTd¢ autol Tou EUPOUE PMTOPE( va
Tipokaléoel evdodlaguyr), Bpavon, HETAaVACTEVON, TTUXWON TTPOG TA £0W iy
OLUTIECN TNG CUCKEVAG.

4.5 Aadikacia epputevong
(Avatpé€te otnv evotnta 10, OAHTIEX XPHIHX)

« Anarteital KaTaAANAN SIEYXEIPNTIKK ATTEIKOVION YIa TNV EMTUXT TomoBétnon
Twv BondnTikwy e§apTnuatwy XapnAov mpo@ik AAA Zenith/Zenith Alpha
Abdominal kat T Stac@ahion g akpiBoug evamdBeong emdvw oto
QopPTIKO ToiXWHA.

« MnV KAUMTETE Kal unv oTPEPAWVETE TO oUOTNMA TomoBETnonG. Me Tv
evépyela auTr evoExeTal va TPokANBei {npid oto cvoTnHa TomoBéTnong
Kat ota Bondntikd egaptriparta xapnhol mpo@ik AAA Zenith/Zenith
Alpha Abdominal.

« Mo va amo@UyETe TUXOV CUGTPOPI| TOU EVOAYYEIAKOU HOOXEVUUATOC, KATA

™ SIEPKELA OTIOIACSHTIOTE TTEPIOTPOPHG TOU CUOTAHATOG TOTTOBETNONG,

TIPOOEXETE ETOL WOTE VO TIEPIOTPEPETE ONA TA EEAPTHHATA TOU GUCTAHHATOG

w¢ eviaia povada (amod To eEWTEPIKO BNKAPL EWG TNV ECWTEPIKN KAVOUAQ).

la va ano@uyete omoladnmote NI 0To ONKAPL, TPOCEXETE £TOL WOTE VA

TIPowOEiTe OAa TA EEAPTARATA TOU CUCTAHNATOG WG eviaia povada (amd To

£EWTEPIKO ONKAPL WG TNV ECWTEPIKF) KAVOUAQ).

Edv atoBavBeite avtiotaon katd tn Sidpkela tng mpowbnong tou

GUPHATIVOU 08NYOU 1 TOU CUCTHHATOG TOTOBETNONG, N CuVeyi(eTe

NV MPowONoN OTTOIOUSHTIOTE TUAHATOC TOU GUCTHHATOC TOTTOBETNONG.

AlOKOYTE Kal EKTIHAOTE TNV artia TG avtiotaonc. Mmopei va mpokAnBei

{nida oo ayyeio, Tov KaBetripa f To pooxeupa. Mpooéxete 1dlaitepa o€

TIEPIOXEC OTEVWONG, EVOAYYELOKNG BpOUPWONG i O€ amoTiTavwuéva 1

£\ikoeldn ayyeia.

Ec@ahuévn pepikn ameheubépwon 1y HETAToMIoN TG ev8ompoaBeong

EVOEXETAIL VA ATTAITAOEL XEIPOUPYIKN apaipeon.

EKTOG €dv evdeikvuTal yla 1aTpIkoug AGYoug, unv eKMTUCOETE Ta Bondntika

eCaptripata xaunhou mpo@ik AAA Zenith/Zenith Alpha Abdominal oe

B¢on mou Ba mpokaA£éoel anmdepagn apTnPIWVY TTou ival anapaitnTeg yia

TNV MapoxH POrG aipatog og dpyava fi Gkpa. Mnv KaAUTITETE ONHAVTIKES

VEQPIKEG 1} HECEVTEPLEG apTNPiES (e€aipeon amoTeAei n KATW pecevTépLa

aptnpia) pe v evéompooBeon. Evéxetat va mpokAnOei amdgpagn

Tou ayyeiov. Kata tn Sidpkeia TG KAVIKAG HEAETNG, N ouokeur auTh Se

UeNeTHONKe o€ aoBeveic pe SUO amoPpaypéves éow Aayovieg apTnpieg.

« Mnv emixelprioeTe va TOmoBEeTAHOETE TTAN TO HOOXEUHA OTO ONKAPL PETA amd

HeEPIKA 1 AP aneheuBépwor) Tou.

H emavatomoB£Tnon Tou HooXeUHATOC EVEOTTPOTBEDNG TIEPIPEPIKA HETA

amné TV pePIKN ameAeuBépwon TG mkaAuppévng eyyug evdompooBeong

umopei va mpokaléoet {npid 0To pdoxeupa NG vdompocbeong ry/kat

TPAVHATIONO ayyeiou.

H pn akpiBig tomobétnon ri/kat n ateAjg oteyavomoinon Twv Bondntikwv

e€aptnpatwy xapnAol mpo@il AAA Zenith/Zenith Alpha Abdominal

£VTOC TOU ayYEiou eVEEXETaL va £XEl WG aMOTENEOUA QuEnpévo Kivouvo

£vS081aPUYNG, HETATOTONG I} AKOUOLAG amOQPAENG TWV VEQPPIKWY 1} TwV

£ow Aayoviwv aptnplwv. Mpémet va Statnpeitat n Batdtnta e VEPPIKAG
aptnpiag yia TV mpoAnyn/peiwon Tou Kivduvou VEQPIKAG BAAPNG kat
£MAKONOUBWV EMMAOKWV.

« H avenapknic kaBrAwon Twv BondnTikwy e£apTUATWY XapnAol mpo@ik

AAA Zenith/Zenith Alpha Abdominal evdéxetat va £xel wg amotéAecpa

AUENHEVO KIVEUVO PETATOMIONG TOU HOOKEVHATOG TNG evSompoabeong. H

£o@alpévn aneheuBépwaon i n HETaTomion TN evéompooBeong evdéxetal

Va amatioel XEPOUPYIKN eMEpBacn.

Katd tn Siadikacia epeUTELONG TTPETTEL VA XPNOIHOTIOLETAL CUCTNHATIKNA

QVTITINKTIKA aywyn pHe BAoN TO TPOTIUWHEVO TTPWTOKOANO TOU VOGOKOUEIOU

Kat Tou tatpou. Edv avtevdeikvutal n xprion nrmapivng, mpémet va e€etdletal

TO EVOEXOPEVO EVONNOKTIKOU QVTITNKTIKOU.

la va evepyonoloeTe TNV USPAPIAN EMKAANUYN OTNV EEWTEPIKN EMPAVELX

Tou BnKaplov eloaywyéa Flexor, TPEMEL va GKOUTTOETE TNV EMQAVELR HE

oteipa emBépata yalag eUmoTIopéva Og YUOIOAOYIKO 0p0. AlaTnpeite

TavToTE To ONKApL Evudatwpévo yia BEATioTn anodoon.

Katd tn S1dpKeta TG TPOETOIMAGIAG Kat TNG E0AYWYNC, ENAXIOTOTOIOTE

TOV XEIPIOHO TNG U EKMTTUYHEVNG EVEOTIPOCBEDNC, £T01 WOTE va pewBEi 0

Kivéuvog poAuvong kat Aoipwéng tne evéompooBeong.

« Alatnpeite T B€on Tou cupPATIVOU 08NYOU KATA TN SLApKELa TNG

£10AYWYNG TOU CUOTAHATOG TOOBETNONG.

Oa TPEMEL va XPNOIOTIOLEITAL AKTIVOOKOTINGN KATA TV El0aywyn Kat

v anelevBépwan, yla Ty empPePaincn TG CWoTAG AeToupyiag Twv

£€APTNHATWY TOU CUOTHHATOC TOTTOBETNONG, TNG OWOTHG TOMOBETNONG TOU

HOOXEUMATOG Kal TG EMBUUNTAG €KBaong Tng eméupaonc.

« H xprion Twv BonBntikwv e§aptnudtwy xauniou mpogik AAA Zenith/
Zenith Alpha Abdominal amaitei T xopriynon evdayyelakol oKlaypapIkoy
péoou. ACBEVEIC [iE TIPOUTIAPXOUOQ VEPPIKT QVETTAPKELQ EVOEKETAL VAL
Slatpéxouv augnpévo kivéuvo ve@pikng PAAPNG peTeyxelpNTIKA. Mpémel
va Sivetal Pooox WOTE Va TTEPIOPICTEL N TTOGOTNTA TOU OKIAYPAPIKOU
HEOOU TTOU XPNOIHOTIOLEITAL KATA TN SIAPKELa TNG EMéEUBaONG Kat va
£pappolovtal mpoAnmTikEG péBodol Bepameiag yia T peiwon e
VEQPIKNC SuoAetToupyiag.

« KaBwg amooupetal To Onkdapt ri/kat o cUpPATIVOG 08nyog, Hmopei va

aMG&el n avatopia kat n B€on Tou pooyevpatoc. Na mapakolouBeite

OUVEXWG TN BE0N TOU HOCKEVHATOG Kal VA SIEVEPYEITE ayyeloypapia yia va

eNEYXETE TN B€on, omoTe gival amapaitnTo.

Ta cuoTHATA TOTOBETNONG TOU PETATPOTIEA KAl TNG TTPOEKTACNC KUPIOU

owpatog Sev pmopouv va elcaxBolv Siapéoou Bnkapiov eloaywyéa Kupiou

OWHATOG 1} Aaydviou okéENOUG.

MpooéxeTe 1S1aiTepa KATA T SIAPKELA TOU XEIPIOHOU KABETHPWY, CUPHATWY

Kal BnNKaplwy evtog evog aveupUoHaToC. ZNUAVTIKEC SlatapdEelg pmopei

va amokoAAfjoouv Tepdxia BpopBou, Ta omoia UMopEi va TPOKAaAécouV

TIEPIPEPIKT EPPBOAN 1} &N Tou aveupUopaToC.

Mpooé€Te WOTE Va PNV HETATOMIOTE 1) uooTel BAARN TO HOOXELUHA KUPIOU

OWHATOC KATA TV TomoBETNoN 1) TV éKTTUEN.

4.6 Xprion pmaloviov Siapdéppwong

« Mnv MANPWVETE TO UMAaAOVI OE ayyEio EKTOG TOU HOOXEVHATOC, KABWG
HE auTév Tov TpdTo evdéxeTal va ipokahéoete BAGRN oo ayyeio.
XPNOIMOTIOINOTE TO PITANOVI GUHPWVA HE TNV EMOTAVOT| TOU.

« Mpooé€Te 6TaV MANPWVETE TO UMAAOVI EVTOC TOU HOCXEVHATOC Tapouaia
amoTITavwong, kabwg umepBoAIKr TAPWON EVOEXETAL VA TTPOKANEDEL
{npid oto ayyeio.

« EmBePaiwote 1o mArpeg EEQOVOKWHA TOU UmaAovioU Tipv amd
v enavatonoBétnon.



« MNa TPAOBETN AIOCTACN, UMOPE(TE Va EECPIEETE 1) va OPigeTe TNV
aipootatiki BarBida Captor, £T01 WOTE va KATAoTEl SuvaTtr) n €loaywyr
Kal n enakoAoudn anooupon vog PMaAovVIoU SIapOPPWONG.

Mp 1 KUp K Kot pe

+ TNPEMEL VO TIPOCEKETE VA UN HETATOTTIOETE TO HOOXEVHA KUPIOU OWHATOG
KaTd TNV TOomoBETNON Kat EKMTUEN TNG TTPOEKTAONG TOU KUPIOU OWHUATOG i
TOU HETATPOTTEQ.

« MNa va evepyomoINoETE TNV LSPOPIAN EMKAAUYN OTNV EEWTEPIKN EMPAVEI
Tou Bnkaplov el0aywyéa Flexor, TPEMel va GKOUTTIOETE TNV EM@PAVELQ PE
oteipa emOépata yalag eUMoTIoNéVA OE YUGIONOYIKO 0pO. AlaTnpeite
TIAVTOTE TO BnKApL evudatwpévo yia BéNTIoTn anodoon.

4.7 NMAnpo@opieg HayvnTIKAG Topoypagiag

THMEIQZH: EGv XpNnOIHOTIOIEITE QUTHV Tn CUCKEUK| O CUVEUAOUO HE KATTOI0
GANO EVEayYEIOKO HOOKEUHA TNG OIKOYEVELAG Zenith, avatpégte oTig odnyieg
XPHONG TG QVTIOTOIXNG CUOKEVNAG yla TTPOCOETEG TANPOPOPIEG OXETIKA HE TN
HayVNTIKr Topoypaegia.

Mn KAWIKEG SOKIPEG €xouv kaTtadeigel 6Tt Ta BonBnTika e€apTrpata xapnAou
mpo@iA AAA Zenith/Zenith Alpha Abdominal eival ac@aln yia payvntikn

pHoypagia und U ¢, UHPWva pe To mpdtumo ASTM F2503. Evag
0BEVIAC TTOU PEPEL AUTHV TN CUCKEUN PMOPEi va oapwBei pe ac@Alela umd Tig
akONouBeg mpoumoBEoelg:

P

ZTATIKG HayvnTIKO medio
+ ZTaTIKO payvnTikd medio évtaong 3,0 Tesla 1y 1,5 Tesla povo
+ MayvnTiko medio péylotng xwpikng Babpidwong pikpdtepng 1y iong pe
1600 Gauss/cm (16,0 T/m)
+ MEYI0TOG HECOTIUNUEVOC PUBHOG EISIKIG ONOOWHATIKIG AmopPoOPnong
(SAR), ToU avaPEpETal amé To GUOTNHA PAYVNTIKIG TOHOYPaPiag,
< 2,0 W/kg (kavovikdg TpdTmog Aertoupyiag) yia 15 AemTd ouvexoug 6apwonge.
Y16 TG GUVONKEG 0APWONG TTOU TTapExovTal Tapanmdvw, Ta BondnTtika
eCaptripata xaunhou mpo@ik AAA Zenith/Zenith Alpha Abdominal dev
avapévetal va mpokahéoouv avénon tng Beppokpaciag KaTd MePICoATEPOUG
ané 1,3 °C petd amd 15 NemTd OLVEXOUG OAPWONG.

TéXvnpa sikévag

To Téxvnpa €IKOVaG EKTEVETAL TTEPITTOU KATA 9,5 MM TEPIUETPIKA TwV
BonBnTikwy egaptnudtwy XapnAov mpogik AAA Zenith/Zenith Alpha
Abdominal, 6rwg Stamotwlnke oTn SIApKELa PN KAIVIKWV SOKIHWY KATd
NV aneikévion pe maApikn akohoubia nxoug Babpidwong, og oloTHA
HayvnTIkr¢ Topoypagiag évtaong 3,0 Tesla. To Téxvnpa €IKOVAG ACAPOTIOLED
TOV AUAO TNG CUOKEUNG.

Mévo yia acBeveic otig H.M.A.

H Cook ouvIoTa TNV KaTaxWPLon €K HEPOUG TOU aoBEVOUE TwWV CUVONKWY
HayvnTIKAG Topoypagiag mou divovtal o€ AuTéC TG 0dnyieg xpriong oto MedicAlert
Foundation. Ta otoiygia emkovwviag pe To MedicAlert Foundation givat ta e€¢:

Taxudpouikry  MedicAlert Foundation International

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

TnAépwvo:  +1-888-633-4298 (ap1OOC TNAEPWVOUL XWPIG XpEéwon
and g H.N.A)
+1-209-668-3333, yla KAOEIC amo XWPEG EKTOC Twv H.M.A.
Dag: +1-209-669-2450

lotooehia:  www.medicalert.org

5 AYNHTIKEZ ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEX

STa avemBUpNTa CUPBAVTA TTOU EVEEXETAL VA TIAPOUGIACTOUV /Kal Vot
amaitioouv eméuPaon, mephapBdvovral Ta €§G:

+ AYYEI00TIOOHOG ) AyYELOKO Tpavpa (M. Slaxwplopdg Aayovopnpiaiou
ayyeiou, aipoppayia, prén, Bavatog)

Alpoppayia, atpdtwpa 1 Statapayn e mNKTIKOTNTAG TOU Aipatog
Akpwtnplacpog

AvikavotnTta

A0pTIKO OUPIYYIO O TAPAKEILEVA OPYAVA/AVATOUIKEG SOHEG

And@pagn pooxevpaTog rj autodxBovou ayyeiou

Aptnpiakn 1 AeBIKr Bpoupwon r/kal Yeudoavevpuoua
ApTNPo@AEPIKS CLPiyYIo

BAGPN ayyeiou

BAGBN aopTrig, oupmephapBavopévng g Sidtpnong, Tou Staxwpiopou,
™G apoppayiag, e pri&ng kat tou Bavatou

BAABn Aoyw aktivoBoAiag fi/kat OYiun kakorBeia

Aievpuvon aveupLoPATOC

EpBoln (pikpogpBor Kat pakpogUBOAR) He TAPOSIKH 1 HOVIUN oXatpia
1 éUPPAKTO

EvSodiaguyn

EvSompdoBeon: ecpahpévn TomoBétnon e€apTHATOC, ateAr €KMTuén
£€apTrpaTog, petavaotevon e§aptripatog, prign pappatog, andepadn,
Aoipwén, Bpavon evompdobeong, pBopd UAIKOU HooKeUHATOG, Sidtaon,
S14Bpwon, mapakévtnan, por TEPi TOU HOOKEVHATOG, SaXWPIOHOG Kat
SiaBpwon akidag

EVTEPIKEC EMMAOKEG (Y. EINEOC, TAPOSIKN IOXAIIO, EUPPAKTO, VEKPWON)
Emm\okég avaiobnoiag kat emakolouba cuvodd mpoPAfparta (m.y.
£10poenon)

EmmAoKEC Aep@IKoU oUOTHUATOG Kat emakohouBa cuvodd mpoPArpata (m.y.
oupiyylo Aépgou)

EMm\oKéG 0TO onpeio ayyelakng mpooméNaong, cupmepI\apBavopévng
NG Aoipwéng, Tou TOVOU, TOL AIHATWHATOG, TOU PEUSOAVEUPUCHATOC, TOU
apTNPIoPAERIKOL cuplyyiou

Emm\okéc Tpavpatog kat emakdlouBa cuvodd mpoPArpata (m.y. Siavoién,
oipwén)

HmatikA avendpkela

Odvatog

KapSiakég emmhokég kat emakdhouBa ouvodd mpoPAruarta (m.y. appubia,
£HQEAYHA TOU HUOKAPSioU, CUHPOPNTIKA KAPSIOKN AVEMAPKELQ, UTOTaon,
uméptaon)

Noipwén Tou aVELPUOHATOG, TNG CUCKEUNG 1} TOU OnpEiou TPooTENaong,
oupnEPINAPPBAVOpEVOU TOU OXNHATIOHOU AMOCTAHATOC, TOU TTAPOSIKOU
TUPETOU Kal TOU TTOVOU

NEUPONOYIKEG TOTIIKEG 1] CUCTNUATIKEG EMITAOKEG Kat Emakolouba ouvoda
TipoPBARATA (TT.X. AYYEIKO EYKEQAAIKO EMEIGOBI0, TAPOSIKS IOXAIUIKO
enelodd1o0, mapaminyia, mapandpeon, mapalvon)
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« Ne@pikéc emmhokég Kat emakoAouvBa cuvodd mpoPAnpata (m.y. amoepagn
apTnpiag, ToSIKOTNTA OKIAYPaPIKOU péTou, avemdpkela, BAARN)

« Oidnua

« OupoyevvnTIkEG EMMAOKEG Kat emakdlouBa ocuvodd mpoBAruata (..
loxatpia, Stappwon, oupiyylo, akpdTela, apatoupia, Aoipwén)

« TVELPOVIKEG/QVATVEUOTIKEG EMMAOKES Kal EMAaKOAouBa cuvodd
TpoPApata (m.y. mvevpovia, avamveuoTikr BAARN, mapatetapévn
SlaowArvwon)

« MupPETOC Kal EVTOMIOHEVN PAEYHOV

« Prién aveupuopartog Kat Bavarog

« TTévwon péloug

« XEIPOUPYIKN METATPOTT) OE QVOIKTH) AMOKATACTACN

« XwAotnTa (Mm.x. og yAouto, Katw Akpo)

6 EMINOTH KAI OEPATNEIA AZOENQN
(Avatpé€te otnv evétnta 4, MPOEIAOMOIHZEIZ KAl TPOOYAAZEIZ)

6.1 E§atopikevon tng Opanciag

H Cook ouvioTd ot Siapetpot Twv BondnTiKWY e€apTNHATWY XAUNAOU TTPOPIA
AAA Zenith/Zenith Alpha Abdominal va em\éyovtal 6Tiwg mepypAgeTal 0Toug
Mivakeg 9.5.1 kat 9.5.2 ¢ evotnrag 9, TMAHPO®OPIEE MA THN KAINIKH
XPHZH. OAa Ta prKn Kat ot SIGUETPOL TWV GUCKEUWV TIOU AMaITOUVTAL Yia TV
ohokArpwon TG emépPacnc mpémet va givat SlaBéoipa oTov 1aTpo, E18IKA OTav
Sev gival oiyoupeg Ol HETPHOEIC TIPOEYXEIPNTIKOU OXESIOOHOU TTEPIMTTWONG
(SrapeTpor/urkn Bepareiac). H mpooéyylon autr emtpénel peyahitepn
SleyxelpnTikn eveli§ia yia v emiteuén PéATIOTwWY ekBdaocewv Sadikaoiag. Xta
emm\éov {NTrApaTa yia TV emAoyr} Tou acBevoug mephappavovral, HETagy
aMwv, Ta €§1¢:

« HAia Kat mpoadokipo {wrig Tou aoBevoug

« TUVUTIAPKOUOEG VOOOL (T.Y. KAPSIAK, TIVEUHOVIKI 1} VEQPIKN QVeTApKeIa

TIPWV amé TN XELPOUPYIKN EMEUBaon, voonpn maxuoapkia)

KataAAn\dtnTa Tou aoBevolc yia avolKTh XEIPOUPYIKN amokatdoTtaon

AvaTtopikn KaTaAANAGTNTA TOL aoBEVOUC yla EvOayYELaKn amokatdoTtaon

O Kivéuvog pri&ng aveupiopaTog o€ GUYKPLON UE TOV KivOuvo Tng

Beparneiag pe o PondnTikd e€dptnua xapnAol mpo@ik AAA Zenith/

Zenith Alpha Abdominal

IkavoTNTa AVOXNAG YEVIKAG, TIEPIOKIKAG I} TOTIKAG avaiodnaiag

To péyeBog kat n poppoloyia Tou ayyeiou Aayovounplaiag mpooméAaong

(eAdixioToG BpouBog, amoTiTdvwon fi/kat eENikwon) mpémet va givat oupata

HE TIG TEXVIKEG ayYEIAKNG TPOGBACNC KAl Ta TAPEAKOUEVA TOU TTPOPIA

TomoBETNONG EVAG BnKaplov ayyelakou el0aywyéa 16 Fr (e§wtepikn

S1apeTpog 6,0 mm) 1y 17 Fr (e€wtepikr SIAUETPOC 6,5 mm).

« [a IPOEKTATEIG KUPIOU GWHATOC, KN AVEUPUOHATIKO THIA UTTOVEPPIKNG
aopTrG (auyxévag) eyylg oTo avelpuoua:

He SIAHETPO TTOU HETPATAL ATTO EEWTEPIKO TOIXWHA OE EWTEPIKO TOIXWHA

TO TTOAU 32 mm Kal Touhdxiotov 18 mm,

HE Ywvia pKpdTEPN amo 60 poipeg O OXEON UE TOV HAKPU G§ova Tou

QAVEUPUOHATOG Kal

He ywvia pikpdtepn amd 45 poipeg o€ oxéon pe Tov d§ova g

EMVEPPIKAG A0PTAG.

ATIoUGia ONUAVTIKAG ATOPPAKTIKI G VOOOU pnplaiag/Aayoviag aptnpiag, n

omoia Ba rTav Suvatov va mapepmodicel Tn Por Héow Tou evEayyelakoU

HOOXEVUATOG.

H tehikr amdgacn Bepareiag givat oTnv Kpion Tou 1aTpol Kat Tou acBevoug.

7 NAHPO®OPIEX MA TIZ ZYETAZEIZ MPOX TON AXOENH

Katd t oulritnon autrg TG ev8ayyelakr¢ GUOKEUNG Kat Tng Stadikaoiag, o
1aTPAG Kat 0 aoBeVAG (f/Kat Ta LENN TNG OLKOYEVELAG) TIPETTEL VAL AVACGKOTTGOUV
TOUG KIVEUVOUE KAl Ta 0QENN, TTIOU TIEPINAUBAVOLV:

« KivdOvoug kat S1apopég HeTagy evEayyelaKrG AmoKATAOTAONG KAl
XELPOUPYIKAG AMOKATACTAONG
« AuvnTIKA TTAEOVEKTAHATA TNG KAAGIKIAG AVOIKTIG XEPOUPYIKAG
ATOKATACTACNG
« AuvNnTIKG TAEOVEKTHHATA TNG EVEAYYEIAKNG AMOKATAGTAONG
« MiBavotnTa avdykng emakoOAouONG eMEPPBATIKIG I AVOIKTHG XEIPOUPYIKAG
QMOKATACTAONG TOU AVEUPUOUATOG HETA TNV OPXIKI| EVayyelakn
amOKATACTAON
EmmpdoBeta Twv KIVEUVWY Kal TwV WPENEIWY HIaG EVOAYYEIOKNG
QMOKATAGTAON, O LATPOG TIPETTEL VA EKTIUAOEL TN SECHEVON KAl TN CUMHOP®WON
Tou a0BEVOUC OTN HETEYXELPNTIKT TapakoAouBnaon, 6mwg givat anapaitnto
yla tn S1ac@ANoN Ao@AAWY Kalt EMTUXWY OMOTEAECHATWY TIOU SIapKOUV.
MNapakdtw mapatievtat emmiéov Bépata mpog oulrTnon pe Tov acbevr), doov
apopd TIC TPOOSOKIES PETA aMmO Hia EVEaYYEIOKT) AOKATACTAON:

« H pakpoyxpovia anédoon Twv ev8ayyslaKWV HOGKEVHATWY Sev €Xel
akopa empPePaiwdei. Olot ot i mpémel va TaL ot n
gvayyelakn Bepaneia anaitei pakpoxpovia, TAKTIKI TapakoAoudnon
Yla TV EKTIPNON TG UYEiag Toug Kat TG anddoong Tov evéayyetakod
HOOXEVHATOC TOUG. ATBEVE(G LE €181KA KAMVIKA gupripata (Ty.
£v8081aQUYEC, SIEVPUVOHEVA AVEUPUOHATA I HETABOAEG TNG SOUAG N} TG
B£0n¢ ToL EVSayYEIAKOU HOOXEUMATOC) TTPEMEL VA TEAOUV UTTO auénuévn
mapakoloudnon. Eidikég kateuBuvTrpieg 0dnyieg mapakohovBnong
meptypagovtal otnv evétnta 11, KATEYOYNTHPIEZ OAHTIEZ
AMEIKONIZHZ KAl METEFXEIPHTIKH MAPAKOAOYOHZH.

Mpémel va mapéxovtat CUHPBOUNEG OTOUG AOBEVEIG OXETIKA ME TN onuacia
NG TAPNONG TOU TTPOYPAUHATOG TapakoAouBnaong, T6oo katd T Sidpkela
TOU TTPWTOU £TOUG GO0 Kal OE ETHOLA S100THHATA 0T ouVéxela. Ot aobeveig
TIPETIEL VO EVIMEPWVOVTAL OTL N TAKTIKF KAl CUVETTAG TapakohovBnon
QmoTeAEi KPIOoIHO UéPOG TNG SIATPANIONG TNG OLVEXOUG AOPAAELTG Kal
OMOTEAEOUATIKOTNTAG TNG EVOAYYEIAKNG BEPATEING TWV AVEUPUOUATWY
KOINIOKAG aopTrG. Q¢ ENAXIOTO, amAITEITAL ETAOIA ATTEIKOVION Kat THPNON
TWV AMAITHOEWY HETEYXEIPNTIKAG TAPAKOAOUONONG poUTivag Kat TTPETTEL
va Bewpeital Sia Biov Séopeuon otnv vyeia Kat oTnv KaAr katdotaon

Tou acBevouq.

0 aoBevri Ba mpémel va evpepwOEL OTL N EMTUXNAG AMTOKATACTACN TOU
aveEUPLOPATOC Sev avakomTel TNV eEENIEN TNG vooou. EEakolouBe( va
undpxeL N MBavoTNTa Mapouasiag XETICOHEVNG EKPUAIONG TWV ayyeiwv.

Ol laTPOi TIPETEL VA EVIHEPWOOUV OAOUG TOUG ACOEVE(C OTI Eival CNPAVTIKO
va avalnToouv GUEST IATPIKY PPOVTISA O€ TEPIMTWON TTOU TTAPOUCIACOUV
evBeigeig amoppagng Tou péhoug Tou Hooxeupatog, Sievpuvong iy PrENg
avevpuopatog. Ta onpeia andPEagng Tou HENOUG TOU HOOXELUATOG
mep\apBavouy movo oto(a) toxio(a) ry oTV(ig) Kvipn(ec) Katd ™ Sidpketa
Tou Badiopatog i KATd TNV avdmauon 1 amoxpwHaATIoHS 1 YuxpdTnTa

™G KvAHNG. H pri€n Tou aveuplopatog evOEXETaAL Va Eival AOUUMTWHATIKI,

1HEP



aA\d ouvhBwg mapouctaletat we: MOVOE, HoUSIAcHA, aduvapia oTIG KVIHEG,
OTIOI0GSATIOTE TOVOC 0T PAxN, 0Tov BWpaka, aTnv KONA 1y oTo BouPuwva,
CaAn, MmoBupia, Tax UG Kapdlakog maAHOG iy algvidia aduvapia.

+ AGYW TNG QTTEIKOVIONG TIOL ATTAITEITAL YIa TNV EMTUXT TomoBéTnon
Kal TapakoAouBnon Twv evaayyelakwV CUGKEUWY, Ol KivEuvol Tou
TIPOKANOVVTAL OE AVATTTUOCOHEVO 10TO AOyw TNG £KBECNC OE akTivoBolia
Ba mpémel va ou{nTodvTal PE YUVaiKES Ol OTTOIEG €ival 1} £xouv umopia
Ot givat £yKueC. Ot AvTpeg Tou uroBANNovTal O€ EVOAYYELOKN 1} QVOIKTH
XEIPOUPYIKI| AMOKATACTAON HITOPEL va EKSNAWCOLV AVIKaVOTNTA.

Ot 1atpoi Ba mpémel va mapaméumouv Toug acBeveic oTov 06nyd aobevoic
OXETIKA HE TOUG KIVOUVOUC TTOU UTTAPXOULV KATA TN SIAPKEL 1) HETE TV
£UQUTEVON TNG OUOKEUNG. MeTagl Twv Kivduvwv mou oxeTifovTal pE Thv
enépPaon ivat anoppagn, vdodlaguyr, Sielpuvon Tou aveupyoUaTog,
Bpavon g evéompooBeong, SuvnTiki emavemépBacn Kat PETATPOT O
QVOIKTH XELPOUPYIKN EMEUBacn, pri&n Tou aveupvouatog Kat Bavatog

(BA. evétnta 5, AYNHTIKEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ). O 1atpdg mpémel va
ouPMANPWOEL Ty Kdpta Tautomoinong acBevols kat va tn SwWoel otov acBevr,
£T01 WOTE va Umopei va Tn @épel padi Tou ouvexwe. O aoBeviig mpémel va
QAVATPEXEL OTNV KAPTA OTOIASHTIOTE OTIYHN EMOKENTETAL GANOUG EMTAYYENUATIEG
vyeiag, 1laitepa yla omoleodnmote mPOoOeTeC SlayvwoTikéS Sladikaoieg (m.y.
HayvNTIKK) Topoypagia).

8 TPONOZ AIAGEZHX

« LTEIPO - MHN EMANAMOZTEIPQNETE - MIA XPHEZH MONO

« Ta BonBntika e§aptripata xapnhol mpo@il AAA Zenith/Zenith Alpha
Abdominal mapéyovtat oteipa (0&eiSio Tou alBuleviou 100%) Kat
TIPOTOMOBETNEVA OE AMOKONOUHEVEG CUOKEVAOIEG.

H ouokeur) mpoopiletat yia pia xprion pévo. Mnv emavanooTEIPWVETE

TN GUOKELN.

EmBewproTe T GUOKELN Kal TN CUOKEVAaTia yia va BePaiwbeite 6Tt Sev
£l TPOKANOEL {NHId KATd TN PETAQOPA. MnV XPNOIHOTIOLEITE T CUOKEUN
autr €av éxel MPokANBEei {Npid i} v 0 PPAYHOG AMOOTEIPWONG EXEL UTTOOTEL
{nid n éxel omaoel. Eav €xet oupPei {npid, pn XENOIUOTOLEITE TO TTIPOTOV Kal
emoTtpéPte 1o otnv Cook.

Mptv amd T Xperion, enaAnBevoTe OTt £xouv MaPAoXEDEi Ol CWOTEG
OUOKEVEC (TooOTNTA Kat PEYEBOC) yia Tov acBevry, eAéyxovTag Tn oUOKeun
He Bdon v mapayyehia mou xel cuvtayoypa@ndei amé Tov 1aTpo yia Tov
OUYKEKPIPEVO aaBevr).

O1 TPOEKTATEIG KUPIOU CWHATOC KAl Ol CUCKEVEG UETATPOTTEWV
TomoBeTouvTal o€ Onkdapt elcaywyéa Flexor 16 Fr (€€. Siap. 6,0 mm) 1y

17 Fr (€€. &1ap. 6,5 mm). H em@dvela tou Bnkaplot @épet udpd@IAn
emkaAuyn, n omoia 6tav evudatwOei, vioxvel TV IkavoTnTa SiEAeuoNG.
la tnv evepyoroinon g USPAPIANG EMKAANUYNG, N EMPAVELD TTPETTEL

va okoumiletal pe oteipo emibepa yalag epmotiopévo oe SidAupa
®UGIONOYIKOU 0pOU.

Mn XPNOIHOTIOLEITE HETA TV NHEPOUNVia AENG TTou avaypdpeTal

TNV ETIKETA.

+ DUAACOETE OE SPOCEPOS KAl OTEYVO XWPO.

9 NAHPO®OPIEX NA THN KAINIKH XPHEZH

9.1 Ekmaidsuon 1atpov

MPOXZOXH: Na éxete mavrote & Hn pa é XEIP  opada
Katd tn S1apKela TwV S1adiKaciwv ep@uTeVoNG ) emavemépfacng,

O IEPIMTWAOT TTOVU KATACTE( AmapaitnTn N HETATPOTII) O£ AVOIKTH
XEIPOUPYIKI amoKkatdataon.

PY

MPOZOXH: Ta Bondnrika eaptipara xaunAov mpo@ik AAA Zenith/
Zenith Alpha Abd | mpémel va xpnow UvTal povov and tatpoug
Kal laTPIKEG OPASEC TTOU £X0UV EKMTASEVTE € AYYEIAKES EMEUPATIKEG
TEXVIKEC Kal 0TN XPION TG GUOKEVRC auTiC. Ot GUVICTWHEVEC AMTAITHOELG
IKAVOTIHTWV/YVWOEWV Yid LATPOUG TTOU XPNGIHomololy Ta Bondntikda
e§aptiipara apnAou mpo@ik AAA Zenith/Zenith Alpha Abdominal
TIEPIYPAPOVTAL GTH GUVEXELD.

Emloyn acOevav:

« TV(hon TOU QYUGIKOU I0TOPIKOU TWV AVEUPUOHATWY KOINAKKG aopTig (AAA)
Kal GLVUTTAPXOUCWY VOOWV TIou oxeTiCovTal pe Ty anokatdotacn AAA

« TVWon €pUNVEIag TWV AKTIVOYPAPIKWY EIKOVWY Kal EMAOYAG,
TIPOYPAMHATIOHOU Kol TTPOGSIOPIoHOU PeYEBOUC GUOKEUNG
Mia S1emoTNHOVIKN OpdAda Tov £XEl GUVSUACHEVN EPMEIPia TG
Sadikaciac ota §n¢:

« Mnpaia Topr), apTnEIOTOMI KAl amoKATAoTaon

« TexvIkéG SlaSEPUIKNG TPOOTIEAAONC Kat GUYKAEIONG

+ Mn eKAEKTIKEG Kl EKAEKTIKEG TEXVIKEG OUPHATIVOU 08nyoU Kat KaBeTripa

« Eppnveia akTIVOOKOTIIKWV Kal AYYEIOYPAPIKWY EIKOVWY

« EpPoAiopog

« AyyglomhaoTikn

- TomoBétnon evdayyelakrg evdompdobeong

« Texvikég Bpoyou

« KatdMnAn xprion akTivoypa@ikou oklaypa@ikol UAkoU

« TexvIkéG yia TV eAayioTomoinon tng ékBeong o aktivoBolia

- Eidikevon otig amapaitnteg pebodoug mapakohoubnong acbevolg
9.2 Em@swpnon mpw ané ™ Xprion
EmOewpr0TE TN GUOKEUN Kal TN CUOKEVAGia yia va BeBaiwbeite OT1 Sev £xel
TIPOKANOEL {NHIA KATA TN PETAPOPA. MV XPNOIHOTOIEITE T CUOKEUN AUTH £GV
£xel MPOKANOEi {Npid 1y €Gv 0 PPAYHOC AMOOTEIPWONG £XEL UTOOTET (NG 1} €XEL
omacel Eav €xel oupBei {NWId, pn XPNOILOTIOIEITE TO TTPOIOV Kall EMOTPEPTE TO
otnv Cook. Mpv amd T xprion, emaAnBevoTe 4TI £Kouv Mapaoxeei ol CWOTEG
OUOKEVEC (MoooTnTa Kal Péyeog) yia Tov aoBevry, eEAéyxovTag T CUOKeUN
e Bdon Ty mapayyehia mou £xel ouvtayoypa@nei amd Tov 1aTeo yia Tov
OUYKEKPIUEVO AOBEVN.

9.3 AntattoUpeva VAIKG
+ AKTIVOOKOTIO pE SuvaTOTNTEC PN@IAKAG ayyeloypagiag (Bpaxiovag Cry
otabepr) povada)
« TKIOypa@Ika péoa
« ZUplyya
«+ Hmapiopévog guatoloyikdg opog
« Tteipa embépata yalag
9.4 ZuvIoTWHEVA VAIKA
« E€aupeTik@ SUoKapmTog cuppativog odnyog 0,035 inch (0,89 mm), 260 cm,
yla mapadetypa:
«+ E€aipetikd Suokaumtol cuppdativol odnyoi Cook Lunderquist (LES)
« Tumikog ouppdTivog 0dnyoc 0,035 inch (0,89 mm), yla mapadetypa:
« Tuppdtivot odnyoi 0,035 inch Cook
+ Juppdtivot odnyoi Cook Nimble™
« MmaAévia S1apopewong, yla mapadetypa:
+ KaBetipag pe pmaiovi Coda® tng Cook
« ZET €l0aywyéwv, yla mapadetypa:
+ Yetelcaywyéwv Check-Flo® tng Cook
+ ZeT MOV peydhwv eloaywyéwv Check-Flo® tng Cook
- Etepomieupol elcaywyeic Flexor® Balkin Up & Over® tng Cook
« Kabetrpag mpoadlopiopol peyéboug, yia mapddetypa:
+ KaBetripeg mpoodlopiopou peyéBoug oe ekatootd Aurous® tng Cook
+ Ayyeloypa@ikoi KABETIPEG e OKTIVOOKIEPO GKPO, yla TTapAdELyHa:
« Ayyeloypa@ikoi KaBetripeg pe dkpo Beacon® tng Cook
+ KaBetripeg ékmiuong Royal Flush pe akpo Beacon® tng Cook
« Behdveg €10650v, yia mapddetypa:
+ Behoveg £10080u povou Tolxwpatog g Cook

9.5 08nyieg Mpocdiopiopov peyéBoug Srapétpou

H emMoyn| tn¢ Siapétpou mpémel va mpoodiopiletat amod tn SIAPETPO TOu
ayyeiou amd e§wTePIKO ToiXWHA OE EEWTEPIKS TOiXWHA Kal Ot armé TN SIAPETPO
Tou aulou. H emoyr) avemapkoug fi umepPBoAIKoU HeyEBOUG evOEXETaL va EXEL
WG AMOTEAECHA ATENT OTEYAVOTTIOINON I TIEPIOPIOHEVN POH.

Mivakag 9.5.1 08nyd¢ mpoadiopicpou

HEY

¢ Siapétpou pooy;:

UpATOC, TPOEKTAONG KUPLov cwpatoc, ZLBE (mpoéktacn

cwparog xapnAov mpo@il Zenith/Zenith Alpha Abdominal)*

AIGPETPOG AOPTIKOU ayyeiou Onkap: elcaywyéa

GTO Omoio MPOKELTaAL va ALGUETPOC TPOEKTAGNG Mnko¢ mpoéKtacng MéyeBog EcwTepIK, e§WTEPIKN
tonofetnBsils2 KUplou owpatog3 KUPIOU CRATOG oc SiapeTpoc

(mm) (mm) (mm) Fr (mm)

18-19 22 45,58 16 53,60

20-21 24 45,58 16 53,60

22 26 45,58 16 53,60

23-24 28 45,58 16 53,60

25-26 30 45,58 16 53,60

27-28 32 45,58 16 53,60

29-32 36 45,58 17 56,65

1 Méyiotn 1dueTpog katd prikog g eyyic B£ong kabridwang.

2 srpoyyul joTe TN peTpnuévn SIGUETPO aoPTrG 0TO MANCIEOTEPO Mm.
3 EmmAéov {ntriuara evSéyetal va smnpsdgouy Ty mAoyr TG S1auéTpou.
*OMgG ol 81a0TATEIC Eival OVOUACTIKES.

Mivakag 9.5.2 08nyd¢ mpoadiopicpol peyéBoug Stapétpov pooxevpatog, peratpomnéa, ZLC (petarponéag
XapnAoU npo@il Zenith/Zenith Alpha Abdominal)*

Onkap1 elcaywyéa

AapeTpog KUplov Aapetpog Mnkog Méye6o¢ Ecwtepikn, e§wtepikn
oWHaTog netatponéal HeTaTpoméa ot Siaperpog
(mm) (mm) (mm) Fr (mm)
22 ka1 24 24 66 16 53,60
26 ka1 28 28 66 16 53,60
30 ka1 32 32 66 16 53,60
36 36 66 17 56,6,5

1 EmmA¢ov {nriparta svééxstat va ennpedoouv T emoyri Te Stapétpou.
*OMgg o1 81a0TATEIS Eival OVOUACTIKES.
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10 OAHTFIEZ XPHIHZ

AVATOMIKEG AMAITIOEIG

+ To péyeBog kat n Hoppoloyia Tou ayyeiou Aayovopnplaiag mpooméNaong
(eAaxiotn BpopBwaon, amoTitdvwon f/kat eNikwaon) mpémel va ivat oupBatd
HE TIG TEXVIKEG KAl TA TTAPEAKOUEVA AYYEIAKIG IpOoTIEAaoNG. Evoéxetal va
AMAITOUVTAL TEXVIKEG ApTNEIAKOU aywyou.

« MNa Xpron Tng MPOEKTAONE TOU KUPIOU GWHATOC, TO HIKOG TOU £yyU¢
aopTIKOU auyéva Ba mpémel va gival TouAdxiotov 15 mm, pe SIAPETPO TToU
HeTPATAL amd EEWTEPIKS TOiXWHA OF EEWTEPIKO ToixwHa 18 éwg 32 mm.

Mpwv ané ™ xperion Tou Bondntikou e§aptriuarog xaunAov mpoid AAA Zenith/
Zenith Alpha Abdominal, SlaBaote autd 1o QUANGSIO TTPOTEVOHEVWY 0dNYIWY
xPriong. Ot akoAoubeg 0dnyieg mephapBdvouy pia Bactkn KatevBuvTrpla
odnyia yla tnv TomoBétnon g ouokeunc. Evdéxetal va anartnBouv mapalayég
0TI akOAouBe¢ Sladikaciec. Ot 0dnyiec autég mpoopilovTal yia BorBela othv
KaBodriynon Tou atpoU Kat Sev avtikablotouv Ty Kpion Tou 1aTpou.

Fevikég mAnpogopisc Xxpriong

« Katd m idpkela tne xpriong Twv Bondntikwy e§aptnuatwy

XapnAoU mpo@ik AAA Zenith/Zenith Alpha Abdominal, 6a mpémet va
XPNOILOTOIOUVTAL TUTTIKEG TEXVIKEG Yia Ty TomoBétnon Bnkapiwv

08NyWwv KABETHPWY, AYYEIOYPAPIKWV KABETHPWY Kal CUPHATIVWY 08NYWV
apTnPLakig mpooméAaong. Ta BondnTikd e§aptripata xapnhou mpo@ih AAA
Zenith/Zenith Alpha Abdominal givat cupBata pe cuppativoug odnyoug
Siapétpou 0,035 inch.

H tomoBétnon evdayyelakol pooxeupaTog evéompoobeong ivat
XEIPOLPYIKN) EMEUBACN, KAl UTTOPE( VO TTAPOUCIACTE] AMWAELD AipATOG

anod SIAQOPEC aITieg, n ommoia Oe OTIAVIEG TIEPITTWOELG amalTel TapéuBaon
(oupmepINapBavoOpEVNG TNG HETAYYIONG QiHATOG) TIPOKEIEVOU

va anotpamnouv ot avemoupnTeg ekPdoelc. Eival onpavtiké va
mapakoAouBeital n amwAela aipatog amd Ty apootatiki BaABida KaBOAn
™ Sidpkela TG emépPaong, aAA autd givat ISIAITEPA ONHAVTIKS KaTd

™ S1dpKela Kal HETA amo Tov XEIPIOHO TG YKpL Stdtagng tomoBétnong.
Metd and v agaipeon g ykpt Siatagng tomoBétnong, £dv n anwela
aipatog ivat umepBOAIKN, EETAOTE To evEeXOHEVO TOMOBETNONG EVOG N
TANPWHEVOU UITAAOVIOU SIapOP@WoNg i VoS S1acToNéa GUCTHHATOG
£10aywYNG evTog Tng BarBidag, yia va meplopioete T por.

MpocSilopIoTIKOi MAPAYOVTEG TIPIV AMG TV EPPUTEVUCH

EmaAnBedoTe Katd Tov MPOYyPAUHATIOUO TIPO TNG EUPUTEVCNG OTI £XEL EMAEYET
N 6wWOoTH CUOKELT|. Ot TTPOGBIOPIOTIKO{ TTapAyovTeG TEPINApBAvOLV:

. Emoyn pnplaiag aptnpiag yia Ty £l0aywyr} Tou GUCTHXATOG TOU KUPLOU
OWHATOG (Va KaBOoPIoTOUV Ol AVTIOTOIXEG ETEPOMAEUPES KAl Ol CUCTOIKES
Aayovieg aptnpiec).

Twviwon auyéva aopTrg, avEUPUOHATOG Kal AQyOVIWY apTneLWY.

MoldtnNTa TOU AUXEVa AOPTAG.

AIGUETPOL AUXEVA UTTOVEPPIKNG AOPTAG KAt TTEPIPEPIKWY AAYOVIWY apTNPIWV.
AnOoTacn amo TIC VEQPIKEG apTNPIEC PHEXPL TOV SIXAOUO TNG AOPTHG.
Mrkog amé Tov S1xaopo TG aopTig éwg TNV £0w Aayovia aptnpia/

Béon mpdopuonc.

AvelPUOUQ(Ta) TTOU TIPOEKTEIVETAL(OVTA) EVTOE TWV AAYOVIWV aPTNPIOV
evdéxetal va anaitrioel(ouv) i8Ik HENETN oTnV emAoyn KatdAAnAng Béong
EMQPAVELAG EMAPNG HOOXEVHATOC/apTNPiaC.

8. E€¢taon tou Babuou ayyelaknig amotitavwong.

oA wWwN

~

Nposvolpacia acOevoig

1. Avatp£€Te 0Ta MPWTOKOMA Tou I8PUHATOG TIou OXeTiCovTal He T
avalobnaoia, Ty avTimnKTkn aywyn Kat Ty mapakohoudnon twv
{WTIKWV ONUEiwv.

2. TomoBeTroTe ToV A0BeVr EMAVW 0TO TPATE(L AMEIKOVIONG, EMTPEMOVTOC
TNV aKTIVOOKOTTIKI| QTTEIKOVION a6 TO A0PTIKO TOE0 £wE TOV SIXAOHO TwV
HNpLaiwy apTnEIwy.

3. AHQOTEPEC Ol KOIVEG MNPIaiEG apTnPieC Ba MPETTEL VA TTPOETOIHACTOUV
EITE Y1 XEIPOUPYIKN), EITE YIa SIOSEPUIKY TTPOCTIEAACN, XPNOIHOTIOIWVTAG
TUTTIKEG TEXVIKEG.

10.1 BonOntika eaptip
Zenith Alpha Abdominal

po@il AAA Zenith/

Fevikég mMAnpogopisc xpriong

Tuxov avakpiBeleg otnv emhoyr| HeyEBoug 1 oTnv TomoBETNoN TNG OUOKEUNG,
aAayéG i avwpaNieg 0TV avatopia Tou acBevoug f EMMAOKES TG
S1adikaciag umopei va anartioouy thv TomobETtnon mPOaBeTwWY evEayyEIaKWYV
HOCXEUUATWY, TTPOEKTAGEWY Kal peTatpoméwy. Eivat (wTikig onpaociag n
Slatpnon ¢ mpdoBacng He Tov CUPHAETIVO 08NYO.

Katd tn Sidpketa tg xpriong Twv BondnTikwv e§aptnudtwy xapnhol mpo@ik
AAA Zenith/Zenith Alpha Abdominal, a mpémet va xpnotpomolodvTal TUTKEG
TEXVIKEG Yla TNV TOMOBETNON BNKapIWY, 08NYWV KABETHPWY, ayYEIOYPAPIKWY

KABETHPWV KAl CUPHATIVWV OBNYWV aPTNPICKNAG TPOCTIEAAONG.

Ta BonBntika eaptripata xapnAol mpo@ik AAA Zenith/Zenith Alpha
Abdominal eivai cupatd pe ouppdtivoug odnyoug 0,035 inch.
10.1.1 Metatpoméag

Ol HETATPOTIEIG HTOPOUV Va XENGCIHOTTOINBOoUVY YIa T METATPOTTH EVOG
SiXaAwTOU HOOXEUUATOG OE AOPTOHOVOAAYOVIO HOOKEUHA, EQV XPEIACTEI (TT.X.
o€ TIEPIMTWOELG evE0SIapuynr¢ TUmou lIl, amd@padng HENOUG 1y AVEPIKTOTNTAG
KaBeTNPlaopov eTepdmMAeupou HENOUE). (EtK. 6)

Mpoe

éKmAuon pETaTp

1. AQQIPECTE TOV ECWTEPIKO OTEINES (AT TNV EOWTEPIKT KAVOUAQ), TOV

owAva PooTaciag TG KaAvouhag (amoé Tnv ECWTEPIKY KavVoula) Kat
TO TIPOCTATEUTIKO KAAUMUA TOU dKpou Tou Slactoléa (amd To dkpo
Tou SlaoToAéa). ApaipéoTe To Onkdapt Peel-Away amd tnv miow mAevpd
™G apooTatikig BaABidag. (ElK. 7) AVaonNKWOTE TO TEPIPEPIKO AKPO
TOU GUGTAHATOG KAl EKTTAUVETE HEOW TG OTPOPLYYAG OTNV AIOCTATIKY
BaABida, éwg oTou eEENBEL LYPO AT TNV EyKOTTH £KMAUGNG KOVTA OTO
dkpo Tou Bnkaplou elcaywyéa. (Etk. 3) ZuvexioTe Tnv £yxuon StaAvpatog
£kmwong 6ykou 20 mL Slapéoou TG CUCKEUNC. AIOKOYTE TNV £yxuon Kat
KAEIOTE TN OTPOPIYYa.

THMEIQZH: Zuyva xpnotponoleital SitdAupa éKTAUCNG HOOXEVHATOC

NMAPIVIGHEVOU PUGIOAOYIKOU 0pOU.
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2. MpocapToTe GUPLYYA PE NITAPIVIOUEVO QUGIOAOYIKO 0PO GTOV OUPAAS TN
E0WTEPIKAG KAVOUAQG. EKMAUVETE €w¢ OTou £EENBEL LYPO aMO TO GKPO TOU
Slaotoléa. (Ek. 4)

THMEIQZH: Katd v €KmAuGH TOU GUOTHHATOG, AVAONKWOTE TO TEPIPEPIKO
GKPO TOU CUCTAHATOG yla va SIEVKONUVETE TNV agaipeon Tou aépa.

3. Epmotiote oteipa emBéuata yalag o€ GuaIoloyikd opd Kat
XPNOILOTIOOTE Ta yla va kabapioeTe To Onkapt elcaywyéa Flexor, ya
NV evepyoroinon TG uSPAPIANG emMKkAAUYNG. EvudatioTte Kakd 1000
70 BnKdpt 60 Kat Tov SlacToléa.

TomoBétnon kai éKmtuén petatpoméa

1. AQaIp£aTe To BNKAP! EICAYWYIE TOU KUPIOU OWHATOC. XPNOIUOTOIOTE TOV
GUPHATIVO 08NYO TOU HOOXEUMATOG KUPIOU GWHATOC YA VA EIOAYAYETE TOV
HETATPOTIEN HEGT OTO KUPLO OWHAL.

ZHMEIQZH: To oUoTNpa TOMOBETNONG TOU HETATPOTIEN OEV UMOPE( Va

eloayBei Slapéoou Tou Bnkaplov el0aywynig Tou KUPIOU GWHATOG i} TOU

Aaydviou okéNoug.

2. MpowBroTe apyd HEXPL O HETATPOTIENG VA PTACEL OTO ONUEIO TNG

anaitoupevng eméppaone. (Eik. 8) EmMaAnBeloTe 6Tt n UMAPKEL N KATAMNNAN

EMKAAUYPIN HOOXEVHATOC EVEOTIPOCOEDTNC Yia TN S1a0PANCN CWOTAG

OTEYAVOTIOINONG KAl avTioTaong 0T peTavaoTeuon. Ot 0o eyyug

£vS0TIPOCBETEIC TTPETEL VA Eival TOMOBETNUEVEG HECA OTO HOOXEUHA

KUPIOU CWHATOG, EVW Ot SUO TIEPIPEPIKES EVEOTIPOCBETEIC IPETEL Va €ival

TOTTOBETNHEVEG PECA OTO GUOTOIKO OKEAOG.

. BeBawwBeite 611 n aipootatikr BaABida Captor givat otpappévn oe
QvoIKTr| Béon.

. ATIENEUBEPWOTE T CUOKELT AMOoUPOVTAG TO BNKApL, EVOoW
otabeporoleite Tn yKpt Sidtagn TomoBéTnong Tou GUOTHHATOG
Tomobétnong. (Eik. 9 kat 10)

. AQQIPEDTE TNV AOPANELA ATTO TOV HAVUPO PNXAVIOUO amENeUBEPWOnNG

TOU OUPHATOC EVEPYOTTOINONG. ATTOCUPETE KAl APAIPECTE TO GUPHA

£VEQYOTTOINONG CUPOVTAG TOV HAUPO HNXAVIOHO ameAeubépwaong Tou

OUPHATOG EVEPYOTIOINGNG EKTOG TNG AAPNG KAl 0T CUVEKEID APAIPEDTE TO

810l péoou TNE OXIoUNG EMAVW amd TV 0WTEPIKA Kavoula. (Etk. 11)

SuvexioTe TV €KTTUEN TNG CUOKEUNG HEXPL va amoKaAu@BEi n amwtepn

TIEPIPEPIKT| EvOOTPOTBEDN.

. ATIOGUPETE TO KWVIKO GKPO TOU E10aywyéa TIPOG Ta Tiow, Sla Héocou Tou
HOOXEUHATOG HETATPOTTEA KAl TOU CUCTHHATOC ToToBéTnong, Statnpwvtag
mapdAAnAa Tov cuppdtivo odnyo otn 6¢on Tou. BeBaiwbeite ot To
evdayyeloko pdoxeupa dev Ba petatomiotel katd T Sidpkela amdoupong
TOU OUGTAKATOG TOMOBETNONG.
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8. K\eiote v atpootatikr) BarBida Captor 0TpEPovTdag TV Se§100TPOPa, £wG
dtou otapatroel. (Eik. 12)
Eioaywyn pmaloviot Siauépewong petatpormé

ZHMEIQZH: MNa mAnpo@opieg OXETIKA PE TN XPHON TWV GUVICTWHEVWY
TIPOIOVTWY, QVaTPEETE OTIG 08NYIEG XPrIONG TOU EKACTOTE TTPOIOVTOG.
1. MPOETOIHACTE TO UMTAAGVL SIAPOPPWONG WG EENG:
«+ EKMAUVETE TOV AUAG TOU GUPHATOG LE NTTAPIVIGHEVO YUGIOAOYIKO 0PO.
« AQaipéaTe OAO TOV A€Pa amé TO PNV

MPOXOXH: H arpoctatiki BaABida Captor mpémel va givan avolkTr mpiv
ano v emavaronoBitnon Tou prmaloviol SlapopPWong.

2. MpowBroTe To PMaAoVL SIapdPEWONG TAvVw amod ToV GUPHATIVO 08nyo Kat
Stapéoou g apooTatikig BaABidag éwg To eyyUg TUHHA TOU HETATPOTEA.

3. Xgi€te TV apootatikr BarBida Captor yupw armd To PrmaAovt
SIapOPPWONG HE Hia Tieon, OTPEPoVTAG Tn SelooTpopa.

4. AlaOTEINETE TO PIMANOVI SIAPOPPWONG AVAHETT OTO £yYUG KA TO TIEPIPEPIKO
TUAMA TOU HETATPOTIEQ, XPNOIMOTIOIWVTAG APAIWHEVO OKIAYPAPIKO HECO
(6mw¢ ouviotdtal and Tov Katackevaotr). (Eik. 13)

ReR

NPOZOXH: EmBep
v emavaromoBétnon.

1€ T0 AN PEG §€@ Ha Tou prraloviol mptv and

5. ZEQPOUOKWOTE TEAEIWG KAl APAIPECTE TO UIMTAAOVL Slapdpewaong,
QVTIKATAOTAOTE TO HE £VAV AYYEIOYPAPIKO KABETHPA KAl EKTENEDTE TIG
ayYeloypagpieg oOAoKApwang.

6. Eav Sev amartobvTal Aot evSayyelakoi XelpIopoi, apaipéote Onkapla,
ouppaTa Kat KABETHPES. AMTOKATAOTHOTE TA AYYEIQ KAl GUYKAEIOTE pe
TUTTIKO XEIPOUPYIKO TPOTTIO.

10.1.2 lpoKTAOEIC KUPIOU GWHATOG

O1 TPOEKTATEIG TOU KUPIOU CWHATOG XPNOIHOTIOIOUVTAL YIa TNV EMEKTACH TOU
£YYUG OWHATOG EVOG EVOAYYEIOKOU HOOXEVHATOG in situ. (ElK. 14)

Mpostoipacia/ékmAuon mPoéKTaonc KUpIoU CWUATOC

1. AQQIPEOTE TOV ECWTEPIKO OTEINES (AT TNV EOWTEPIKT KAVOUAQ), TOV
owAjva PooTaciag TG KAVOUAag (amod TNV ECWTEPIKT KAVOUAQ) Kalt
TO TIPOCTATEVUTIKO KAAUPA TOU AKPOU Tou SlacToléa (amd To akpo
Tou SlaoToAéq). AQaipéaTe To Bnkdapt Peel-Away amd v miow mevpd
™G aipootatikig BaABidag. (Eik. 7) AvacnKWwOoTE TO TIEPIPEPIKO AKPO
TOU OUGTAHATOG Kal EKTTAUVETE HEOW TNG OTPOPLYYAg OTNV AIOCTATIKY
BaABida, éwg dTou e§ENBEL LYPS amd T ykomr EKMALONG KOVTA OTO
4Kpo Tou Bnkaplov eloaywyéa. (Eik. 3) TuvexioTe tnv éyxuon StaAupatog
£kmuong oykou 20 mL Siapéoou TG GUOKEUNG. AlAKOYTE TNV £yxucn Kat
KAEIOTE TN OTPOPIYYa.

IHMEIQZH: Suxva xpnotporoleital SidAupia EKTAUGNG HOOXEVHATOG
NMAPIVIOUEVOU QUGIONOYIKOU 0pOU.

2. MpocapTroTe GUPLYYA HE NITAPIVIOUEVO QUGIOAOYIKO 0PO GTOV OUPAAS TN
E0WTEPIKAG KAVOUAQG. EKMAUVETE éw¢ GTOu £EENBEL LYPO ATTO TO GKPO TOU
Siaotoléa. (Ek. 4)

ZHMEIQZH: Katd v éKmAucH Tou GUOTHHATOC, AVAONKWOTE TO TTEPIPEPIKO
GKPO TOU OUOTAHATOC yla va SIEVKONDVETE TNV agaipeon Tou aépa.

3. Epmotiote oteipa emBéuata yalag o€ Guatoloyikd opd Kat
XPNOIHOTIOINOTE Ta Yla va KabapioeTe To Bnkdpt elcaywyéa Flexor, yia
NV evepyomoinon TN uSPAPIANG emMKAAUYNC. EvudatwoTe Kakd T6c0
70 BnKdpt 600 Kat Tov SlacToléa.

TomoBétnan kai EKTTUEN MPOEKTAGNG KUPIOU OWHATOG

1. AQaIp£0Te TO BNKAPL EI0AYWYIE TOU KUPIOU OWHATOC. XPNOIUOTOIOTE TOV
GUPHATIVO 08NYS TOU HOOKEUMATOG KUPIOU GWHATOG YIA VA EICAYAYETE TV
TIPOEKTACN KUPIOU OWHATOG UECA OTO KUPLO CWHA.

ZHMEIQZH: To cUoTNpa TOMOBETNONG TNG TTPOEKTACNG KUPIOU OWHATOG SeV
umopei va gloayBei Slapéoou Tou Bnkaplov el0aywyrg Tou KUPIOU CWHATOG iy
Tou Aaydviou oKENOUG.



2. MpowBnoTe apyd HEXPL N MPOEKTACT KUPIOU OWHATOG VOl PTACEL OTO
onueio TG amautoupevng emépPaonc. (Eik. 15)

3. EmBeBawwote tn BEoN TNG MPOEKTACNC KUPIOU CWHATOG YIa VAl
£€a0QaNOETE OWOTH OTEYAVOTIOINON Kal QVTIOTAON OTN HETATOTION.

4. EmaAnBevote v TomoBétnon pe ayyeloypagia yia va BePaiwbdeite
OTL VEQPIKEG apTNpieg mapapévouv Batég kat OTt éxel emrteuyBei n
owoTh TomoBétnon.

MPOZOXH: Mpémel va MPOGEKETE VA PNV HETATOMICETE TO HOGXEVHA
KUPIOU GWHATOG KATA TNV TOMoOETNON KAt EKMTTUEN TG TPOEKTAGHG
ToU KUPIOU CWHATOG.

5. BeBaiwbeite 611 n arpootatikr BarBida Captor eival oTpappévn oe
avolkTr 6éon.
AneNeUBEPWOTE TN CUOKEU amoocupovTag To Bnkapt, evoow
otabeporoleite Tn yKpt SidTagn TomoBETNong Tou GUOTAHATOC
TomoBtnong. (Etk. 9 Kat 16) ZuVeXioTe TV EKMTTUEN TG CUOKEVNG EWC
dtou anmokaAu@Bsi n MAéov TEPIPEPIKT EVOOTTPOTBEDH. ZTAPATHOTE TNV
amooupon Tou Bnkaplov.
AQaIPEDTE TNV AOPAAELR A6 TOV HAUPO HNXAVIOHO AmEAEVBEpWONG
TOU OUPHATOC EvepyOTTOiNoNG. AMTOCUPETE Kal APaIPECTE TO CUPHA
EVEPYOTTIOINONG CUPOVTAG TOV HAUPO UNXAVIOUO ameNeLUBEPWONG Tou
OUPHATOC EVEPYOTTOINONG EKTAC TNG AAPHG KAl OTN CUVEXELA APAIPECTE TO
S1a HE€oOL NG OXIOHNAG EMAVW aTd TNV €0WTEPIKN KAvouAa. (Eik. 11)
ATIOCUPETE TO KWVIKO AKPO TOU El0AywYEa TTPOG Ta oW, SIapécou Tou
HOOXEUHATOG TIPOEKTAONG TOU KUPIOU OWHATOG KAl TOU CUCTAKATOC
TomoBétnong, Slatnpwvtag mapdAAnAa Tov cuppdtivo odnyo otn Béon
Tou. BeBaiwbeite 41t n mpoéktaon Tou KUPIOU GWHATOG KAl TO EVEayYEIAKO
Hooxeupa Sev Ba peTATOMOTOOV KATd TN SidpKela amdoupong Tou
OUOTHHATOG TOTTOBETNONG.
. Kheiote Tnv aipootatikr BalBida Captor 0TpéPovTdag Ty Se§100TPOPa, £wg
o6tou otapatroel. (Eik. 12)
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1S MPOEKTAGNG KUPIOU OWHATOG

THMEIQZH: MNa mAnpo@opieg OXETIKA HE TN XPHON TWV CUVICTWHEVWY
TIPOIOVTWY, avaTpEETE OTIC 08NYIEC XPIONG TOU EKAOTOTE TTPOIOVTOC.
1. NPOETOIHATTE TO UIMTAAOVL SIAPOPPWONE WG EEAG
« EKMAUVETE TOV QUAG TOU CUPHATOG HE NTTAPIVICHEVO PUGIONOYIKO 0PO.
« Agaipéote ONo Tov aépa amod To UmardvL.

MPOZOXH: H arpootatiki BaABida Captor mpémel va givat avoikTi mpv
and tnv emavatonoB£Tnan Tou prmaloviov SiapdpPwong.

2. MpowbnoTe To PIMaAoVL SIapOPPWONG TAVW Ao TOV CUPHATIVO 08Nyo
Kat 510 H€oou TNG alpooTatikig BaABiSag Tou cUOTAPATOG EIGAYWYHG TOU
KUPIOU CWHOTOG €W TO ETMESO TNG TPOEKTACNC TOU KUPIOU CWHATOG.

3. ¢i€te Vv atpootatikr BalBida Captor yopw amd To PmaAovt
SlAHOPPWONG Ke ATILa TTiEDN, OTPEPOVTAC TN Se§loaTpOPa.

MPOXZOXH: Mnv mAnpWVETE TO UTAAGVI PECA OTO AYYEIO EKTOC TOU
HOOXEUHATOG.

4. MaoTe(NeTE TO PMTAAOVL SlapdPPWONG HESA OTO £yYUG KAl TO
ATWTEPO TIEPIPEPIKS TUHHA TNG TTPOEKTACNG TOU KUPIOU CWHATOG,
XPNOILOTIOIWVTAG APAlWHEVO OKIAYPa@IKO HECO (dMwE ouvioTdtal and
Tov katackeuaoth). (Ek. 17)

Rel

MPOXOXH: Empep
v emavatomoBétnon.

A O PV anod

1€ T0 MAIPEG €OV Ha TOU i

v

. ZEPOUOKWOTE TEAEIWG KAl APAIPETTE TO PITAAGVL Slapdppwong,
QVTIKATACTAOTE TO HE €VaV AYYEIOYPAPIKO KABETHPA KAl EKTENEDTE TIG
ayYeloypagieg OAoKAjpwong.

6. EGv Sev amaitovvtat GNoL vOayYELaKOi XEIPIOUOL, apalpEaTe Bnkapla,
oUpUATa Kal KABETHPEC. ATTOKATACTHOTE TA AyYEIQ KAl GUYKAEIOTE pE
TUTTIKO XEIPOUPYIKO TPOTIO.

11 KATEYOYNTHPIEZ OAHTIEZ ANEIKONIZHX KAl METEFXEIPHTIKH
NAPAKONOYOHZH

11.1 Fevikég

«+ H pakpoxpovia anédoon Twv evEayyeIaKWV HOOXEVHATWY Sev éXel
akopa empPePaiwdei. ‘'ONot o1 acBeveic Mpémel va evnpEPW
ot n evéayyelakn Ogpangia anaitei pHaKPOXPOVIA, TAKTIKN
TIapakoAoUBnaGn yla TV EKTIMNGN TN UYEiag Toug Kat T anddoong
TOU £vVSayYEIAKOU POGXEUHATOG TOUG. ACBEVEIG e EIGIKA KAIVIKA
gupripata (.. ev6odiapuyég, SIEVPUVOHEVA AVEUPUOHATA I HETABOAEG TNG
Soung A TG B€ong Tou evSayyeIaKoU HOCXEVHATOC) TIPETEL val TEAOUV UTTO
TIPO0OETN mapakoAovonan.

Mpémel va mapéxovtal GUUPOUAEG OTOUC AOBEVEIG OXETIKA HE TN onuacia

NG THPNONG TOU TIPOYPAUHATOC TapakoAouBnong, To00 Katd tn SidpKela

TOU TTPWTOU €TOUG GO0 Kal O €THOLA Sl0THHATA 0T ouvéxela. Ot aobeveig

TIPETTEL VO EVIHEPWVOVTAL OTL N TAKTIKI| KAl GUVETTHG TapakoAouonon

AMOTEAE( KPIOIHO PEPOG TNG SIa0PANIONG TNG CUVEXOUG AOPANELG Kat

QITOTENECHATIKOTNTAG TNG EVSAYYEIOKNG BEPATEINC TWV AVEUPUOUATWY

KOINOKAG A0PTHG.

« Ot atpoi mpémel va a§lohoyolv Toug acBeveic oe eatopikevpévn Bdon kat
va 8ivouv 08nyieg yia TV mapakoAouBnaor| Toug O OXEON HE TIC AVAYKES
Kal TIG KATAOTACEIG TOU EKAOTOTE A0BEVOUC. TO GUVICTWHEVO TIPAYPAUHa
anelkoviong mapouvaoialetat otov Mivaka 11.1.1. To mpdypappa autd
ouveyilel va gival n EAayoTn amaitnon yia v mapakoAoubnon Twv
aoBevV Kal TIPETTEL VAL TNPEITAL AKOMA KAl ATOUGia KMVIKWV GUUTTTWHAETWY
(m.x. mévog, aipwdia, aduvapia). AGBeVEiG pe e181KA KAVIKG EuprjpaTa
(m.x. evbodiaguyég, Sleupuvopeva aveupvopata fi LETABOAEG TG Soprg
1} TNG Béang Tou HooKeLHATOG EVEOTIPOGOEDNC) TIPETIEL VAl TENOUV UTIO
mapakolouBnon oe o ouxvd dlaotipata.

« H etiola mapakoAouBnon He ameikovion TPEMEeL va TEQINAUBAVEL KOINAKEG
QKTIVOYpaieg, KaBWE Kat EEETATELG AEOVIKIG TOHOYPAP{ag TOGO HE GO0 Kal
XWPIG OKIaYPAPIKO UECO.

« O ouVSLACHOG ATTEIKOVIONG A§OVIKIAC TOHOYPAPIac HE Kat Xwpig
OKIAYPAPIKO HETO TIAPEXEL TTANPOPOPIEC OXETIKA HE TN METABOAR
™G Stapétpou Tou aveuplopatog, TN evdodiaguyn, Tn Batdtnta,

NV eNiKwon, TNV MPOOSEVTIK VOO0, TO HIKOG KABAAWONG Kat AANEG
HOPPONOYIKEG METABONEG.

« Ol KOINIOKEG OKTIVOYPAPIEG TTAPEXOUV TTANPOPOPIES OXETIKA HE TNV
OKEPAIOTNTA TNG CUOKEUNG (Slaxwplopog HeTagy e€aptnuatwy, Bpavon g
evdompdaBeong Kat SlawpIoHOE akidwv).

Tat

O Nivakag 11.1.1 mapaB£Tel TN ENGXI0TN TAPAKOAOUONON HE AMEIKOVION
yla acBeveic pe evdayyelako pooxeupa xapniou mpogih AAA Zenith iy
evdayyelakd pooxeupa Zenith Alpha Abdominal, cupmepihapBavopévwv
Twv BondnTikwy eaptnudtwy. Ot acBeveic mou xpeidlovtal avénuévn
mapakolouBnon mpémnel va urofalovTal o€ evOIApETES a&lONOYNOELG.

Mivakag 11.1.1 Mpoypappa aneikovioewv

MposgyxelpnTiKn @dacn EyXelipnTikn @don 30 nuépeg 6 pveg 12 pjvec?
Afovikr) Topoypagia x1 x3 X3 x3
Kot\akny aktivoypagia X X X
Ayyetoypagia X2 X

1 H aneikévion mpémei va skteAeitar evéc 6 unvav mpv ané ) Stadikacia.

2 Anartsita H6vo yia v emilvon aBePaloTiTwV O QVATOUIKEG LETPHOEIC amapaitnTes yia v emAoyn pey£0oug pooxeiparog.

P

A 3 ave

1j ot omoiot katd ta dAAa Sev ivar o€ Oéon va

30 umépnyog duplex pmopei va xpnoty 16si yia G TOUG c mou
umoBAnBouv o€ evioxupévn ps OKIaypa@Iko péoco afoviKij Topoypaepia.

45 OUVEXELD ETNOIWG

11.2 ZuoTaoeig a§oVIKHG TOpoypapiag He Kat Xwpic oKiaypa@iké péco

0 Couv vepprkij

« Ta oeT @A TTpémel va TEPINApBAVOLY OAEG TIG SIaBOXIKEC EIKOVEG OTO KATWTATO Suvatd MAxog ToprG (< 3 mm). MHN ekteheite O€T EIKOVWV/QINU A&OVIKNG
Topoypaiag peydAou Taxoug TOpAG (> 3 mm) i/kat unv mapaleineTe SIadoxIKA OET EIKOVWV/PIAU AEOVIKNAG Topoypagiag, Kabwe autd anotpémnel Tiq akpIPeic

OUYKPIOEIC aVaTOIAG KAl GUOKEUNG HE TNV TAPoS0o Tou Xpovou.

« ‘O\eg o1 IKOVEG TIPETEL va TIEQINAUBAVOLV pia KAHOKA Yia KABE IAP/Elkova.

0g UM 14 x 17 inch.

Edv xpnotpomoleital @Iy, ot EIKOVEG TIpETeL va gival og Sidtagn Touldyiotov 20:1,

Eival onpavTiko va akohouBeite amoSekTd mPWTOKOMA amelkoviong Katd T Sidpkela g e€étaonc afovikng topoypagiag. Ztov Mivaka 11.2.1 napartieviat

TIapadeiyHaTa amoSEKTHOV TPWTOKOMWY ATTEIKOVIONG.
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Mivakag 11.2.1 AmodeKTd MPWTOKOAAA ATEIKOVIONG

Xwpic oKiaypa@iké péco

Me oKiaypa@iko péco

E® oklaypapiko péco Oxt

Nat

EAiko€18n6 a&ovikn Topoypagia 1 uPning andédoong
TIOAUTOUIKA afovikn Topoypagia (MDCT) pe Suvatotnta

AMoSeKTa pnxavipata

odpwong > 40 SeutepOlenTta

ENkoe1dnig a&ovikr Topoypagia i upnAig amddoong
ToAuTOIKN a&ovikn Topoypagia (MDCT) pe Suvatdtnta
odpwong > 40 SeutepOlenTa

‘Oykog éyxuong pn Sabéotpo ZUHPWVA PE TO TIPWTOKOANO TOU I8PUHATOG
PuBpog €yxuong un Siabéoipo > 2,5 mL/8evutepdAento

Tpomog éyxuong pn Sabéoipo Yné mieon

Xpoviopog bolus pn Sabéoipo Bolus Sokipaciag: SmartPrep, C.A.R.E. fj lcoSuvapo
KéAuyn - évapén Adppaypa 1 cm avw amé Tov KoNako dgova

KéAuyn - téhog EyyU¢ pnptaio 0oto

‘Ekpuon v Tw Bdbel pnplaiag aptnpiog

Awgpaypatomoinon <3mm

<3mm

Avakataokeur 2,5 mm mARPENG — XaAapog alyopiBpog 2,5 mm mAfpng — XaAapog alyopiBpog
A&oVIKO SITAG omTIKG Tedio 32cm 32cm
AAQYPEIC HETA TNV €yxuon Kapia Kapia

11.3 Kothtakég akTivoypagieg
AmattodvTal ot akOAoUOEC TPOBONEG:

« Téooepa @AW OTrTia-petwmaia (MO) mPoRoAr, yKdpata mpog To TPamélt
mAayta TpoPoAn, aplotepr| omioBia Ao poRoAr 30 polpwv kai Se&ia
omioBia Ao TPoPoAr 30 HOIPWY, KEVTPAPIOUEVESG GTOV OUPAND.

« Kataypayte v amdotaon and 1o Tpamédl £we 1o @AM Kat
xpnotpomnotoTe tnv iSla andotacn oe K4e emakooudn e&€taon.

BeBaiwBeite 0TI kataypdpeTal ONOKANPN N CUCKEUT| O KABE Hopr} HoVG
EIKOVAG KATA MAKOC.

Eav uma | Jouxia GXETIKA uz mv uxzpulotnm mc
ouoxzunc (n.x crpaphwon, pri&ec evéomp , SlaywpIop
aKlev, axs'm(n ustatomcn z{ap‘rnumwv), GuVICTATAL N XPrioN

Hey pop pa 1atpog mpémel va alohoysi

Ta @i\p vla TNV aKep ,mmc 16 (0AGKANnpoO TO priKog TNG

A TWV eEAPTNHATWV) HE XPION OTITIKOU

1t

ﬁoner'"mtoc psvéevv;:rlnc 2-4x.

11.4 MAnpo@opieg payvnTIKNAG Topoypagiag

THMEIQZH: EGv XpnGIHOTIOIEITE QUTHV T CUCKEUN| O CUVOUAOUO HE KATTOI0
Ao evBayyElaKS HOOKEUHA TNG OIKOYEVELAG Zenith, avatpégTe oTig odnyieg
XPHONG TNE AVTIOTOIXNG CUOKEUNG yla TTPOCOETEC MANPOPOPIEG OXETIKA HE TN
HayvnTIKr Topoypagia.

Mn KAWIKéG SOKIPEC éxouv kaTtadei€el 6Tt Ta BonBnTika e€apTripata xapnAou
TIPOPIA AAA Zemth/Zemth Alpha Abdominal ival ac@aln yia payvntikq

Hoypagia umé np 0£oe1g, oUpPwva pe To poTuro ASTM F2503. Evag
00BEVAC TTOU PEPEL AUTHV TN CUCKEUN HMOPEi va 0apwBe( Pe ac@Alela umd Tig
akONouBeg mpoumoBEoelg:

ITATIKG payvnTiko nedio
+ ZTaTIKO payvnTikd medio évtaong 3,0 Tesla 1y 1,5 Tesla povo
« MayvnTikd medio péylotng xwpiknig Babpidwong pikpotepng 1y iong pe
1600 Gauss/cm (16,0 T/m)
+ M£YI0TOG HEGOTIUNUEVOG PUBHOG EISIKIG ONOCWHATIKIAG AOpPOPNoNG
(SAR), Tou ava@EépETal amé To GUOTNHA PAYVNTIKIG TOHOYPaPIag,
< 2,0 W/kg (kavoviKog Tpomog Aertoupyiac) yia 15 Nemtd ouvexoUg odpwaong.
Y16 TIg GUVONRKEC 0APWONG TToL TTapExovTal mapandvw, Ta BondnTtika
eCaptpata xaunhou mpo@il AAA Zenith/Zenith Alpha Abdominal dev
avapévetal va mpokahéoouv avénon g Beppokpaciag Katd mePICoATEPOUG
ané 1,3 °C petd and 15 AemTd GuVEXOUG OAPWONG.

TéXvnpa eikévag

To TéXVNHa EIKOVAG EKTEIVETAL TTEPITTOU KATA 9,5 MM TIEPIPETPIKA TWV
BonBnTikwy egaptnudtwy XapnAov mpogik AAA Zenith/Zenith Alpha
Abdominal, 6nwg dtamotwbnke oTn SIAPKELD PN KAVIKWV SOKIMWV KATd TV
amelkovion pe maApikn akohouBia nxoug Babpidwong, o€ cUCTNHA HAYVNTIKAG
Topoypagiag évraong 3,0 Tesla. To Téxvnpa £IKOVAG Aoa@oTOLEl TOV AUAG

TNG OUOKEUNG.

Mévo yia acBeveic otig H.M.A.

H Cook GuvIOTd TV KaTaxwpion ek HéPoug Tou acBevoug Twv GuvBnKwV
HayvnTIKNG Topoypapiag mou SivovTal 0€ auTég TiG 0dnyieg xpriong oto
MedicAlert Foundation. Ta oTtolxegia emkowwviag pe to MedicAlert Foundation
ival Ta €§NG:

Taxudpoukr;  MedicAlert Foundation International

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

TnAépwvo:  +1-888-633-4298 (ap1OOC TNAEPWVOUL XWPIG XpEwon
and g H.N.A)
+1-209-668-3333, yla KAOEIC amo XWPES EKTOC Twv H.M.A.
Daf: +1-209-669-2450

lotooehida:  www.medicalert.org
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11.5 Emnhé pakoAovénon

Emm\éov mapakolouBnon kat mbavr Bepamneia ocuviotatat yla:

« Aveupuoparta pe evéodiagpuyr Tumou |

« Aveupuopata pe evdodiaguyr tumou Il

« Alebpuvon aveupuOPATOG, HEYIOTNG SlapéTpou > 5 mm (ave§aptnta and
TNV KAtdoTtaon TG evodiaguync)

« Metatémion

« Avemapkég koG oTeyavomoinong

H e§étaon yia emavenéuBaon r) HETATPOMH O€ AVOIKTH AmoKATACTACN TPETEL
va mepNapBAvel TV EKTIUNGON TOU BEPATOVTOG LATPOU YIa TIG GUVUTIAPXOUCEG
VOOOUG TOU EKAOTOTE A0BEVOUC, TO TPOOSOKIMO {WHG KAl TIG TTPOCWTIKEG
emAoyég Tou aoBevolc. Ot aoBeveiq TPEMEL va EVNHEPWVOVTAL YIa TNV
mBavotnta emakoAouBwy emaveneuBacewy, cupnepapBavopévng g
eMEPPONG pe KABETHPA Kal TG AVOIKTHG XEIPOUPYIKNAG METATPOTTHG, HETA TV
TOMOB£TNON TOU EVEOHOOXEVHATOG.

12 BIBAIOFPA®IKEZ ANAQOPEX

AuTég ot 0dnyiec xpriong Bacifovtal oTnv gumelpia and atpoug i/

Kkat ™ dnuootevpévn BiPAoypagia Toug. AeuBuvBeite oTov TOTIKO
oag avtnmpdowno mwAfoewv ¢ Cook yia MANPOPOPIEC OXETIKA HE TN
S1aBéopn BipAoypapia.



COMPONENTES AUXILIARES DE LA ENDOPROTESIS VASCULAR
PARA AAA DE PERFIL BAJO ZENITH®/ENDOPROTESIS VASCULAR
ZENITH® ALPHA® ABDOMINAL

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.

AVISO: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcién facultativa (o a profesionales con
la debida autorizacién).

AVISO: Todo el contenido de la bolsa exterior (incluidos el sistema de
introduccion y las endoprétesis vasculares) se suministra estéril y es para
un solo uso.

Hay varios documentos de instrucciones de uso sugeridas relacionados

con la linea de productos Zenith. Estas instrucciones de uso describen

las instrucciones de uso sugeridas de los componentes auxiliares de la
endoprotesis vascular para AAA de perfil bajo Zenith/endoprétesis vascular
Zenith Alpha Abdominal. Para obtener informacion sobre otros componentes
Zenith, consulte las instrucciones de uso recomendadas siguientes:

+ Rama endovascular Zenith Alpha® Spiral-Z;

« Endoprétesis vascular para AAA de perfil bajo Zenith®;
+ Endoprotesis vascular Zenith Alpha® Abdominal; y

« Catéter balén Coda®.

1 DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

También se comercializan componentes endovasculares auxiliares
(extensiones de cuerpo principal y convertidores). (Fig. 1) Los componentes
auxiliares estan hechos de tela de poliéster tejido, stents de nitinol
autoexpandibles e hilos de sutura de poliéster trenzado y de polipropileno,
que proporcionan un conducto destinado a excluir el aneurisma del flujo
sanguineo.

Las extensiones del cuerpo principal aértico pueden utilizarse para alargar

el segmento proximal de la endoprdtesis vascular. Los convertidores

pueden utilizarse para convertir una endoprotesis bifurcada en una de tipo
aortouniiliaca si es necesario (p. ej.,, casos de endofuga de tipo Ill, oclusion de
ramificacion o canulacién de ramificacién contralateral imposible).

1.1 Extensiones de cuerpo principal

Las extensiones de cuerpo principal utilizan sistemas de introduccién H&L-B
One-Shot de 16 Fr (didmetro exterior de 6,0 mm) o 17 Fr (didmetro exterior

de 6,5 mm). (Fig. 14) El sistema de introduccién de extensiones de cuerpo
principal contiene un solo mecanismo de liberacién de la guia de disparo. El
despliegue de la extension de cuerpo principal se consigue retrayendo la vaina
y retirando la guia de disparo distal.

Para facilitar la visualizacion fluoroscépica de las endoprétesis vasculares,
las extensiones de cuerpo principal tienen 4 marcadores radiopacos de oro
colocados en circunferencia a menos de 2 mm de la superficie mas superior
del material de la endoprotesis vascular.

Para potenciar la hemostasia, la valvula hemostatica Captor puede aflojarse
o apretarse para introducir los dispositivos auxiliares en la vaina y para
extraerlos de esta. Los sistemas de implantacion de extension de cuerpo
principal incluyen una vaina introductora Flexor resistente al acodamiento y
revestida con una sustancia hidrofilica. Ambas caracteristicas estan indicadas
para facilitar el control del desplazamiento en las arterias iliacas y en la

aorta abdominal.

1.2 Convertidores

Los convertidores utilizan sistemas de introduccién H&L-B One-Shot de 16 Fr
(didmetro exterior de 6,0 mm) o 17 Fr (diametro exterior de 6,5 mm). (Fig. 6)
El sistema de introduccion del convertidor incluye un solo mecanismo de
liberacion de la guia de disparo. El despliegue del convertidor se consigue
retrayendo la vaina y retirando la guia de disparo distal.

El convertidor tiene un Unico marcador radiopaco de oro situado a menos de
2 mm de la superficie mas superior del material de la endoprotesis vascular.
Para potenciar la hemostasia, la valvula hemostatica Captor puede aflojarse o
apretarse para introducir los dispositivos auxiliares en la vaina y para extraerlos
de esta. El sistema de implantacion del convertidor incluye una vaina
introductora Flexor resistente al acodamiento y revestida con una sustancia
hidrofilica. Ambas caracteristicas estan indicadas para facilitar el control del
desplazamiento en las arterias iliacas y en la aorta abdominal.

2 INDICACIONES

Los componentes auxiliares de la endoprétesis vascular para AAA de perfil
bajo Zenith/endoprétesis vascular Zenith Alpha Abdominal estan indicados
para utilizarse con la endoprétesis vascular para AAA de perfil bajo Zenith/
endoprotesis vascular Zenith Alpha Abdominal durante un procedimiento
primario o secundario en pacientes que cuenten con un acceso iliaco

o femoral adecuado que sea ademas compatible con los sistemas de
introduccion requeridos.

3 CONTRAINDICACIONES

Los componentes auxiliares de la endoprétesis vascular para AAA de
perfil bajo Zenith/endoprétesis vascular Zenith Alpha Abdominal estan
contraindicados en:

« Pacientes con sensibilidades o alergias conocidas al acero inoxidable,
el nitinol, el poliéster, la soldadura (estafio o plata), el polipropileno, el
uretano, el PTFE, el nailon o el oro.

« Pacientes con infecciones sistémicas que puedan tener un mayor riesgo de
infeccion de la endoprotesis vascular.

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.

« Durante los procedimientos de implantacién o reintervencion debera haber
un equipo quirdrgico cualificado disponible en todo momento para el caso
de que sea necesaria una conversion a reparacion quirdrgica abierta.
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« Los componentes auxiliares de la endoprotesis vascular para AAA de

perfil bajo Zenith/endoprétesis Zenith Alpha Abdominal con el sistema

de introduccion H&L-B One-Shot solo deben utilizarlos médicos y equipos
que hayan recibido formacién en técnicas intervencionistas vasculares
(con catéteres y quirtrgicas) y en el uso de este dispositivo. La formacion
especifica necesaria se describe en el apartado 9.1, Formacion

de médicos.

En los pacientes que presenten agrandamiento del aneurisma,
disminucién inaceptable de la longitud de fijacién (solapamiento de

vaso y componente) o endofugas, debe considerarse la conveniencia de
intervenciones endovasculares adicionales o de conversion a reparacion
quirdrgica abierta convencional después de la reparaciéon endovascular
inicial. El aumento del tamario del aneurisma y la persistencia de endofugas
o de migracién pueden producir la rotura del aneurisma.

Es posible que los pacientes que presenten fugas o reduccién del flujo
sanguineo a través de la ramificacion de la endoprotesis vascular tengan
que someterse a intervenciones o procedimientos quirdirgicos secundarios.
No se ha evaluado el uso de los componentes auxiliares de la endoprétesis
vascular para AAA de perfil bajo Zenith/endoprétesis vascular Zenith Alpha
Abdominal con otro tipo de endoprétesis vasculares.

4.2 Seleccion, tratamiento y seguimiento de los pacientes

« Las extensiones de cuerpo principal de la endoprotesis vascular para
AAA de perfil bajo Zenith/endoprétesis vascular Zenith Alpha Abdominal
estan disenadas para tratar cuellos adrticos de diametros no inferiores a
18 mm y no superiores a 32 mm. Las extensiones de cuerpo principal de la
endoprotesis vascular para AAA de perfil bajo Zenith/endoprétesis vascular
Zenith Alpha Abdominal estan disefiadas para tratar cuellos aérticos
proximales (distales a la arteria renal mas inferior) de al menos 15 mm
de longitud.
Los principales elementos anatémicos que pueden dificultar la exclusion
correcta del aneurisma incluyen: exceso de angulacion del cuello
proximal (>60 grados en el caso del cuello infrarrenal respecto al eje
del AAA o >45 grados en el del cuello suprarrenal respecto al cuello
infrarrenal inmediato); cuello adrtico proximal corto (<15 mm); forma de
embudo invertido (con un incremento de diametro de mas del 10 % a
lo largo de 15 mm del cuello adrtico proximal); y trombo o calcificacion
circunferenciales en los lugares de la implantacion arterial, concretamente
en los puntos de encuentro con el cuello adrtico proximal y con la arteria
iliaca distal. En presencia de limitaciones anatémicas, puede ser necesario
un cuello mas largo para obtener un sellado y una fijacion adecuados.
Las irregularidades en la calcificacion o la placa pueden reducir la fijacion
y el sellado en los lugares de la fijacion. Los cuellos que presenten estos
elementos anatomicos clave pueden conllevar un mayor riesgo de
migracion de la endoprdtesis vascular o endofuga.
La introduccién del dispositivo en la vasculatura requiere un acceso iliaco o
femoral adecuado. El didmetro (medido de pared interior a pared interior)
y la morfologia (grado minimo de tortuosidad, enfermedad oclusiva o
calcificacion) del vaso de acceso deben ser compatibles con las técnicas
de acceso vascular y los sistemas de implantacion del perfil de una vaina
introductora vascular de 16 Fr (didmetro exterior de 6,0 mm) o 17 Fr
(diametro exterior de 6,5 mm). Los vasos que muestren una significativa
calcificacion, oclusion, tortuosidad o presencia de trombos pueden ser
inadecuados para la colocacion de la endoprétesis vascular y/o presentar
un mayor riesgo de embolizacién o trombosis. El tratamiento satisfactorio
de algunos pacientes puede requerir una técnica de conducto vascular.
« Se ha demostrado que las zonas preexistentes de estenosis/estrechamiento
(menos de aproximadamente 20 mm de D.l. en la aortao 7 u 8 mm
de D. . en las arterias iliacas) aumentan el riesgo de sufrir un episodio
tromboembdlico (p. ej., oclusion de la ramificacion de la endoprotesis
vascular). La posibilidad de que estos pacientes presenten este mayor
riesgo puede impedir la colocacién de una endoproétesis vascular. Puede
ser necesaria la dilatacion de estas zonas con un balén no distensible
y la colocacion de un stent para ayudar a asegurar que se mantiene
la permeabilidad de la endoprétesis vascular y reducir el riesgo de un
episodio tromboemboélico. Ademas, la angiografia al terminar (con las guias
rigidas retiradas) debe examinarse atentamente para determinar si estas
regiones requieren tratamiento adicional (p. ej., dilatacion complementaria
con balén o colocacién complementaria de stents). Si no se retira la guia
rigida antes de la angiografia, se podria enmascarar cualquier acodamiento
o estrechamiento de la ramificacion que pueda producirse al retirar la guia.
Las imagenes de seguimiento deben revisarse con cuidado para comprobar
si existen estrechamientos dentro de la rama de la endoprétesis vascular.
Los pacientes con una luz de la rama de la endoprétesis vascular con
un D. I. de menos de aproximadamente 5 mm puede que presenten
un mayor riesgo de sufrir un episodio tromboemboélico (p. ej., oclusion
de la ramificacion de la endoprotesis vascular). Debera considerarse la
posibilidad de una nueva intervencion (p. ej., colocacion de un balén
no distensible o un stent en estas zonas) para ayudar a asegurar que se
mantiene la permeabilidad de la endoprotesis vascular y reducir el riesgo
de un episodio tromboembdlico.
Puede que los pacientes con un flujo saliente deficiente o un estado
hipercoagulable (p. ej., cancer) presenten un mayor riesgo de sufrir un
episodio tromboembdlico.
« Los componentes auxiliares de la endoprotesis vascular para AAA de
perfil bajo Zenith/endoprétesis vascular Zenith Alpha Abdominal no
estan recomendados para pacientes que no puedan tolerar los medios de
contraste necesarios para los estudios de imagen intraoperatorios y los
estudios de imagen de seguimiento posoperatorios. Todos los pacientes
deben vigilarse estrechamente y examinarse periédicamente para
comprobar si presentan cambios en el estado de su enfermedad y para
evaluar la integridad de la endoprotesis.
« Los componentes auxiliares de la endoprotesis vascular para AAA de
perfil bajo Zenith/endoprdtesis vascular Zenith Alpha Abdominal no estan
recomendados para pacientes que superen los limites de peso o tamano
que comprometen o impiden el cumplimiento de los requisitos de los
estudios de imagen necesarios.
La incapacidad para mantener la permeabilidad de al menos una arteria
iliaca interna o la oclusién de una arteria mesentérica inferior indispensable
pueden aumentar el riesgo de isquemia pélvica o intestinal.
La existencia de varias arterias lumbares grandes permeables, trombos
murales y una arteria mesentérica inferior permeable puede predisponer
a un paciente a endofugas de tipo II. Los pacientes con coagulopatia
incorregible también pueden tener mayor riesgo de endofugas de tipo Il o
de complicaciones hemorrégicas.



« Los componentes auxiliares de la endoprotesis vascular para AAA de perfil
bajo Zenith/endoprétesis vascular Zenith Alpha Abdominal no han sido
evaluados en las siguientes poblaciones de pacientes:

lesion aortica traumatica;

aneurismas con fugas, rotura o rotura inminente;

aneurismas micdticos;

pseudoaneurismas producidos por la colocacion previa de

endoproétesis vasculares;

revision de endoprotesis vasculares colocadas con anterioridad;

coagulopatia incorregible;

arteria mesentérica indispensable;

trastornos genéticos del tejido conjuntivo (p. ej.,, sindromes de

Marfan o de Ehlers-Danlos);

aneurismas adrticos toracicos o toracoabdominales concomitantes;

pacientes con infecciones generalizadas activas;

mujeres embarazadas o lactantes;

pacientes de menos de 18 afos de edad.

La seleccion satisfactoria de los pacientes requiere estudios de imagen

especificos y mediciones precisas; consulte el apartado 4.3, Técnicas de

medicion y estudios de imagen previ

El médico debe disponer de unidades de todas las longitudes y los

didmetros de los dispositivos necesarios para realizar el procedimiento,

sobre todo cuando las medidas (diametros y longitudes de tratamiento)
preoperatorias de planificacion del caso no sean precisas. Esto permitira
una mayor flexibilidad intraoperatoria para conseguir resultados 6ptimos.

al proc

4.3 Técnicas de medicion y dios dei p al pr

+ La falta de TAC sin contraste puede impedir apreciar la calcificacion iliaca
0 adrtica, que puede imposibilitar el acceso o la fijacion y el sellado
apropiados del dispositivo.

Sien las TAC previas al procedimiento se utilizan espesores de
reconstruccion de mas de 3 mm, es posible que el tamaio del dispositivo
elegido no sea el 6ptimo o que no se aprecien las estenosis focales.

La experiencia clinica indica que la angiografia tomografica computarizada
(ATC) espiral con contraste y reconstruccion tridimensional es la modalidad
de estudio de imagen que se recomienda encarecidamente para

evaluar con exactitud la configuracion anatdémica del paciente antes del
tratamiento con los componentes auxiliares de la endoproétesis vascular
para AAA de perfil bajo Zenith/endoprétesis vascular Zenith Alpha
Abdominal. Si no se dispone de equipo de ATC helicoidal con contraste y
reconstruccion tridimensional, debe remitirse al paciente a un centro que
disponga de dicho equipo.

Los clinicos recomiendan colocar el brazo en C radiografico durante

la angiografia del procedimiento de tal forma que los origenes de las
arterias renales, y especialmente la arteria renal permeable mas inferior,
estén claramente visibles antes del despliegue del borde proximal del
material de la endoprotesis vascular (stent de sellado) de la extensién de
cuerpo principal.

Diametros

Los didmetros deben determinarse mediante TAC y medirse de pared
exterior a pared exterior del vaso (y no de su luz) para facilitar la
determinacion correcta de los tamanos de los dispositivos y la seleccion
adecuada de los dispositivos. El barrido de la TAC helicoidal con contraste
debe comenzar en un punto 1 cm superior al eje celiaco y continuar a través
de las cabezas femorales con un espesor de corte axial de 3 mm o menos.

Longitudes

Las longitudes deben determinarse mediante TAC para evaluar con exactitud
la longitud del cuello proximal infrarrenal y para planificar los tamafos

de los cuerpos principales, las ramas iliacas y los componentes auxiliares

de la endoprotesis vascular para AAA de perfil bajo Zenith/endoprétesis
vascular Zenith Alpha Abdominal. Estas reconstrucciones deben realizarse en
proyecciones sagitales, coronales y tridimensionales.

« La eficacia a largo plazo de las endoprétesis vasculares no se ha
determinado aun. Es necesario advertir a todos los pacientes que el
tratamiento endovascular requiere un seguimiento periédico durante
el resto de la vida para evaluar el estado de salud y la eficacia de las
endoprotesis vasculares. Los pacientes que presenten signos clinicos
especificos (p. ej., endofugas, aneurisma en crecimiento o cambios en la
estructura o posicion de la endoprotesis vascular) deben someterse a un
seguimiento mas exhaustivo. Las pautas especificas de seguimiento se
describen en el apartado 11, PAUTAS PARA LOS ESTUDIOS DE IMAGEN Y
SEGUIMIENTO POSOPERATORIO.

Los componentes auxiliares de la endoprdtesis vascular para AAA de

perfil bajo Zenith/endoprotesis vascular Zenith Alpha Abdominal no estan

recomendados para pacientes que no puedan o no estén dispuestos a

someterse a los estudios de imagen y de implantacién preoperatorios y

posoperatorios necesarios descritos en el apartado 11, PAUTAS PARA LOS

ESTUDIOS DE IMAGEN Y SEGUIMIENTO POSOPERATORIO.

« Tras la colocacion de la endoprétesis vascular, los pacientes deben ser
examinados periédicamente para determinar el flujo alrededor de la
endoproétesis vascular, el crecimiento del aneurisma y los cambios en
la estructura o posicion de la endoprétesis vascular. Como minimo, es
necesario realizar estudios de imagen anuales que incluyan: 1) radiografias
abdominales para examinar la integridad del dispositivo (separacion
entre componentes, fractura de stents o separacion de las puas) y 2) TAC
con contraste y sin él para determinar los cambios del aneurisma, el flujo
alrededor de la endoprétesis vascular, la permeabilidad, la tortuosidad y la
evolucién de la patologia. Si hay complicaciones renales u otros factores
que impidan el uso de medio de contraste en los estudios de imagen,
las radiografias abdominales y las ecografias duplex pueden ofrecer
informacion similar.

4.4 Seleccié

de los disp

Al seleccionar el tamafio de dispositivo adecuado, se recomienda
encarecidamente seguir al pie de la letra la guia para la seleccion del tamaino
de las instrucciones de uso de los componentes auxiliares de la endoprotesis
vascular para AAA de perfil bajo Zenith/endoprétesis vascular Zenith Alpha
Abdominal (tablas 9.5.1 a 9.5.2). La guia para la seleccion del tamafio de las
instrucciones de uso incorpora los sobredimensionamientos adecuados de
los dispositivos. Si se seleccionan tamafos que estén fuera de este intervalo,
pueden producirse endofugas, fracturas, migracion, doblamiento de los
dispositivos hacia el interior y compresién de los dispositivos.

4.5 Pr dimi de impl io

(Véase el apartado 10, MODO DE EMPLEO)

« Durante el procedimiento, es necesario mantener una visualizacion

adecuada mediante estudios de imagen para colocar satisfactoriamente

los componentes auxiliares de la endoprétesis vascular para AAA de perfil

bajo Zenith/endoprétesis vascular Zenith Alpha Abdominal y asegurar la

yuxtaposicion adecuada a la pared adrtica.

No doble ni acode el sistema de implantacion. Si lo hace, podria dafiar

el sistema de implantacion y los componentes auxiliares de la endoprétesis

vascular para AAA de perfil bajo Zenith/endoprotesis vascular Zenith

Alpha Abdominal.

Para evitar el retorcimiento de la endoprotesis 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).

Para evitar dafar la vaina, se debe tener cuidado para hacer avanzar

juntos todos los componentes del sistema (desde la vaina exterior hasta la

canula interior).

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, el catéter o la

endoprotesis vascular pueden resultar dafados. Tenga especial cuidado

en zonas de estenosis, trombosis intravascular o en vasos calcificados

o tortuosos.

El despliegue parcial o la migracion inadvertidos de la endoproétesis

pueden requerir la extraccion quirurgica.

A menos que esté médicamente indicado, no despliegue los componentes

auxiliares de la endoprotesis vascular para AAA de perfil bajo Zenith/

endoprotesis vascular Zenith Alpha Abdominal en lugares que ocluyan

arterias necesarias para suministrar flujo sanguineo a 6rganos o

extremidades. No cubra arterias renales o mesentéricas importantes (con

excepcion de la arteria mesentérica inferior) con la endoprétesis. Se podria

obstruir el vaso. Durante el estudio clinico, este dispositivo no se estudié en

pacientes con dos arterias iliacas internas ocluidas.

No intente reenvainar la endoprotesis vascular después de haberla

desplegado parcial o totalmente.

Sila endoprdtesis vascular de stent se recoloca distalmente después del

despliegue parcial del stent proximal recubierto, la endoprétesis vascular o

el vaso podrian sufrir dafios.

La colocacion incorrecta o el sellado incompleto de los componentes

auxiliares de la endoprotesis vascular para AAA de perfil bajo Zenith/

endoprotesis vascular Zenith Alpha Abdominal dentro del vaso pueden

aumentar el riesgo de endofugas, migracion u oclusion inadvertida de

las arterias renales o iliacas internas. La arteria renal debe mantenerse

permeable para evitar o reducir el riesgo de fallo renal y complicaciones

posteriores.

La fijacion inadecuada de los componentes auxiliares de la endoprotesis

vascular para AAA de perfil bajo Zenith/endoprétesis vascular Zenith Alpha

Abdominal podria aumentar el riesgo de migracion de la endoprétesis. El

despliegue incorrecto o la migracién de la endoproétesis pueden requerir

una intervencién quirdrgica.

Durante el procedimiento de implantacion debe utilizarse anticoagulacion

sistémica, administrada segun el protocolo habitual del hospital y el

protocolo preferido del médico. Si la heparina esta contraindicada, debera

considerarse otro anticoagulante.

Para activar el revestimiento hidrofilico del exterior de la vaina introductora

Flexor, la superficie debe frotarse con pafios de gasa estériles empapados

en solucion salina. Para conseguir una eficacia 6ptima, mantenga la vaina

hidratada en todo momento.

Para disminuir el riesgo de contaminacion e infeccion de la endoprotesis

contenida en el sistema de implantacion, manipulela lo menos posible

durante la preparacion y la introduccion.

Mantenga la posicién de la guia durante la introduccién del sistema de

implantacion.

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 los componentes auxiliares de la endoprotesis vascular para

AAA de perfil bajo Zenith/endoprétesis vascular Zenith Alpha Abdominal

requiere 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 y emplear métodos

preventivos de tratamiento para disminuir el grado de afectacion renal.

Al retirar la vaina o la guia, la configuracion anatémica y la posicion de la

endoprotesis vascular pueden cambiar. Vigile constantemente la posicion

de la endoprotesis vascular y realice una angiografia para comprobar la

posicion segln sea necesario.

Los sistemas de implantacion de los convertidores y de las extensiones

de cuerpo principal no se pueden introducir a través de una vaina

introductora para cuerpo principal o rama iliaca.

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

aneurisma. Las alteraciones excesivas pueden desplazar fragmentos de

trombo que pueden causar embolizacién distal o rotura del aneurisma.

« Durante la colocacion y el despliegue se debe tener cuidado para no
desplazar ni daiar el cuerpo principal.

4.6 Uso del balén moldeador

« No hinche el balén en el vaso fuera de la endoprétesis vascular, ya que el
vaso podria resultar dainado. Utilice el balén de acuerdo con lo indicado en
su documentacion.

« Tenga cuidado al hinchar el balén dentro de la endoprétesis vascular
en presencia de calcificacion, ya que el hinchado excesivo podria dafar
el vaso.

« Asegurese de que el balon esté deshinchado por completo antes de
cambiarlo de posicion.

« Para potenciar la hemostasia, la valvula hemostatica Captor puede aflojarse
o apretarse para permitir la introduccion y extraccion posterior de un
balén moldeador.

Extension de cuerpo principal y convertidor

« Se debe tener cuidado para no descolocar el cuerpo principal de la
endoprotesis durante la colocacion y despliegue de la extension de cuerpo
principal o del convertidor.



« Para activar el revestimiento hidrofilico del exterior de la vaina introductora

Flexor, la superficie debe frotarse con parios de gasa estériles empapados
en solucidn salina. Para conseguir una eficacia dptima, mantenga la vaina
hidratada en todo momento.

4.7 Informacion sobre la MRI

NOTA: Si usa este dispositivo conjuntamente con otra endoprétesis vascular

de la familia Zenith, consulte las instrucciones de uso del dispositivo adecuado

para obtener informacion adicional sobre la MRI.

Pruebas no clinicas han demostrado que los componentes auxiliares de la
endoprotesis vascular para AAA de perfil bajo Zenith/endoprétesis vascular
Zenith Alpha Abdominal son «MR Conditional» (esto es, seguros bajo
ciertas condiciones de la MRI) seguin la norma ASTM F2503. Un paciente con
este dispositivo puede someterse a MRI de manera segura en las siguientes
condiciones:

Campo magnético estatico
+ Campo magnético estatico de 1,5 teslas o 3,0 teslas solamente
+ Gradiente magnético espacial maximo de 1600 gauss/cm
(16,0 T/m) o menos
+ Promedio de indice de absorcion especifica (SAR, por sus siglas en inglés)

de cuerpo entero méaximo indicado por el sistema de MRI <2,0 W/kg (modo

de funcionamiento normal) durante 15 minutos de MRI continua.
Bajo las condiciones de exploracion indicadas anteriormente, no se espera que
los componentes auxiliares de la endoprétesis vascular para AAA de perfil bajo
Zenith/endoprotesis vascular Zenith Alpha Abdominal provoquen un aumento
de temperatura de mas de 1,3 °C después de 15 minutos de MRI continua.

Artefacto de laimagen

El artefacto de la imagen se extiende aproximadamente 9,5 mm de los
componentes auxiliares de la endoprétesis vascular para AAA de perfil bajo
Zenith/endoprétesis vascular Zenith Alpha Abdominal, tal como se descubrié
durante pruebas no clinicas cuando las imégenes se obtuvieron con una
secuencia de pulsos de eco de gradiente y un sistema de MRI de 3,0 teslas. El
artefacto de la imagen oscurece la luz del dispositivo.

Para pacientes en EE. UU. solamente
Cook recomienda que el paciente ponga en conocimiento de la MedicAlert

Foundation las condiciones de la MRI reveladas en estas instrucciones de uso.

Para ponerse en contacto con la MedicAlert Foundation:

MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue

Turlock, CA 95382 EE. UU.

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

Fax: +1 209-669-2450

www.medicalert.org

Correo:

Teléfono:

Web:

5 REACCIONES ADVERSAS POSIBLES

Entre los acontecimientos adversos que pueden producirse y/o requerir
intervencion se incluyen:

« 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 quirdrgica y problemas asociados posteriores
(p. €j., dehiscencia e infeccién)

hematoma, pseudoaneurisma y fistula arteriovenosa

Complicaciones genitourinarias y problemas asociados posteriores (p. ej.,

isquemia, erosion, fistula, incontinencia, hematuria e infeccion)

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

necrosis)

Complicaciones linfaticas y problemas asociados posteriores (p. ej., fistula

linfatica)

Complicaciones neuroldgicas locales o generalizadas y problemas

asociados posteriores (p. €], infarto cerebral, accidente isquémico

transitorio, paraplejia, paraparesia y paralisis)

Complicaciones pulmonares o respiratorias y problemas asociados

posteriores (p. €j., neumonia, insuficiencia respiratoria e intubacion

prolongada)

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

de la arteria, toxicidad del contraste, insuficiencia y fallo)

Conversion quirdrgica a reparacion abierta

Dano aortico, que incluye perforacion, diseccion, hemorragia, rotura y

muerte

Dao vascular

Edema

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

infarto

Endofuga

Endoprotesis: colocacion incorrecta de componentes; despliegue

incompleto de componentes; migracion de componentes; rotura del hilo

de sutura; oclusion; infeccion; fractura de stents; desgaste del material de

la endoprétesis vascular; dilatacion; erosion; puncion, flujo alrededor de la

endoprotesis vascular; separacion y corrosion de puas

Espasmo vascular o traumatismo vascular (p. ej., diseccion del vaso

iliofemoral, hemorragia, rotura y muerte)

« Estenosis de ramificacion

« Fiebre e inflamacion localizada

- Fistula adrtica en érganos o estructuras anatémicas adyacentes.

« 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

« Lesiones por radiacién y/o tumor maligno tardio

+ Muerte

« Oclusion de la endoprdtesis vascular o del vaso nativo

Complicaciones del lugar de acceso vascular, que incluyen infeccion, dolor,
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« Rotura del aneurisma y muerte
« Trombosis y pseudoaneurisma arteriales o venosos

6 SELECCION Y TRATAMIENTO DE LOS PACIENTES
(Véase el apartado 4, ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES)

6.1 Individualizacién del

Cook recomienda que la seleccion de los diametros de los componentes
auxiliares de la endoprétesis vascular para AAA de perfil bajo Zenith/
endoprotesis vascular Zenith Alpha Abdominal se haga seguin lo descrito en
las tablas 9.5.1y 9.5.2 en el apartado 9, INFORMACION SOBRE EL USO
CLINICO. EI 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 de tratamiento)
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:

« Laedad y la esperanza de vida del paciente

« Las comorbilidades (p. ej., insuficiencia cardiaca, pulmonar o renal antes de

la intervencion quirurgica, y obesidad mdrbida)

La idoneidad del paciente para la reparacion quirtrgica abierta

La idoneidad anatdmica del paciente para la reparacion endovascular

El riesgo de rotura del aneurisma comparado con el riesgo del tratamiento

con los componentes auxiliares de la endoprétesis vascular para AAA de

perfil bajo Zenith/endoprétesis vascular Zenith Alpha Abdominal

La capacidad para tolerar la anestesia general, regional o local

El tamario 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 16 Fr (diametro exterior de 6,0 mm) o

17 Fr (didmetro exterior de 6,5 mm).

Para las extensiones de cuerpo principal, segmento (cuello) adrtico

infrarrenal no aneurismatico proximal al aneurisma:

con un didmetro medido de pared exterior a pared exterior no superior a

32mmy no inferior a 18 mm,

con un angulo respecto al eje largo del aneurisma de menos de

60 grados, y

con un angulo respecto al eje de la aorta suprarrenal de menos de

45 grados.

- La ausencia de enfermedad oclusiva importante de la arteria femoral/iliaca
que pueda impedir el flujo a través de la endoprétesis vascular.

La decision final del tratamiento 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
endovascular y del procedimiento, lo que incluye:

« Los riesgos y las diferencias entre la reparacion endovascular y la
reparacion quirdrgica
« Las ventajas posibles de la reparacién 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
Ademas de los riesgos y las ventajas de la reparaciéon endovascular, el médico
debe evaluar el compromiso del paciente con el seguimiento posoperatorio
y el cumplimiento de los requisitos de este, 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 endoprétesis vasculares no se ha
determinado aun. Es necesario advertir a todos los pacientes que el
tratamiento endovascular requiere un periodico d
el resto de la vida para evaluar el estado de salud y la eficacia de las
endoprétesis vasculares. Los pacientes que presenten signos clinicos
especificos (p. ej., endofugas, aneurismas en crecimiento o cambios en la
estructura o posicion de la endoproétesis vascular) deben someterse a un
seguimiento mas exhaustivo. Las pautas especificas de seguimiento se
describen en el apartado 11, PAUTAS PARA LOS ESTUDIOS DE IMAGEN Y
SEGUIMIENTO POSOPERATORIO.

« Los pacientes deben ser informados de la importancia del cumplimiento

del programa de seguimiento, tanto durante el primer aflo como a

intervalos anuales de entonces en adelante. También debe decirseles

que la regularidad y la constancia del seguimiento son fundamentales

para garantizar la seguridad y la eficacia continuadas del tratamiento

endovascular de los AAA. 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.

Se debe informar al paciente de que la reparacion satisfactoria de un

aneurisma no detiene el proceso de la enfermedad. Adn es posible

presentar una degeneracion vascular asociada.

Los médicos deben advertir a todos los pacientes de la importancia de

buscar atencion médica inmediata en caso de que se experimenten

signos de oclusién de las ramificaciones o de agrandamiento o rotura

del aneurisma. Los signos de oclusion de ramificacion de la endoprotesis

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.

Debido a los estudios de imagen requeridos para la colocacién y el

seguimiento satisfactorios de dispositivos endovasculares, las mujeres

que estén embarazadas o sospechen estarlo deben ser informadas de los
riesgos que tiene la exposicion a la radiacion para los tejidos en desarrollo.

Los varones que se sometan a reparacion endovascular o quirtrgica abierta

pueden experimentar impotencia.

Los médicos deben remitir a los pacientes a la Guia del paciente para que se
informen sobre los riesgos que ocurren durante la implantacion del dispositivo
o después del proceso. Los riesgos asociados al procedimiento incluyen:



oclusion, endofuga, agrandamiento del aneurisma, fractura, posibilidad de una
nueva intervencion y conversion a cirugia abierta, rotura y muerte (véase el
apartado 5, REACCIONES ADVERSAS POSIBLES). El médico debe rellenar la
Tarjeta de identificacion del paciente y dérsela al paciente para que este pueda
llevarla consigo en todo momento. El paciente debe hacer referencia a la
tarjeta siempre que visite a otros profesionales sanitarios, sobre todo en caso
de que tenga que someterse a otros procedimientos diagndsticos (p. ej., MRI).

8 PRESENTACION

« ESTERIL. NO REESTERILIZAR. PARA UN SOLO USO.
« Los componentes auxiliares de la endoprétesis vascular para AAA de
perfil bajo Zenith/endoprétesis vascular Zenith Alpha Abdominal se
suministran estériles (6xido de etileno al 100 %) y precargados en envases
de apertura pelable.
El dispositivo esté indicado para un solo uso. No reesterilice el dispositivo.
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 estd danada o rota. Si se ha producido algin
dano, no utilice el producto y devuélvalo a Cook.
Antes del uso, asegurese de que se disponga de los dispositivos apropiados
(cantidad y tamario) para el paciente, comprobando que los dispositivos se
corresponden con los prescritos por el médico para ese paciente particular.
Las extensiones de cuerpo principal y los convertidores estan cargados
en una vaina introductora Flexor de 16 Fr (didametro exterior de 6,0 mm) o
17 Fr (didmetro exterior de 6,5 mm). La superficie de la vaina estd tratada
con un revestimiento hidrofilico que, al hidratarse, mejora el control del
desplazamiento. Para activar el revestimiento hidrofilico, la superficie debe
frotarse con un paio de gasa estéril empapado con solucion salina.
« No utilice el dispositivo después de la fecha de caducidad impresa en

la etiqueta.
« Almacénelo en un lugar fresco y seco.

9 INFORMACION SOBRE EL USO CLiNICO

9.1 Formacién de médicos

AVISO: D los procedimi de impl i6n o reintervencion
debera haber un equipo quirurgico cualificado disponible en todo
momento para el caso de que sea necesaria una conversion a reparacion

quirurgica abierta.

AVISO: Los componentes auxiliares de la endoprétesis vascular para AAA
de perfil bajo Zenith/endoprétesis vascular Zenith Alpha Abdominal solo
deben utilizarlos médicos y equipos que hayan recibido formacién en
técnicas intervencionistas vasculares y en el uso de este dispositivo. A
conti ion ser losr tedricos y técnicos recomendados
que deben cumplir los médicos que utilicen los componentes auxiliares
de la endoprétesis vascular para AAA de perfil bajo Zenith/endoprétesis
vascular Zenith Alpha Abdominal.

Seleccion de los pacientes:

« Conocimiento de la historia natural de los aneurismas adrticos abdominales
(AAA) y las comorbilidades asociadas a la reparacion de AAA

« Conocimiento de la interpretacion de imagenes radiogréficas, la seleccion
de los dispositivos, la planificacion y la seleccion de tamafos

Tabla 9.5.1 Guia para la seleccién del no del dia o de la ex

Un equipo multidisciplinar que tenga experiencia conjunta en la
lizacién de procedi 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

« Angioplastia

« Colocacién de stents endovasculares

« Técnicas con dispositivo de recuperacion (asa)

« Uso adecuado de material de contraste radiografico

« Técnicas para reducir al minimo la exposicion a radiacion

« Las modalidades necesarias para el seguimiento de los pacientes
9.2 Inspeccion previa al uso
Inspeccione el dispositivo y el envase para comprobar que no han resultado
dafados durante el transporte. No utilice este dispositivo si esta dafiado o
si la barrera estéril estd dafada o rota. Si se ha producido algun dafio, no
utilice el producto y devuélvalo a Cook. Antes del uso, asegurese de que se
disponga de los dispositivos apropiados (cantidad y tamafio) para el paciente,
comprobando que los dispositivos se corresponden con los prescritos por el
médico para ese paciente particular.

9.3 Material necesario

« Fluoroscopio con funciones de angiografia digital (brazo en C o unidad fija)
+ Medio de contraste

« Jeringa

« Solucién salina heparinizada

« Panos de gasa estériles

9.4 Material recomendado

« Guia extrarrigida de 0,035 inch (0,89 mm) y 260 cm de longitud; por ejemplo:
« Guias extrarrigidas Cook Lunderquist (LES)
« Guia estandar de 0,035 inch (0,89 mm); por ejemplo:
- Guias Cook de 0,035 inch
+ 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
« Introductores contralaterales Cook Flexor® Balkin Up & Over®
« Catéter de medicion; 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

9.5 Pautas para la ion del del dia vos

de los disp

La seleccion de didmetros debe determinarse a partir del didametro del vaso
de pared exterior a pared exterior, y no del didmetro de la luz. Si se elige un
tamano demasiado grande o demasiado pequeno, es posible que el sellado
sea incompleto o que el flujo sea inadecuado.

Ahd. | Body Ex

Diametro del vaso Diametro de la extension

de cuerpo principal, ZLBE (Zenith Low Profile/Zenith Alpha

de cuerpo de perfil bajo Zenith/Zenith Alpha Abdominal), de la endoprétesis vascular*

Longitud de la extension Vaina introductora

adrtico que se vaya a de cuerpo principal3 de cuerpo principal Tamano D.l., D.E.

utilizar'2 (mm) (mm) (mm) (Fr) (mm)
18-19 22 45,58 16 53,60

20-21 24 45,58 16 53,60

22 26 45,58 16 53,60

23-24 28 45,58 16 53,60

25-26 30 45,58 16 53,60

27-28 32 45,58 16 53,60

29-32 36 45,58 17 56,65

1 Didmetro mdximo a lo largo del lugar de fijacién proximal.

2 Redondee el didmetro aértico medido al mm mads cercano.

3 Es posible que otras consideraciones afecten a la seleccion del didmetro.
*Todas las dimensiones son nominales.

Tabla 9.5.2 Guia para la seleccién del tamafo del diametro del convertidor, ZLC (Zenith Low Profile/Zenith Alpha Abdominal Converter,
convertidor Zenith de perfil bajo/Zenith Alpha Abdominal), de la endoprétesis vascular®

Diametro del Diametro del Longitud del Vaina introductora
cuerpo principal convertidor! convertidor Tamano D.l., D.E.
(mm) (mm) (mm) (Fr) (mm)
22y 24 24 66 16 53,60
26y 28 28 66 16 5,3,6,0
30y32 32 66 16 53,60
36 36 66 17 56,65

1 Es posible que otras consideraciones afecten a la seleccién del didmetro.
*Todas las dimensiones son nominales.
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10 MODO DE EMPLEO

Requisitos anatéomicos

« El tamano y la morfologia del vaso de acceso iliofemoral (grado minimo
de trombosis, calcificacion o tortuosidad) deben ser compatibles con las
técnicas y accesorios de acceso vascular. Puede ser necesario emplear
técnicas de conducto arterial.

« Para el uso de la extensién de cuerpo principal, los cuellos adrticos
proximales deberan tener un minimo de 15 mm de longitud con un
didmetro de 18-32 mm medido de pared exterior a pared exterior.

Antes de utilizar el componente auxiliar de la endoprétesis vascular para

AAA de perfil bajo Zenith/Zenith Alpha Abdominal, consulte este folleto

de instrucciones de uso sugeridas. Las instrucciones siguientes constituyen
unas pautas basicas para la colocacion del dispositivo. Puede ser necesario
introducir variaciones en los procedimientos siguientes. Estas instrucciones se
ofrecen como guia para el médico, y no sustituyen al juicio de este.

Informacién general sobre el uso

« Durante el uso de los componentes auxiliares de la endoproétesis vascular
para AAA de perfil bajo Zenith/endoprétesis vascular Zenith Alpha
Abdominal deben emplearse las técnicas habituales de colocacion de
vainas de acceso arterial, catéteres guia, catéteres angiograficos y guias. Los
componentes auxiliares de la endoprotesis vascular para AAA de perfil bajo
Zenith/endoproétesis vascular Zenith Alpha Abdominal son compatibles con
guias de 0,035 inch de diametro.

« La implantacién de un stent endovascular es un procedimiento quirdrgico
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 supervisar 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, si
la pérdida de sangre es excesiva, considere la colocacion de un balon
moldeador deshinchado o un dilatador del sistema de introduccion dentro
de la valvula para restringir el flujo.

Factores deter previos al i

Asegurese de elegir el dispositivo adecuado durante la planificacion previa al
implante. Los factores determinantes incluyen:

1. La seleccion de la arteria femoral para la introduccion del sistema de
cuerpo principal (que define las arterias iliacas contralateral e ipsilateral
respectivas).

2. La angulacién del cuello adrtico, el aneurisma y las arterias iliacas.

3. La calidad del cuello aortico.

4. Los diametros del cuello adrtico infrarrenal y las arterias iliacas distales.

5. La distancia desde las arterias renales hasta la bifurcacion adrtica.

6. La longitud desde la bifurcacién adrtica hasta las arterias iliacas internas o
hasta los lugares de acoplamiento.

7. La existencia de uno o varios aneurismas que se extiendan en el interior de
las arterias iliacas puede requerir una consideracion especial al seleccionar
el lugar adecuado de encuentro de la endoprotesis vascular y la arteria.

8. Tenga en cuenta el grado de calcificacion vascular.

Preparacion del paciente

1. Consulte los protocolos del centro relacionados con la anestesia, la
anticoagulacion y la monitorizacion de las constantes vitales.

2. Coloque al paciente sobre la mesa de estudios de imagen de forma que
sea posible la visualizacion fluoroscépica desde el cayado adrtico hasta las
bifurcaciones femorales.

3. Las dos arterias femorales primitivas deben prepararse utilizando las
técnicas habituales para el acceso quirtrgico o percutaneo.

10.1 Componentes auxiliares de la endoprétesis vascular para AAA de
perfil bajo Zenith/endoprétesi: Zenith Alpha Abdominal

P

Informacion general sobre el uso

La inexactitud en la seleccién del tamafo o la colocacion del dispositivo,
los cambios 0 anomalias en la configuracion anatémica del paciente, o las
complicaciones durante el procedimiento pueden requerir la colocacion de
otras endoprotesis vasculares, extensiones y convertidores. Es fundamental
mantener el acceso con la guia.

Durante el uso de los componentes auxiliares de la endoprotesis vascular
para AAA de perfil bajo Zenith/endoproétesis vascular Zenith Alpha Abdominal
deben emplearse las técnicas habituales de colocacién de vainas de acceso
arterial, catéteres guia, catéteres angiograficos y guias.

Los componentes auxiliares de la endoprétesis vascular para AAA de perfil
bajo Zenith/endoprétesis vascular Zenith Alpha Abdominal son compatibles
con guias de 0,035 inch.

10.1.1 Convertidor

Los convertidores pueden utilizarse para convertir una endoproétesis bifurcada
en una de tipo aortouniiliaca si es necesario (por ejemplo, casos de endofuga

de tipo lll, oclusién de ramificacion o canulacion de ramificacion contralateral

imposible). (Fig. 6)

Preparacion y lavado del convertidor

1. Retire el estilete interior (de la canula interior), el protector de la cdnula
(de la cénula interior) y el protector de la punta del dilatador (de la punta
del dilatador). Retire la vaina Peel-Away de la parte posterior de la valvula
hemostatica. (Fig. 7) Eleve la punta distal del sistema y lavelo a través de
la llave de paso de la valvula hemostatica hasta que salga liquido por la
ranura de lavado que hay cerca de la punta de la vaina introductora.
(Fig. 3) Proceda a inyectar 20 mL de solucién de lavado a través del
dispositivo. Deje de inyectar y cierre la llave de paso.

NOTA: A menudo se utiliza solucion salina heparinizada como solucion de
lavado de la endoproétesis vascular.

2. Acople la jeringa con solucién salina heparinizada al conector de la canula
interior. Lave hasta que salga liquido por la punta del dilatador. (Fig. 4)

NOTA: Al lavar el sistema, eleve el extremo distal de este para facilitar la
expulsion del aire.

3. Empape panos de gasa estériles en solucion salina y frote con ellos la
vaina introductora Flexor para activar el revestimiento hidrofilico. Hidrate
abundantemente la vaina y el dilatador.
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Colocacion y despliegue del convertidor

1. Extraiga la vaina de implantacion del cuerpo principal. Utilice la guia del
cuerpo principal de la endoprdtesis vascular para introducir el convertidor
en el cuerpo principal.

NOTA: El sistema de implantacion del convertidor no puede introducirse a

través de la vaina introductora del cuerpo principal o de la rama iliaca.

2. Haga avanzar lentamente el dispositivo hasta que el convertidor se
encuentre en el lugar de la intervencion requerida. (Fig. 8) Compruebe que
haya un solapamiento apropiado de la endoprdtesis vascular para asegurar
el sellado correcto y la resistencia a la migracion. Los dos stents proximales
deben estar colocados en el cuerpo principal de la endoprétesis vascular, y
los dos distales, en la rama ipsilateral.

Asegurese de que la vélvula hemostética Captor esté en la posicion abierta.

. Despliegue el dispositivo retirando la vaina mientras mantiene estable el
posicionador gris del sistema de implantacion. (Figs. 9y 10)

. Quite el seguro del mecanismo de liberaciéon negro de la guia de disparo.
Retire y extraiga la guia de disparo deslizando el mecanismo de liberacién
negro de la guia de disparo hasta separarlo del mango y, a continuacion,
extraigalo por la ranura que hay sobre la canula interior. (Fig. 11)

. Siga desplegando el dispositivo hasta que el stent distal quede al
descubierto.

. Retire la punta cdnica del introductor a través del convertidor y del sistema
de implantacion mientras mantiene la posicién de la guia. Asegurese de
que la endoprétesis vascular no se haya desplazado durante la retirada del
sistema de implantacion.

. Cierre la valvula hemostatica Captor girandola en el sentido de las agujas
del reloj hasta el tope. (Fig. 12)
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Introduccién del balon en el convertidor

NOTA: Para obtener informacion sobre el uso de los productos recomendados,
consulte las instrucciones de uso del producto en cuestion.
1. Prepare el balén moldeador de la forma siguiente:
« Lave la luz de la guia con solucién salina heparinizada.
« Expulse todo el aire del balon.

AVISO: La vélvula hemostatica Captor debe abrirse antes de cambiar la
posicion del balon moldeador.

2. Haga avanzar el balén moldeador sobre la guia y a través de la valvula
hemostatica hasta el segmento proximal del convertidor.

3. Apriete la vélvula hemostatica Captor alrededor del balén moldeador con
una suave presion haciéndola girar en el sentido de las agujas del reloj.

4. Hinche el balén moldeador dentro del segmento proximal y del segmento
distal del convertidor utilizando medios de contraste diluidos (segun las
recomendaciones del fabricante). (Fig. 13)

AVISO: Asegurese de que el balon esté deshinchado por completo antes
de cambiarlo de posicién.

5. Deshinche completamente y extraiga el balén moldeador, y sustitiyalo por
un catéter angiografico para realizar angiografias al terminar.

6. Si no es necesario realizar ninguna otra maniobra endovascular, retire las
vainas, guias y catéteres que haya. Repare los vasos y ciérrelos utilizando
las técnicas quirdrgicas habituales.

10.1.2 Extensiones de cuerpo principal

Las extensiones de cuerpo principal se utilizan para extender el cuerpo
proximal de una endoprotesis vascular in situ. (Fig. 14)

Preparacién y lavado de la extension de cuerpo principal

1. Retire el estilete interior (de la canula interior), el protector de la canula
(de la canula interior) y el protector de la punta del dilatador (de la punta
del dilatador). Retire la vaina Peel-Away de la parte posterior de la valvula
hemostatica. (Fig. 7) Eleve la punta distal del sistema y lavelo a través de
la llave de paso de la valvula hemostatica hasta que salga liquido por la
ranura de lavado que hay cerca de la punta de la vaina introductora.

(Fig. 3) Proceda a inyectar 20 mL de solucion de lavado a través del
dispositivo. Deje de inyectar y cierre la llave de paso.
NOTA: A menudo se utiliza solucion salina heparinizada como solucién de
lavado de la endoprétesis vascular.

2. Acople la jeringa con solucion salina heparinizada al conector de la canula
interior. Lave hasta que salga liquido por la punta del dilatador. (Fig. 4)

NOTA: Al lavar el sistema, eleve la punta distal de este para facilitar la
expulsion del aire.

3. Empape paiios de gasa estériles en solucion salina y frote con ellos la
vaina introductora Flexor para activar el revestimiento hidrofilico. Hidrate
abundantemente la vaina y el dilatador.

Colocacion y despliegue de la extension de cuerpo principal

1. Extraiga la vaina de implantacion del cuerpo principal. Utilice la guia del
cuerpo principal de la endoprétesis vascular para introducir la extension de
cuerpo principal en el cuerpo principal.

NOTA: El sistema de implantacion de la extension de cuerpo principal no se
puede introducir a través de la vaina introductora del cuerpo principal o de la
rama iliaca.

2. Haga avanzar lentamente el dispositivo hasta que la extension de cuerpo
principal se encuentre en el lugar de la intervencién requerida. (Fig. 15)

3. Compruebe la posicion de la extension de cuerpo principal para asegurar el
sellado correcto y la resistencia a la migracion.

4. Compruebe la colocacion mediante angiografia para asegurarse de
que las arterias renales sean permeables y de que se haya logrado una
colocacion correcta.

AVISO: Durante la colocacion y despliegue de la extension de cuerpo
principal se debe tener cuidado para no desplazar el cuerpo principal de
la endoprétesis vascular.

5. Asegurese de que la valvula hemostatica Captor esté en la posicion abierta.

6. Despliegue el dispositivo retirando la vaina mientras mantiene estable
el posicionador gris del sistema de implantacion. (Figs. 9y 16) Siga
desplegando el dispositivo hasta que el stent mas distal quede al
descubierto. Deje de retirar la vaina.

7. Quite el seguro del mecanismo de liberacién negro de la guia de disparo.
Retire y extraiga la guia de disparo deslizando el mecanismo de liberacion
negro de la guia de disparo hasta separarlo del mango y, a continuacion,
extraigalo por la ranura que hay sobre la canula interior. (Fig. 11)



8. Retire la punta cénica del introductor a través de la extension de cuerpo
principal y del sistema de implantaciéon mientras mantiene la posicion de la
guia. Asegurese de que la extension de cuerpo principal y la endoprotesis
vascular no se hayan desplazado durante la retirada del sistema de
implantacion.

9. Cierre la valvula hemostatica Captor girandola en el sentido de las agujas
del reloj hasta el tope. (Fig. 12)

Introduccién del balén moldeador en la extension de cuerpo principal

NOTA: Para obtener informacion sobre el uso de los productos recomendados,
consulte las instrucciones de uso del producto en cuestion.
1. Prepare el balén moldeador de la forma siguiente:
« Lave la luz de la guia con solucion salina heparinizada.
« Expulse todo el aire del balon.

AVISO: La valvula hemostatica Captor debe abrirse antes de cambiar la
posicion del balén moldeador.

2. Haga avanzar el balén moldeador sobre la guia y a través de la vélvula
hemostatica del sistema de introduccion del cuerpo principal hasta el nivel
de la extension de cuerpo principal.

3. Apriete la vélvula hemostatica Captor alrededor del balén moldeador con
una suave presion haciéndola girar en el sentido de las agujas del reloj.

AVISO: No hinche el balén en el vaso fuera de la endoprétesis vascular.

4. Hinche el balén moldeador dentro del segmento proximal de la extension
de cuerpo principal y, a continuacién, del segmento mas distal de la
extension de cuerpo principal utilizando medios de contraste diluidos
(seguin las recomendaciones del fabricante). (Fig. 17)

AVISO: Asegurese de que el balon esté deshinchado por completo antes
de cambiarlo de posicion.

5. Deshinche completamente y extraiga el balon moldeador, y sustittyalo por
un catéter angiografico para realizar angiografias al terminar.

6. Si no es necesario realizar ninguna otra maniobra endovascular, retire las
vainas, guias y catéteres que haya. Repare los vasos y ciérrelos utilizando
las técnicas quirdrgicas habituales.

11 PAUTAS PARA LOS ESTUDIOS DE IMAGEN Y SEGUIMIENTO
POSOPERATORIO

11.1 Generales

« La eficacia a largo plazo de las endoprétesis vasculares no se ha
determinado aun. Es necesario advertir a todos los pacientes que el
tratamiento endovascular requiere un segl periodico d

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 endoprotesis vascular) deben someterse a un
seguimiento més exhaustivo.

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 AAA.

Los médicos deben evaluar individualmente a los pacientes, y prescribir

un seguimiento adaptado a las necesidades y circunstancias particulares

de cada uno. El programa de obtencién de imagenes recomendado se
presenta en la tabla 11.1.1. Este programa sigue siendo el requisito
minimo para el seguimiento de los pacientes, y debe seguirse incluso si
no hay sintomas clinicos (p. ej., dolor, entumecimiento o debilidad). Los
pacientes que presenten signos clinicos especificos (p. ej., endofugas,
aneurismas en crecimiento o cambios en la estructura o posicion de la
endoprotesis vascular) deben someterse a sesiones de seguimiento mas
frecuentes.

Los estudios de imagen anuales de seguimiento deben incluir radiografias

abdominales y TAC con contraste y sin él.

« La combinacién de TAC con contraste y sin él ofrece informacion sobre el
cambio de didmetro del aneurisma, las endofugas, la permeabilidad, la
tortuosidad, la evolucién de la patologia, la longitud de fijacion y otros
cambios morfolégicos.

« Las radiografias abdominales ofrecen informacion sobre la integridad del
dispositivo (la separacion entre los componentes, la fractura de los stents y
la separacion de puas).

La tabla 11.1.1 enumera los estudios de imagen de seguimiento minimos
que deben realizarse en los pacientes con una endoprotesis vascular para AAA
de perfil bajo Zenith o una endoprdtesis vascular Zenith Alpha Abdominal,
incluidos los componentes auxiliares. Los pacientes que requieran un
seguimiento mas exhaustivo deberan someterse a evaluaciones intermedias.

Tabla11.1.1 Prog de dios de imag:
Preop. Intraop. 30 dias 6 meses 12 meses?
TAC X1 X3 X3 X3
Radiografia de dispositivo abdominal X X X
Angiografia x2 X

1 Los estudios de imagen deben realizarse en los 6 meses previos al procedimiento.

2 Solo se requirio para resolver cualquier duda relacionada con las medidas anatémicas necesarias para la seleccién de tamarios de la endoprétesis vascular.

3 La ecografia duplex puede utilizarse para los pacientes que presenten fallo renal o que no pued

4 Anuales de entonces en adelante

11.2 Recomendaciones para la TAC con contraste y sin él

sea TAC con ¢ por alguna otra razén.

« Las series de peliculas deben incluir todas las imagenes secuenciales con el menor espesor de corte posible (<3 mm). NO utilice espesores de corte elevados
(>3 mm) ni omita series de imagenes o peliculas de TAC consecutivas, ya que esto impediria realizar comparaciones anatémicas y del dispositivo precisas a lo

largo del tiempo.

+ Todas las imagenes deben incluir la escala de cada pelicula o de cada imagen. Las imagenes deben disponerse con un tamafio minimo de una escala de

20:1 en laminas de 14 inch x 17 inch si se utiliza pelicula.

Durante las TAC, es importante emplear protocolos validos de estudios de imagen.

de imagen.

Tabla 11.2.1 Protocolos valid

La tabla 11.2.1 enumera ejemplos de protocolos validos de estudios

de lios de i

Sin contraste

Con contraste

Contraste i.v.

No

Si

Maquinas aceptables

TAC helicoidal o tomografia computarizada
multidetector (MDCT) de alto rendimiento
capaz de proporcionar una duracién de
exploracion >40 segundos

TAC helicoidal o tomografia computarizada
multidetector (MDCT) de alto rendimiento
capaz de proporcionar una duracién de
exploraciéon >40 segundos

Volumen de inyeccion

Segun el protocolo del centro

Velocidad de inyeccion

>2,5mlL/s

Modo de inyeccién

Inyeccion mecanica

Sincronizacion del bolo

Bolo de prueba: SmartPrep, CAR.E. o
equivalente

Cobertura (inicio)

Diafragma

1 cm superior al eje celiaco

Cobertura (final)

Fémur proximal

Origen de la femoral profunda

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

Ninguna

Ninguna
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11.3 Radiografias abdominales
Se recomiendan las siguientes vistas:

« Cuatro peliculas: vistas supino-frontal (AP), lateral, oblicua posterior
izquierda 30 grados y oblicua posterior derecha 30 grados, centradas sobre
el ombligo.

« Registre la distancia entre la mesa y la pelicula, y utilice la misma distancia
en todas las exploraciones posteriores.

Asegurese de que cada formato de imagen capte el dispositivo completo
alo largo.

Si se sospecha que la integridad del dispositivo puede estar afectada
(p. ej., acodamiento, rotura de stents, separaciones de ptias o migracion
relativa de comp ), se rec da utilizar vistas ampliadas. El
médico a cargo debe evaluar las peliculas para comprobar la integridad
del dispositivo (a todo lo largo, incluidos los componentes) empleando
una ayuda visual de ampliacion 2-4X.

11.4 Informacion sobre la MRI

NOTA: Si usa este dispositivo conjuntamente con otra endoprétesis vascular
de la familia Zenith, consulte las instrucciones de uso del dispositivo adecuado
para obtener informacion adicional sobre la MRI.

Pruebas no clinicas han demostrado que los componentes auxiliares de la
endoprotesis vascular para AAA de perfil bajo Zenith/endoprétesis vascular
Zenith Alpha Abdominal son «<MR Conditional» (esto es, seguros bajo
ciertas condiciones de la MRI) segtin la norma ASTM F2503. Un paciente con
este dispositivo puede someterse a MRI de manera segura en las siguientes
condiciones:

Campo magnético estatico
+ Campo magnético estatico de 1,5 teslas o 3,0 teslas solamente
« Gradiente magnético espacial maximo de 1600 gauss/cm
(16,0 T/m) 0 menos
+ Promedio de indice de absorcion especifica (SAR, por sus siglas en inglés)
de cuerpo entero maximo indicado por el sistema de MRI <2,0 W/kg (modo
de funcionamiento normal) durante 15 minutos de MRI continua.
Bajo las condiciones de exploracion indicadas anteriormente, no se espera que
los componentes auxiliares de la endoprétesis vascular para AAA de perfil bajo
Zenith/endoprotesis vascular Zenith Alpha Abdominal provoquen un aumento
de temperatura de mas de 1,3 °C después de 15 minutos de MRI continua.

Artefacto de laimagen

El artefacto de la imagen se extiende aproximadamente 9,5 mm de los
componentes auxiliares de la endoprétesis vascular para AAA de perfil bajo
Zenith/endoproétesis vascular Zenith Alpha Abdominal, tal como se descubrié
durante pruebas no clinicas cuando las imégenes se obtuvieron con una
secuencia de pulsos de eco de gradiente y un sistema de MRI de 3,0 teslas. El
artefacto de la imagen oscurece la luz del dispositivo.

Para pacientes en EE. UU. solamente

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

MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue

Turlock, CA 95382 EE. UU.

+1 888-633-4298 (llamada gratuita desde EE. UU.) o
+1 209-668-3333 desde fuera de EE. UU.

Fax: +1 209-669-2450

www.medicalert.org

Correo:

Teléfono:

Web:
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11.5 Vigil y

Se recomienda vigilancia adicional y posible tratamiento para:

« Aneurisma con endofuga de tipo |

« Aneurisma con endofuga de tipo IIl

« Agrandamiento del aneurisma, hasta alcanzar un diametro >5 mm superior
a su didmetro maximo en el momento del procedimiento de implantacion
(independientemente de las endofugas)

« Migracion

« Longitud de sellado inadecuada

Al considerar la conveniencia de una nueva intervencion o de conversion

a reparacion abierta, deben tenerse en cuenta la evaluacion de las
comorbilidades del paciente por parte del médico a cargo, la esperanza

de vida y las elecciones personales del paciente. Los pacientes deben ser
informados de que tras la colocacion de la endoprotesis vascular es posible
que sea necesario realizar nuevas intervenciones, tales como intervenciones
con catéteres o de conversion a cirugia abierta.

12 REFERENCIAS

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos y (o)
en la bibliografia publicada por ellos. Si desea mas informacion sobre la
bibliografia disponible, consulte a su representante comercial local de Cook.



FRANCAIS

COMPOSANTS AUXILIAIRES ZENITH® AAA BAS PROFIL/
ZENITH® ALPHA® ABDOMINAL

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 lésions au patient peuvent survenir.

MISE EN GARDE : En vertu de la Iégislation fédérale des Etats-Unis,
ce dispositif ne peut &tre vendu que par un médecin (ou un praticien
autorisé) ou sur ordonnance médicale.

MISE EN GARDE : Tous les éléments contenus dans la poche externe
(notamment le systéme d'introduction et les endoprothéses vasculaires)
sont fournis stériles et sont exclusivement destinés a un usage unique.

Plusieurs modes d'emploi recommandés s'appliquent a la ligne de produits
Zenith. Ce mode d'emploi décrit les directives suggérées pour les composants
auxiliaires Zenith AAA bas profil/Zenith Alpha Abdominal. Pour des
informations sur d’autres composants Zenith, consulter les modes d'emploi
suivants recommandés :

+ Jambage vasculaire Zenith Alpha® Spiral-Z ;

« Endoprothése vasculaire Zenith® AAA bas profil ;

« Endoprothése vasculaire Zenith Alpha® Abdominal ;
« Cathéter a ballonnet Coda®.

1 DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Des composants vasculaires auxiliaires supplémentaires (extensions de

corps principal et convertisseurs) sont disponibles. (Fig. 1) Les composants
auxiliaires sont fabriqués a partir de tissu en polyester tissé, de stents en nitinol
auto-expansibles et de suture en polyester tressé et en polypropyléne, formant
une voie destinée a exclure I'anévrisme du débit sanguin.

Les extensions de corps principal aortique peuvent étre utilisées pour
augmenter la longueur de la partie proximale de I'endoprothese vasculaire. Le
cas échéant, le convertisseur peut étre utilisé pour convertir une endoprothése
bifurquée en endoprothése aorto-uni-iliaque (en cas d'endofuite de type Ill,
d'occlusion d’un moignon ou d‘inaccessibilité de la canulation du moignon
controlatéral, par exemple).

1.1 Extensions de corps principal

Les extensions de corps principal utilisent des systémes d'introduction H&L-B
One-Shot de 16 Fr (@ ext. de 6,0 mm) ou 17 Fr (@ ext. de 6,5 mm). (Fig. 14)
Le systéme d'introduction d'extension de corps principal contient un seul
mécanisme de largage du fil de sécurité. Le déploiement de I'extension de
corps principal est accompli par le retrait de la gaine et le retrait du fil de
sécurité distal.

Pour faciliter la visualisation radioscopique des endoprothéses couvertes, les
extensions de corps principal sont munies de 4 marqueurs radio-opaques
en or orientés de fagon circonférentielle et situés dans les 2 mm les plus
supérieurs du matériau d’endoprothése.

Pour obtenir une meilleure hémostase, on peut desserrer ou serrer la valve
hémostatique Captor lors de l'introduction et/ou du retrait de dispositifs
auxiliaires a l'intérieur ou a l'extérieur de la gaine. Les systémes de largage
d'extension de corps principal possédent 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.

1.2 Convertisseurs

Les convertisseurs utilisent des systémes d'introduction H&L-B One-Shot

de 16 Fr (@ ext. de 6,0 mm) ou 17 Fr (@ ext. de 6,5 mm). (Fig. 6) Le systéme
d'introduction du convertisseur contient un seul mécanisme de largage des fils
de sécurité. Le déploiement du convertisseur est accompli par le retrait de la
gaine et le retrait du fil de sécurité distal.

Le convertisseur est muni d'un seul marqueur radio-opaque en or situé dans
les 2 mm les plus supérieurs du matériau d'endoprothése. Pour obtenir une
meilleure hémostase, on peut desserrer ou serrer la valve hémostatique Captor
lors de l'introduction et/ou du retrait de dispositifs auxiliaires a I'intérieur

ou a l'extérieur de la gaine. Le systeme de largage du convertisseur 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 'aorte abdominale.

2 UTILISATION

Les composants auxiliaires Zenith AAA bas profil/Zenith Alpha Abdominal sont
indiqués pour étre utilisés avec I'endoprothese Zenith AAA bas profil/Zenith
Alpha Abdominal au cours d'interventions primaires ou secondaires chez les
patients présentant un accés iliaque/fémoral adéquat compatible avec les
systémes d'introduction nécessaires.

3 CONTRE-INDICATIONS

Les composants auxiliaires Zenith AAA bas profil/Zenith Alpha Abdominal sont
contre-indiqués chez les patients suivants :

« Les patients présentant une sensibilité ou une allergie connue a I'acier
inoxydable, au nitinol, au polyester, au matériel de brasage (fer-blanc,
argent), au polypropyléne, a 'uréthane, au PTFE, au nylon ou a l'or.

+ Les patients atteints d'une infection systémique qui peuvent présenter
un plus grand risque de développer une infection de 'endoprothése
vasculaire.

4 AVERTISSEMENTS ET MISES EN GARDE

4.1 Généralités

« Lire attentivement ce mode d'emploi. Si le mode d’emploi, les
avertissements et les mises en garde ne sont pas correctement suivis, des
conséquences graves ou des |ésions au patient peuvent survenir.

« Il est essentiel de toujours tenir une équipe de chirurgie compétente a
disposition lors d’'une implantation ou d’une reprise au cas ou la conversion
a un traitement par chirurgie ouverte s'avérerait nécessaire.

« Les composants auxiliaires Zenith AAA bas profil/Zenith Alpha Abdominal
avec le systeme d'introduction H&L-B One-Shot ne doivent étre utilisés que
par des médecins et des équipes formés aux techniques interventionnelles
vasculaires (cathétérisme et chirurgie) et a I'utilisation de ce dispositif.
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Les attentes spécifiques en matiére de formation sont décrites dans la
Section 9.1, Formation clinique.

On devra envisager des interventions endovasculaires supplémentaires
ou une conversion a un traitement par chirurgie ouverte standard suivant
le traitement endovasculaire initial chez les patients présentant une
augmentation de taille de I'anévrisme, une diminution inacceptable de

la longueur de fixation (chevauchement du vaisseau et du composant
prothétique) et/ou une endofuite. Une augmentation de taille de
I'anévrisme et/ou une endofuite persistante ou une migration de
I'endoprothése peuvent aboutir a la rupture d’anévrisme.

Les patients présentant 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.
L'utilisation des composants auxiliaires Zenith AAA bas profil/Zenith
Alpha Abdominal n'a pas été évaluée avec d'autres endoprothéses que les
endoprothéses Zenith AAA bas profil/Zenith Alpha Abdominal.

4.2 Sélection, traitement et suivi des patients

« Les extensions de corps principal Zenith AAA bas profil et Zenith Alpha
Abdominal sont congues pour le traitement des collets aortiques d'un
diametre de 18 mm minimum et de 32 mm maximum. Les extensions
de corps principal Zenith AAA bas profil et Zenith Alpha Abdominal sont
congues pour le traitement des collets aortiques proximaux (en aval de
I'artére rénale la plus basse) d'une longueur de 15 mm minimum.
Parmi les éléments anatomiques essentiels susceptibles d'affecter
I'exclusion réussie de I'anévrisme, on citera : un angle aigu du collet
proximal (> 60 degrés pour le collet sous-rénal par rapport a I'axe de 'AAA
ou > 45 degrés pour le collet supra-rénal par rapport au collet sous-rénal
immédiat) ; un collet aortique proximal court (< 15 mm) ; une forme en
entonnoir inversé (augmentation de diamétre supérieure a 10 % sur une
longueur de collet aortique proximal de 15 mm) ; et un thrombus et/ou
une calcification circonférentiels au niveau des sites d'implantation
artériels, spécifiquement l'interface entre le collet aortique proximal et
I'artére iliaque distale. En présence de limites anatomiques, un collet plus
long peut étre nécessaire pour obtenir une étanchéité et une fixation
adéquates. La présence d'une calcification irréguliére et/ou de plaque peut
compromettre la fixation et étanchéité au niveau des sites de fixation. Les
collets qui présentent ces éléments anatomiques essentiels peuvent étre
plus sujets a une migration de I'endoprothése ou une endofuite.
« Un accés iliaque ou fémoral adéquat est nécessaire pour introduire le
dispositif dans le systéme vasculaire. Le diamétre du vaisseau d'acces
(mesuré d’une paroi interne a l'autre) et sa morphologie (tortuosité,
artériopathie oblitérante et/ou calcification minimales) doivent étre
compatibles avec les techniques d'accés vasculaire et les systemes de
largage basés sur une gaine d'introduction vasculaire de 16 Fr (@ ext.
de 6,0 mm) ou 17 Fr (@ ext. de 6,5 mm). Des vaisseaux significativement
calcifiés, oblitérés, tortueux ou présentant des thrombus importants
peuvent empécher la pose de 'endoprothése et/ou augmenter les risques
d’embolisation ou de thrombose. Une technique de greffon vasculaire peut
étre nécessaire pour assurer le succés du traitement chez certains patients.
Il a été établi que la préexistence de régions présentant une sténose/un
rétrécissement (@ int. inférieur a 20 mm environ dans I'aorte ou @ int. de
7 a 8 mm dans les arteres iliaques) augmente le risque d'un événement
thromboembolique (par ex., occlusion d’'un moignon prothétique). La
possibilité de ce risque augmenté chez ces patients peut empécher
la mise en place d'une endoprothése vasculaire. Une dilatation de
ces régions a |'aide d'un ballonnet non compliant et/ou une mise en
place d’endoprothése peuvent étre nécessaires afin de maintenir la
perméabilité de I'endoprothése et afin de réduire le risque d’un événement
thromboembolique. De plus, 'angiographie finale (avec les guides rigides
retirés) doit étre étudiée avec soin pour déterminer si un traitement
supplémentaire est nécessaire dans ces régions (par ex., une dilatation par
ballonnet ou une pose d'endoprothése complémentaires). Si le guide rigide
n'est pas retiré avant I'angiographie, cela risque de masquer des plicatures
ou un rétrécissement éventuel du moignon quand le guide est retiré.
Etudier avec soin Iimagerie de suivi pour tout signe de rétrécissement
au niveau du jambage de l'endoprothése. Les patients dont le @ int. de
la lumiére du jambage de I'endoprothése est inférieur a 5 mm environ
peuvent étre a plus grand risque d'événement thromboembolique
(occlusion d’'un moignon prothétique, par ex.). Une reprise (par ex., une
dilatation par ballonnet non compliant ou une pose d'endoprothése dans
ces régions) doit étre envisagée pour assurer le maintien de la perméabilité
de I'endoprothése et réduire le risque d'événement thromboembolique.
Les patients présentant un débit insuffisant ou un état d’hypercoagulation
(cancer, par ex.) peuvent étre a plus grand risque d'événement
thromboembolique.
Les composants auxiliaires Zenith AAA bas profil/Zenith Alpha Abdominal
ne sont pas recommandés chez les patients qui ne peuvent pas tolérer
les produits de contraste nécessaires a 'imagerie per- et post-opératoire.
Tous les patients doivent étre surveillés de pres et réguliérement controlés
pour détecter tout changement de I'état de leur maladie et de l'intégrité
de I'endoprothése.
Les composants auxiliaires Zenith AAA bas profil/Zenith Alpha Abdominal
ne sont pas recommandés chez les patients dépassant les limites de poids
et/ou de taille qui compromettraient ou empécheraient les conditions
d'imagerie nécessaires.
Limpossibilité de maintenir la perméabilité d’au moins une artére iliaque
interne ou l'occlusion d’une artére mésentérique inférieure indispensable
peut augmenter les risques d'ischémie du bassin/digestive.
Plusieurs grosses artéres lombaires perméables, un thrombus mural et une
artére mésentérique inférieure perméable peuvent prédisposer un patient
a des endofuites de type Il. Les patients présentant une coagulopathie non
traitable peuvent également étre a plus grand risque de développer une
endofuite de type Il ou des complications de saignement.
« Les composants auxiliaires Zenith AAA bas profil/Zenith Alpha Abdominal
n'ont pas été évalués dans les populations de patients suivantes :
Lésion aortique traumatique
Fuite, rupture imminente ou anévrismes rompus
Anévrismes mycotiques
Pseudoanévrismes découlant d'une mise en place d'endoprothése
précédente
Reprises d'endoprothéses précédemment posées
Coagulopathie intraitable
Artére mésentérique indispensable
Collagénose génétique (telle que syndrome de Marfan ou
d’Ehlers-Danlos)



« Anévrismes aortiques thoraciques ou thoraco-abdominaux concomitants
« Patients présentant une infection systémique active

« Femmes enceintes ou allaitant

« Patients agés de moins de 18 ans

« Une sélection réussie des patients nécessite une imagerie spécifique et des
mesures précises ; voir la Section 4.3 Techniques de mesure et imagerie
avant l'intervention.

+ Le médecin doit avoir a disposition tous les diamétres et longueurs de
dispositif nécessaires pour réaliser l'intervention, particulierement si les
mesures de planning préopératoire (diamétres et longueurs de traitement)
sont incertaines. Cette précaution offre une plus grande souplesse
peropératoire permettant d'obtenir des résultats optimaux.

4.3 Techniques de mesure et imagerie avant l'intervention

« 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'acces ou la fixation et 'étanchéité fiables du dispositif.
Des épaisseurs de reconstruction d'images avant l'intervention supérieures
a3 mm peuvent aboutir a des mesures sous-optimales du dispositif ou a
I'impossibilité dévaluer les sténoses focales par TDM.

L'expérience clinique indique qu'une angiographie par TDM spiralée
rehaussée par produit de contraste, associée a une reconstruction en

3D, est la modalité d'imagerie fortement recommandée pour évaluer
précisément I'anatomie du patient avant le traitement par les composants
auxiliaires Zenith AAA bas profil/Zenith Alpha Abdominal. Si I'angiographie
par TDM spiralée rehaussée par produit de contraste, associée a une
reconstruction en 3D, n'est pas disponible, le patient devra étre orienté vers
un établissement ayant ces capacités.

Les cliniciens recommandent de positionner 'arceau a rayons X, pendant
I'angiographie d'intervention, de maniére a ce que les origines des artéres
rénales, et en particulier de I'artére rénale perméable la plus basse,

soient bien mises en évidence avant le déploiement du bord proximal de
I'endoprothése (stent d'étanchéité) de l'extension de corps principal.

l'endoprothése peuvent survenir. Préter particuliérement attention dans
les zones de sténose, de thrombose intravasculaire ou dans des vaisseaux
calcifiés ou tortueux.

Le déploiement partiel accidentel ou la migration de I'endoprothese
peuvent nécessiter I'ablation chirurgicale du dispositif.

Sauf indication médicale contraire, ne pas déployer les composants
auxiliaires Zenith AAA bas profil/Zenith Alpha Abdominal dans une

région susceptible d'occlure les artéres nécessaires a l'irrigation sanguine
des organes ou des membres. Ne pas recouvrir des artéres rénales ou
mésentériques importantes (sauf 'artére mésentérique inférieure) avec
I'endoprothése sous risque de provoquer une occlusion vasculaire.
Pendant I'étude clinique, ce dispositif n‘a pas été étudié chez des patients
présentant deux arteres iliaques internes occluses.

« Ne pas tenter de rengainer I'endoprothése aprés un déploiement partiel
ou complet.

Le repositionnement distal de I'endoprothése couverte apres le
déploiement partiel du stent couvert proximal peut engendrer
l'endommagement de I'endoprothése couverte et/ou une Iésion vasculaire.
La mise en place incorrecte et/ou I'étanchéité incompléte des composants
auxiliaires Zenith AAA bas profil/Zenith Alpha Abdominal dans le vaisseau
peuvent engendrer de plus grands risques d’endofuite, de migration

ou d'oblitération accidentelle des artéres rénales ou iliaques internes.
Maintenir la perméabilité des artéres rénales afin d'éviter ou de réduire les
risques d'insuffisance rénale et les complications qui s'ensuivent.

La fixation inadéquate des composants auxiliaires Zenith AAA bas profil/
Zenith Alpha Abdominal peut engendrer de plus grands risques de
migration de I'endoprothése couverte. Le déploiement incorrect ou la
migration de I'endoprothése peut nécessiter une intervention chirurgicale.
Pendant la procédure d'implantation, il convient d'utiliser des
anticoagulants systémiques, en fonction du protocole de I'hopital et

de celui recommandé par le médecin. Si I'héparine est contre-indiquée,
envisager un autre anticoagulant.

Pour activer le revétement hydrophile sur I'extérieur de la gaine
d'introduction Flexor, humecter sa surface avec des tampons de gaze

Diamétres stériles trempés dans du sérum physiologique. Toujours maintenir la gaine
Sous TDM, il convient de déterminer les mesures du diamétre en fonction du hydratée pour obtenir des résultats optimaux.

diameétre vasculaire mesuré d’une paroi externe a I'autre (et non en fonction « Réduire au minimum la manipulation de I'endoprothése contrainte

des mesures de la lumiére) afin de faciliter les mesures et la sélection pendant la préparation et I'insertion afin de diminuer les risques de
appropriées des dispositifs. La tomodensitométrie (TDM) spiralée rehaussée contamination et d'infection de l'endoprothése.

par produit de contraste doit commencer 1 cm plus haut que I'axe ceeliaque

et passer par les tétes fémorales avec une épaisseur de coupe axiale
inférieure ou égale a 3 mm.

Longueurs

Sous TDM, il convient de déterminer les mesures de la longueur de
maniére a évaluer précisément la longueur du collet proximal sous-rénal
ainsi qu'a planifier les mesures de corps principal, les jambages iliaques et
les composants auxiliaires pour I'endoprothése Zenith AAA bas profil et
I'endoprothése Zenith Alpha Abdominal. Ces reconstructions doivent étre
réalisées en coupes sagittales et coronales et en 3D.

« Les performances a long terme des endoprothéses vasculaires n‘ont
pas encore été établies. Tous les patients doivent étre avertis qu'un
traitement endovasculaire nécessite un suivi régulier pendant
toute leur vie afin d’évaluer leur santé et les performances de

I'endoprothése. Les patients présentant des résultats cliniques particuliers

(tels qu'une endofuite, une augmentation de taille de I'anévrisme, ou

un changement de structure ou de position de I'endoprothése) doivent
recevoir un suivi complémentaire. Des directives de suivi spécifiques sont
décrites dans la Section 11, DIRECTIVES D'IMAGERIE ET SUIVI
POST-OPERATOIRE.

Les composants auxiliaires Zenith AAA bas profil/Zenith Alpha Abdominal
ne sont pas recommandés chez des patients dans l'incapacité ou

refusant de se soumettre a l'imagerie pré- et post-opératoire nécessaire
et aux études d'implantation décrites dans la Section 11, DIRECTIVES
D’IMAGERIE ET SUIVI POST-OPERATOIRE.

Suivant la mise en place 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 vasculaire.

Un examen par imagerie simpose au moins une fois par an, et doit
comprendre : 1) des radiographies abdominales pour vérifier l'intégrité du
dispositif (séparation entre composants, rupture de stent ou séparation
des barbes) et 2) une TDM avec et sans injection de produit de contraste
pour déceler des changements de I'anévrisme, un flux périprothétique, et
examiner la perméabilité, la tortuosité et la progression pathologique. Si
des complications rénales ou d'autres facteurs empéchent I'utilisation de
produit de contraste, des radiographies abdominales et une échographie
Doppler peuvent fournir les mémes informations.

4.4 Sélection des dispositifs

Il est fortement recommandé de suivre rigoureusement le guide de mesures
du mode d’emploi des composants auxiliaires Zenith AAA bas profil/Zenith
Alpha Abdominal lors de la sélection de la taille appropriée des dispositifs
(Tableaux 9.5.1 a 9.5.2). Une surestimation appropriée de la taille du
dispositif a été incorporée dans le guide de mesures du mode d'emploi. Des
mesures en dehors de cette plage peuvent entrainer une endofuite, une
rupture de stent, une migration, le repli ou I'écrasement du dispositif.

4.5 Méthode d'implantation
(Consulter la Section 10, DIRECTIVES D’UTILISATION)

+ Une imagerie appropriée pendant l'intervention est requise pour
positionner avec succes les composants auxiliaires Zenith AAA bas
profil/Zenith Alpha Abdominal et assurer une apposition précise
contre la paroi aortique.

« Ne pas courber ni plier le systéme de largage. Ceci risque dendommager
le systéme de largage ainsi que les composants auxiliaires Zenith AAA bas
profil/Zenith Alpha Abdominal.

« Afin d'éviter une torsion de I'endoprothese vasculaire pendant une rotation

du systéme de largage, veiller a faire pivoter tous les composants du
systeme ensemble (de la gaine externe a la canule interne).
« Afin d'éviter d'endommager la gaine, veiller a faire avancer tous les

composants du systéme ensemble (de la gaine externe a la canule interne).

+ Ne pas continuer la progression d’une partie quelconque du systeme de
largage si une résistance se fait sentir pendant I'avancement du guide
ou du systeme de largage. Arréter et évaluer la cause de la résistance,
sinon une lésion vasculaire ou un endommagement du cathéter ou de
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Maintenir la position du guide pendant l'insertion du systéme de largage.
La radioscopie doit étre utilisée au cours de l'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.

L'utilisation des composants auxiliaires Zenith AAA bas profil/Zenith
Alpha Abdominal nécessite I'administration intravasculaire d'un produit
de contraste. Les patients présentant une insuffisance rénale préexistante
peuvent étre a plus grand risque d'insuffisance rénale en post-opératoire.
Veiller a limiter la quantité de produit de contraste utilisée pendant
I'intervention et a observer des méthodes de traitement préventives pour
diminuer les atteintes rénales.

Lors du retrait de la gaine et/ou du guide, I'anatomie et la position de
l'endoprothese peuvent changer. Surveiller constamment la position de
I'endoprothése et réaliser une angiographie pour vérifier sa position selon
les besoins.

Les systémes de largage du convertisseur et de |'extension de corps
principal ne peuvent pas étre introduits a travers une gaine d'introduction
de corps principal ou de jambage iliaque.

Exercer des précautions lors de la manipulation de cathéters, guides

et gaines au sein d’un anévrisme. Des perturbations significatives
peuvent déloger des fragments de thrombus susceptibles de causer une
embolisation distale, ou la rupture de I'anévrisme.

Veiller a ne pas déplacer ni endommager le corps principal pendant la mise
en place et le déploiement.

4.6 Utilisation du ballonnet de modelage

« Ne pas gonfler le ballonnet dans un vaisseau a l'extérieur de
I'endoprothese, sous risque de produire une lésion vasculaire. Utiliser le
ballonnet selon I'étiquetage.

« Prendre des précautions lors de l'inflation du ballonnet dans I'endoprothése
en présence de calcification, une inflation excessive pouvant produire une
lésion vasculaire.

« Vérifier la déflation compléte du ballonnet avant son repositionnement.

« Pour obtenir une meilleure hémostase, on peut desserrer ou serrer la valve
hémostatique Captor pour permettre l'introduction et le retrait ultérieur
d'un ballonnet de modelage.

Extension de corps principal et convertisseur

« Veiller a ne pas déplacer le corps principal pendant la mise en place et le
déploiement de I'extension de corps principal ou du convertisseur.

« Pour activer le revétement hydrophile sur I'extérieur de la gaine
d'introduction Flexor, humecter sa surface avec des tampons de gaze
stériles trempés dans du sérum physiologique. Toujours maintenir la gaine
hydratée pour obtenir des résultats optimaux.

4.7 Informations relatives aux IRM

REMARQUE : Si ce dispositif est utilisé avec une autre endoprothése
vasculaire de la famille Zenith, consulter le mode d'emploi du dispositif
approprié pour des informations supplémentaires relatives a I'lRM.

Des essais non cliniques ont démontré que les composants auxiliaires Zenith
AAA bas profil/Zenith Alpha Abdominal sont « 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
dans les conditions suivantes :

Champ magnétique statique
« Champ magnétique statique de 3,0 teslas ou 1,5 tesla uniquement
« Champ magnétique a gradient spatial de 1 600 gauss/cm
(16,0 t/m) maximum
« Débit maximum d'absorption spécifique moyen (DAS) pour le corps entier,
rapporté par le systéme IRM, de < 2,0 W/kg (en mode de fonctionnement
normal) pendant 15 minutes de scan continu.
Dans les conditions décrites ci-dessus, il est attendu que les composants
auxiliaires Zenith AAA bas profil/Zenith Alpha Abdominal produisent
une élévation maximale de la température de 1,3 °C aprés 15 minutes de
scan continu.



Artéfact de I'image

L'artéfact d'image se prolonge d’environ 9,5 mm par rapport aux composants
auxiliaires Zenith AAA bas profil/Zenith Alpha Abdominal, tel que constaté
au cours d'essais non-cliniques avec un systéme IRM de 3,0 teslas et une
séquence d'impulsions en écho de gradient. L'artefact d'image obscurcit la
lumiére du dispositif.

Pourlesp américains uniq

Cook recommande que le patient enregistre auprés de la MedicAlert

Foundation les conditions IRM divulguées dans ce mode d’emploi. La
MedicAlert Foundation peut étre contactée aux coordonnées suivantes :

MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, Etats-Unis

Adresse postale :

Tél.:  +1888-633-4298 (tél. gratuit depuis les Etats-Unis)
+1 209-668-3333 en dehors des Etats-Unis
Fax: +1 209-669-2450
Web:  www.medicalert.org

5 EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

Les événements indésirables susceptibles de se présenter et/ou de nécessiter
une intervention sont notamment :

« 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'acces vasculaire, y compris infection,

douleur, hématome, pseudoanévrisme, fistule artérioveineuse

Complications cardiaques et problémes associés ultérieurs (tels

qu'arythmie, infarctus du myocarde, insuffisance cardiaque congestive,

hypotension, hypertension)

Complications génito-urinaires et problemes associés ultérieurs (tels

qu'ischémie, érosion, fistule, incontinence, hématurie, infection)

Complications intestinales (telles qu'iléus, ischémie passagére, infarctus,

nécrose)

Complications lymphatiques et problémes associés ultérieurs (tels que

fistule lymphatique)

Complications neurologiques locales ou systémiques et problémes associés

ultérieurs (tels qu'accident vasculaire cérébral, accident ischémique

transitoire, paraplégie, paraparésie, paralysie)

Complications pulmonaires/respiratoires et problemes associés ultérieurs

(tels que pneumonie, insuffisance respiratoire, intubation prolongée)

Complications rénales et problémes associés ultérieurs (tels quocclusion

artérielle, toxicité du produit de contraste, insuffisance, défaillance)

Conversion a un traitement par chirurgie ouverte

Déces

Embolisation (micro et macro) accompagnée d'une ischémie passagére ou

permanente ou d'un infarctus

Endofuite

Endoprothése : mise en place incorrecte d'un composant, déploiement

incomplet d'un composant, migration d’'un composant, rupture de suture,

occlusion, infection, rupture de stent, usure du matériau de fabrication

de I'endoprothese, dilatation, érosion, ponction, flux périprothétique,

séparation ou corrosion des griffes

Fiévre et inflammation localisée

Fistulation aortique vers des organes ou des structures anatomiques

adjacents

- Fistule artérioveineuse

« Impotence

« Infection de I'anévrisme, du dispositif ou du site d’accés, y compris
formation d’un abces, fievre passagére et douleurs

- Insuffisance hépatique

« Lésion aortique, y compris perforation, dissection, saignement, rupture et
décés

« Lésion par rayonnement et/ou malignité tardive

« Lésion vasculaire

+ Occlusion de I'endoprothése ou d'un vaisseau natif

« (Edeme

« Rupture d'anévrisme et déces

+ Saignement, hématome ou coagulopathie

+ Spasme ou traumatisme vasculaire (tel que dissection du vaisseau ilio-
fémoral, saignement, rupture, décés)

« Sténose de moignon

« Thrombose artérielle ou veineuse et/ou pseudoanévrisme

6 SELECTION ET TRAITEMENT DES PATIENTS
(Consulter la Section 4, AVERTISSEMENTS ET MISES EN GARDE)

6.1 Individ du trai

Cook recommande de choisir le diamétre des composants auxiliaires

Zenith AAA bas profil/Zenith Alpha Abdominal ainsi qu'il est décrit aux
Tableaux 9.5.1 et 9.5.2 dans la Section 9, UTILISATION CLINIQUE. Le
médecin doit avoir a disposition tous les diamétres et longueurs de dispositif
nécessaires pour réaliser I'intervention, particulierement si les mesures

de planning préopératoire (diametres et longueurs de traitement) 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 l'espérance de vie du patient.

« Les comorbidités (telles qu'une insuffisance cardiaque, pulmonaire ou
rénale avant l'intervention, ou une obésité pathologique).

« L'adéquation du patient a un traitement par chirurgie ouverte.

« L'adéquation anatomique du patient a un traitement endovasculaire.

« Le risque de rupture de |'anévrisme par rapport au risque du traitement par
les composants aukxiliaires Zenith AAA bas profil/Zenith Alpha Abdominal.

« La capacité de tolérer une anesthésie générale, régionale ou locale.

« La taille et la morphologie du vaisseau d'accés ilio-fémoral (thrombus,
calcification et/ou tortuosité minimales) doivent étre compatibles avec les
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techniques d'acces vasculaire et les accessoires d’une gaine d'introduction
vasculaire de 16 Fr (@ ext. de 6,0 mm) ou 17 Fr (@ ext. de 6,5 mm).
« Pour les extensions de corps principal, un segment aortique sous-rénal
non anévrismal (collet) en amont de l'anévrisme :
« ayant un diamétre de 32 mm maximum et de 18 mm minimum,
mesuré d'une paroi externe a l'autre ;
- ayant un angle inférieur a 60 degrés par rapport a l'axe longitudinal
de I'anévrisme ; et
« ayant un angle inférieur a 45 degrés par rapport a I'axe de
l'aorte suprarénale.
« L'absence d'une artériopathie oblitérante significative de I'artére
fémorale/iliaque, susceptible d'empécher le débit sanguin a travers
I'endoprothése vasculaire.

Il appartient au médecin et au patient de prendre la décision
thérapeutique finale.

7 CONSEILS AUX PATIENTS

En considérant ce dispositif endovasculaire et I'intervention, le médecin et le
patient (et/ou les membres de la famille de ce dernier) doivent prendre en
compte les risques et les avantages, y compris :

« Les risques et les différences entre un traitement endovasculaire et un
traitement par chirurgie.
- Les avantages potentiels d'un traitement par chirurgie ouverte classique.
« Les avantages potentiels d'un traitement endovasculaire.
« La possibilité qu'un traitement ultérieur interventionnel ou par
chirurgie ouverte de I'anévrisme soit nécessaire apres 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 I'avertir de leur nécessité pour assurer des résultats sans danger, efficaces et
continus. Il convient également d’aborder avec le patient les sujets indiqués
ci-dessous concernant les attentes aprés un traitement endovasculaire :

« Les performances a long terme des endoprothéses vasculaires n'ont
pas encore été é Tous les p doi étre avertis qu'un
traitement endovasculaire nécessite un suivi régulier pendant

toute leur vie afin d'évaluer leur santé et les performances de
I'endoprotheése. 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-OPERATOIRE.

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. Au minimum, un examen annuel
par imagerie et I'adhésion aux exigences de suivi post-opératoire de
routine s'imposent et doivent étre considérés comme un engagement a vie
pour la santé et le bien-étre du patient.

Le patient doit étre averti qu’un traitement réussi de I'anévrisme n‘arréte
pas le processus morbide. Une dégénérescence associée des vaisseaux est
toujours possible.

« Le médecin doit avertir le patient qu'il est important de le consulter
immédiatement en cas de signes d'occlusion d'un moignon,
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 de
I'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 I'aine, étourdissements, évanouissement,
battements de coeur rapides ou faiblesse soudaine.

En raison de l'imagerie requise pour la mise en place et le suivi réussis des
dispositifs endovasculaires, les risques d'une exposition aux rayons pour les
tissus en développement doivent étre expliqués aux femmes enceintes ou
qui pensent |'étre. Les hommes qui subissent un traitement endovasculaire
ou un traitement par chirurgie ouverte peuvent devenir impuissants.

Le médecin doit renvoyer le patient au Guide a l'intention des patients pour

ce qui concerne les risques survenant pendant ou aprés I'implantation du
dispositif. Parmi les risques liés a l'intervention, on citera : occlusion, endofuite,
augmentation de la taille de I'anévrisme, rupture de stent, éventualité

d'une reprise chirurgicale ou d’'une conversion a un traitement par chirurgie
ouverte, rupture de I'anévrisme et décés (voir la Section 5, EVENEMENTS
INDESIRABLES POSSIBLES). Le médecin doit remplir la carte d'identification
du patient et la lui remettre ; cette carte doit toujours étre portée par le
patient. Le patient doit mentionner cette carte lors de chaque visite a d'autres
meédecins, particulierement pour toutes autres procédures diagnostiques
(telles qu'un examen IRM).

8 PRESENTATION

« STERILE - NE PAS RESTERILISER - A USAGE UNIQUE EXCLUSIVEMENT

« Les composants auxiliaires Zenith AAA bas profil/Zenith Alpha Abdominal
sont fournis stériles (oxyde d'éthylene a 100 %) et préchargés dans des
emballages déchirables.

Le dispositif est exclusivement destiné a un usage unique. Ne pas
restériliser le dispositif.

Examiner le dispositif et son emballage pour s'assurer de I'absence de
dommages d'expédition. Ne pas utiliser ce dispositif en cas de dommages
ou si 'emballage stérile a été endommagé ou compromis. En cas
d’endommagement, ne pas utiliser le produit et le renvoyer a Cook.

« Vérifier avant I'utilisation que les dispositifs conviennent au patient
(quantité et taille) en les comparant a la commande préparée par le
médecin pour ce patient.

Les extensions de corps principal et les convertisseurs sont chargés dans
une gaine d'introduction Flexor de 16 Fr (@ ext. de 6,0 mm) ou 17 Fr (@ ext.
de 6,5 mm). La surface de la gaine est garnie d’un revétement hydrophile
qui, lorsqu'il est hydraté, améliore la trackabilité. Pour activer le revétement
hydrophile, humecter la surface avec un tampon de gaze stérile trempé
dans du sérum physiologique.

« Ne pas utiliser aprés la date de péremption indiquée sur |'étiquette.

« Conserver dans un endroit frais et sec.



9 UTILISATION CLINIQUE d'endommagement, ne pas utiliser le produit et le renvoyer a Cook. Vérifier
avant l'utilisation que les dispositifs conviennent au patient (quantité et taille)

9.1 Formation clinique en les comparant a la commande préparée par le médecin pour ce patient.

MISE EN GARDE : Il est essentiel de toujours tenir une équipe de chirurgie

i 9.3 Matériel requis

comp a ition lors d'une i ion ou d’une reprise au

cas ou la conversion a un traitement par chirurgie ouverte s'avérerait « Appareil de radioscopie a capacités d'angiographie numérique (avec
nécessaire. arceau ou fixe)

MISE EN GARDE : Les composants auxiliaires Zenith AAA bas profil/ + Produit de contraste

Zenith Alpha Abdominal ne doivent étre utilisés que par des médecins + Seringue

et des équipes formés aux techniques inter i lles vasculaires « Sérum physiologique hépariné

et a l'utilisation de ce dispositif. Les d i de compé es et de - Tampons de gaze stériles

[ i es rec dés aux médecins utilisant les composants . )

auxiliaires Zenith AAA bas profil/Zenith Alpha Abdominal sont décrits 9.4 Matériel recommandé

ci-dessous : « Guide extra rigide de 0,035 inch (0,89 mm) de 260 cm de long ;
Sélection des patients : 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
« Guides Cook Nimble™
« Ballonnets de modelage ; par exemple :
« Cathéter a ballonnet Cook Coda®

« Connaissance de la formation naturelle des anévrismes de I'aorte
abdominale (AAA) et des comorbidités associées a un traitement d’AAA

« Connaissance de l'interprétation des images radiographiques, de la
sélection des dispositifs, du planning et des mesures

Une équipe pluridisciplinaire ayant acquis une expérience

inter aveclesc i es sui : « Sets d'introducteur ; par exemple :
« Dénudation fémorale, artériotomie et traitement « Sets d'introducteur Cook Check-Flo®
- Techniques d'accés percutané et de fermeture « Sets d'introducteur extra-large Cook Check-Flo®
« Techniques non sélectives et sélectives de guide et de cathéter « Introducteurs controlatéraux Cook Flexor® Balkin Up & Over®
« Interprétation des images radioscopiques et angiographiques « Cathéter gradué ; par exemple :
« Embolisation « Cathéters gradué en centimétres Cook Aurous®
« Angioplastie « Cathéters d'angiographie a extrémité radio-opaque ; par exemple :
« Mise en place d'une endoprothése vasculaire « Cathéters d'angiographie Cook a extrémité Beacon®
« Techniques a anse « Cathéters Royal Flush Cook a extrémité Beacon®
« Utilisation appropriée de produit de contraste radiographique « Aiguilles de ponction ; par exemple :
« Techniques visant a limiter 'exposition aux rayons « Aiguilles simples de ponction Cook

« Expertise relative aux modalités de suivi nécessaires des patients
P P 9.5 Directives de mesures du diamétre des dispositifs

. ot s
9-2 Inspection avant I'utilisation Le choix du diamétre doit étre déterminé en fonction du diametre vasculaire

Examiner le dispositif et son emballage pour s'assurer de l'absence de d’une paroi externe a I'autre et non en fonction du diamétre de la lumiére.
dommages d'expédition. Ne pas utiliser ce dispositif en cas de dommages Une estimation insuffisante ou excessive peut aboutir a une étanchéité
ou si I'emballage stérile a été endommagé ou compromis. En cas incompléte ou a un débit restreint.

Tableau 9.5.1 Extension de corps principal, ZLBE (extension de corps Zenith bas profil/Zenith Alpha Abdominal),
Guide de mesures du diamétre de I'endoprothése*

Diamétre du vaisseau Diamétre de I'extension Longueur de I'extension Gaine d'introduction
aortique prévul-2 de corps principal3 de corps principal Diamétre D.l., D.E.

(mm) (mm) (mm) (Fr) (mm)

18-19 22 45,58 16 53,60

20-21 24 45,58 16 53,60

22 26 45,58 16 53,60

23-24 28 45,58 16 53,60

25-26 30 45,58 16 53,60

27-28 32 45,58 16 53,60

29-32 36 45,58 17 56, 6,5

1 Diamétre maximum le long du site de fixation proximal.

2 Arrondir le diamétre aortique mesuré au mm le plus proche.

3 D’autres considérations peuvent influencer le choix d’un diamétre.
*Toutes les dimensions sont nominales.

Tableau 9.5.2 Convertisseur, ZLC (convertisseur Zenith bas profil/Zenith Alpha Abdominal), Guide de mesures du diamétre de I'endoprothése*

Diamétre du Diamétre du Longueur du Gaine d'introduction
corps principal convertisseur! convertisseur Diamétre D.l., D.E.

(mm) (mm) (mm) (Fr) (mm)

22et24 24 66 16 53,60

26 et 28 28 66 16 53,60

30et32 32 66 16 53,60

36 36 66 17 5,6, 6,5

1 D'autres considérations peuvent influencer le choix d’un diamétre.
*Toutes les dimensions sont nominales.

10 DIRECTIVES D'UTILISATION une intervention (y compris une transfusion) pour empécher des résultats
indésirables. Il est important de surveiller les pertes de sang par la valve
Exigences anatomiques hémostatique tout au long de la procédure, mais cela est particulierement

recommandé pendant et aprés la manipulation du positionneur gris. En
présence d'une perte de sang excessive apres le retrait du positionneur

gris, envisager de mettre en place un ballonnet de modelage qui n'a pas
été gonflé ou un dilatateur de systeme d'introduction dans la valve pour
en limiter le débit.

« La taille et la morphologie du vaisseau d'accés ilio-fémoral (thrombus,
calcium et/ou tortuosité minimes) doivent étre compatibles avec les
techniques d'accés vasculaire et les accessoires. Des techniques de greffon
artériel peuvent étre requises.

« Pour utiliser I'extension de corps principal, les collets aortiques proximaux
doivent étre de 15 mm de long au minimum avec un diamétre mesuré Facteurs détermi avant l'i
d’une paroi externe a |'autre de 18 a 32 mm.

Avant d'utiliser les composants auxiliaires Zenith AAA bas profil/Zenith
Alpha Abdominal, revoir ce livret de mode d'emploi suggéré. Les instructions
suivantes constituent des directives de base a suivre pour la mise en place

Vérifier que le dispositif correct a été sélectionné par rapport au planning
pré-implantation. Les facteurs déterminants comprennent :

. La sélection de I'artére fémorale pour l'introduction du corps principal

des dispositifs. Des variations des méthodes suivantes peuvent s'avérer (c'est-a-dire, définir respectivement les artéres iliaques controlatérale
nécessaires. Ce mode d'emploi est fourni a titre de recommandations et homolatérale).
générales, mais ne remplace pas |'avis du médecin. 2. L'angle du collet aortique, de I'anévrisme et des artéres iliaques.
3. La qualité du collet aortique.
Informations générales sur I'utilisation 4, Le diametre du collet aortique sous-rénal et des artéres iliaques distales.
« Les techniques standard de mise en place des gaines d'accés artériel, des 5. La distance des arteres rénales a la bifurcation aortique.
cathéters guides, des cathéters d’angiographie et des guides doivent étre 6. La longueur de la bifurcation aortique au(x) site(s) de fixation/artéres
employées au cours de I'utilisation des composants auxiliaires Zenith AAA iliaques internes.
bas profil/Zenith Alpha Abdominal. Les composants auxiliaires Zenith AAA 7. Les anévrismes sétendant dans les artéres iliaques peuvent nécessiter une
bas profil/Zenith Alpha Abdominal sont compatibles avec les guides de considération spéciale lors de la sélection d'un site de jonction approprié
0,035 inch de diamétre. entre I'endoprothése et l'artére.
« La pose d’endoprothése vasculaire est une procédure chirurgicale, et une 8. Tenir compte du degré de calcification vasculaire.

perte de sang peut se produire pour plusieurs raisons, nécessitant rarement
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Préparation du patient

1. Suivre les protocoles de I'établissement se rapportant a I'anesthésie, a
I'anticoagulation et au monitorage des signes vitaux.

2. Positionner le patient sur la table d'imagerie de fagon a permettre
une visualisation radioscopique allant de la crosse de l'aorte aux
bifurcations fémorales.

3. Les deux arteres fémorales communes doivent étre préparées au moyen
de techniques standard pour un accés chirurgical ou percutané.

10.1 Composants auxiliaires Zenith AAA bas profil/
Zenith Alpha Abdominal

Informations générales sur I'utilisation

Des inexactitudes dans la sélection de la taille ou la mise en place du dispositif,
des changements ou des anomalies au niveau de |'anatomie du patient

ou des complications au cours de l'intervention peuvent nécessiter la mise

en place d'endoprotheses vasculaires, d'extensions et de convertisseurs
supplémentaires. Il est essentiel de maintenir 'accés aux guides.

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 des composants auxiliaires Zenith AAA bas
profil/Zenith Alpha Abdominal.

Les composants auxiliaires Zenith AAA bas profil/Zenith Alpha Abdominal sont
compatibles avec les guides de 0,035 inch de diamétre.

10.1.1 Convertisseur

Le cas échéant, on peut utiliser un convertisseur pour convertir une
endoprothése bifurquée en endoprothése aortouni-iliaque (en cas d'endofuite
de type lll, d'occlusion d'un moignon ou d'inaccessibilité de la canulation du
moignon controlatéral, par exemple). (Fig. 6)

Préparation et rincage du convertisseur

1. Retirer le stylet interne (de la canule interne), le tube protecteur de la
canule (de la canule interne) et la protection de I'extrémité du dilatateur
(de l'extrémité du dilatateur). Retirer la gaine Peel-Away de l'arriére de la
valve hémostatique. (Fig. 7) Surélever I'extrémité distale du systeme et
rincer par le robinet sur la valve hémostatique jusqu'a ce que du liquide
sorte de l'orifice latéral de purge a proximité de l'extrémité de la gaine
d'introduction. (Fig. 3) Continuer a injecter 20 mL de solution de ringage
par le dispositif. Arréter l'injection et fermer le robinet.

REMARQUE : Du sérum physiologique hépariné est souvent utilisé comme
solution de ringage pour endoprothése.

2. Raccorder une seringue remplie de sérum physiologique hépariné a
I'embase de la canule interne. Rincer jusqu‘a ce que le liquide sécoule de
I'extrémité du dilatateur. (Fig. 4)

REMARQUE : Lors du rincage du systéme, surélever son extrémité distale pour
faciliter I'évacuation de I'air.

3. Pour activer le revétement hydrophile, tremper des tampons de gaze
stériles dans du sérum physiologique et les utiliser pour humecter la gaine
d'introduction Flexor. Hydrater abondamment la gaine et le dilatateur.

Mise en place et déploiement du convertisseur

1. Retirer la gaine de largage du corps principal. Utiliser le guide du corps
principal pour introduire le convertisseur dans le corps principal.

REMARQUE : Le systeme de largage du convertisseur ne doit pas étre introduit

par une gaine d'introduction de corps principal ou de jambage iliaque.

2. Avancer lentement jusqu'a ce que le convertisseur se trouve au niveau

du site d'intervention prévu. (Fig. 8) Vérifier le chevauchement approprié

de 'endoprothése couverte pour assurer une étanchéité correcte et

la résistance a la migration. Les deux stents proximaux doivent étre

positionnés dans le corps principal et les deux stents distaux doivent étre

positionnés dans le jambage homolatéral.

S'assurer que la valve hémostatique Captor est en position ouverte.

Pour déployer le dispositif, retirer la gaine tout en stabilisant le

positionneur gris du systéme de largage. (Figures 9 et 10)

Retirer le verrou de sécurité du mécanisme de largage noir des fils de

sécurité. Pour retirer le fil de sécurité, glisser son mécanisme de largage noir

hors de la poignée et le retirer par la fente sur la canule interne. (Fig. 11)

Continuer a déployer le dispositif jusqu’a ce que le stent distal

soit découvert.

. Tirer 'extrémité dégressive de l'introducteur vers l'arriére par le
convertisseur et le systéme de largage tout en maintenant la position du
guide. S'assurer que I'endoprothése ne s'est pas déplacée pendant le retrait
du systéme de largage.

. Fermer la valve hémostatique Captor en la tournant a fond dans le sens
horaire. (Fig. 12)
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Insertion du ballonnet de modelage du convertisseur

REMARQUE : Pour des informations sur I'utilisation des produits
recommandés, consulter leurs modes d'emploi respectifs.
1. Préparer le ballonnet de modelage de la fagon suivante :
« Rincer la lumiere du guide avec du sérum physiologique hépariné.
« Evacuer tout Iair du ballonnet.

MISE EN GARDE : La valve hémostatique Captor doit étre ouverte avant le
. du ball de model
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2. Avancer le ballonnet de modelage sur le guide et par la valve hémostatique
jusqu'au segment proximal du convertisseur.

3. Serrer la valve hémostatique Captor autour du ballonnet de modelage en
appliquant une légére pression et en la tournant dans le sens horaire.

4. Gonfler le ballonnet de modelage a l'intérieur du segment proximal et du
segment distal du convertisseur avec du produit de contraste dilué (selon
les recommandations du fabricant). (Fig. 13)

MISE EN GARDE : Vérifier la déflation compléte du ballonnet avant son
repositionnement.

5. Dégonfler complétement et retirer le ballonnet de modelage ; le remplacer
par un cathéter d'angiographie et réaliser les angiographies finales.

6. Si aucune autre manceuvre endovasculaire n'est requise, retirer tous les
guides, gaines et cathéters éventuels. Traiter les vaisseaux et réaliser une
fermeture chirurgicale standard.
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10.1.2 Extensions de corps principal

Les extensions de corps principal sont utilisées pour prolonger le corps
proximal d'une endoprothése vasculaire in situ. (Fig. 14)

Préparation et rincage de I'extension de corps principal

. Retirer le stylet interne (de la canule interne), 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'arriere de la
valve hémostatique. (Fig. 7) Surélever I'extrémité distale du systeme et
rincer par le robinet sur la valve hémostatique jusqu'a ce que du liquide
sorte de l'orifice latéral de purge a proximité de l'extrémité de la gaine
d'introduction. (Fig. 3) Continuer a injecter 20 mL de solution de ringage
par le dispositif. Arréter l'injection et fermer le robinet.

REMARQUE : Du sérum physiologique hépariné est souvent utilisé comme

solution de ringage pour endoprothése.

2. Raccorder une seringue remplie de sérum physiologique hépariné a
I'embase de la canule interne. Rincer jusqu‘a ce que le liquide s'écoule de
I'extrémité du dilatateur. (Fig. 4)

REMARQUE : Lors du ringage du systéme, surélever son extrémité distale pour

faciliter I'évacuation de I'air.

3. Pour activer le revétement hydrophile, tremper des tampons de gaze

stériles dans du sérum physiologique et les utiliser pour humecter la gaine

d'introduction Flexor. Hydrater abondamment la gaine et le dilatateur.

Mise en place et déploiement de I'extension de corps principal

1. Retirer la gaine de largage du corps principal. Utiliser le guide du
corps principal pour introduire I'extension de corps principal dans le
corps principal.
REMARQUE : Le systeme de largage de I'extension de corps principal ne
peut pas étre introduit par la gaine d'introduction du corps principal ou du
jambage iliaque.
2. Avancer lentement jusqu’a ce que I'extension de corps principal se trouve
au niveau du site d'intervention prévu. (Fig. 15)
3. Vérifier la position de I'extension de corps principal pour assurer une
étanchéité correcte et la résistance a la migration.
4. Vérifier la mise en place sous angiographie pour assurer la perméabilité
continue des artéres rénales et la pose correcte du dispositif.

MISE EN GARDE : Veiller a ne pas déplacer le corps principal lors de la
mise en place et du déploi de son ex i
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S'assurer que la valve hémostatique Captor est en position ouverte.

. Pour déployer le dispositif, retirer la gaine tout en stabilisant le
positionneur gris du systeme de largage. (Figures 9 et 16) Continuer a
déployer le dispositif jusqu‘a ce que le stent le plus distal soit découvert.
Arréter le retrait de la gaine.

Retirer le verrou de sécurité du mécanisme de largage noir des fils de
sécurité. Pour retirer le fil de sécurité, glisser son mécanisme de largage noir
hors de la poignée et le retirer par la fente sur la canule interne. (Fig. 11)

. Tirer I'extrémité dégressive de l'introducteur vers l'arriére par I'extension de
corps principal et le systéeme de largage tout en maintenant la position du
guide. S'assurer que l'extension de corps principal et I'endoprothése ne se
sont pas déplacées pendant le retrait du systéme de largage.

Fermer la valve hémostatique Captor en la tournant a fond dans le sens
horaire. (Fig. 12)
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Insertion du ball de modelage de |

de corps principal
REMARQUE : Pour des informations sur Iutilisation des produits
recommandés, consulter leurs modes d'emploi respectifs.
1. Préparer le ballonnet de modelage de la fagon suivante :
+ Rincer la lumiéere du guide avec du sérum physiologique hépariné.
« Evacuer tout 'air du ballonnet.

MISE EN GARDE : La valve hémostatique Captor doit étre ouverte avant le
du ball de model
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2. Avancer le ballonnet de modelage sur le guide et par la valve hémostatique
du systéme d'introduction du corps principal jusqu’au niveau de I'extension
de corps principal.

3. Serrer la valve hémostatique Captor autour du ballonnet de modelage en
appliquant une légére pression et en la tournant dans le sens horaire.

MISE EN GARDE : Ne pas gonfler le ballonnet dans le vaisseau a I'extérieur
de I'endoprothése.

4. Gonfler le ballonnet de modelage a l'intérieur du segment proximal
de I'extension de corps principal, puis du segment le plus distal de
I'extension de corps principal avec du produit de contraste dilué (selon les
recommandations du fabricant). (Fig. 17)

avant son

MISE EN GARDE : Vérifier la déflation c
repositionnement.

5. Dégonfler complétement et retirer le ballonnet de modelage ; le remplacer
par un cathéter d'angiographie et réaliser les angiographies finales.

6. Si aucune autre manceuvre endovasculaire n'est requise, retirer tous les
guides, gaines et cathéters éventuels. Traiter les vaisseaux et réaliser une
fermeture chirurgicale standard.

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 é&tre 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 vasculaire)
doivent subir un suivi complémentaire.

Les patients doivent étre avertis de |'importance du respect de la
planification de suivi, pendant la premiére année et ultérieurement une fois
par an. On devra avertir le patient qu'un suivi régulier et méthodique est
I'un des facteurs essentiels pour assurer la sécurité et l'efficacité continues
du traitement endovasculaire d'un AAA.

Le médecin doit évaluer chaque patient et prescrire son suivi en fonction
de ses besoins et de ses circonstances particulieres. La planification
d'imagerie recommandée est présentée au Tableau 11.1.1. Ce programme




constitue toujours l'obligation minimum de suivi des patients et doit

étre maintenu méme en |'absence de symptdmes 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.

La combinaison de I'imagerie avec et sans injection de produit de
contraste fournit des informations sur le changement de diamétre de
I'anévrisme, I'endofuite, la perméabilité, la tortuosité, la progression

pathologique, la longueur de fixation et d'autres changements
morphologiques.

« Les radiographies abdominales fournissent des informations sur l'intégrité
du dispositif (séparation entre composants, rupture de stent et séparation
des barbes).

Le Tableau 11.1.1 présente le suivi d'imagerie minimum qui simpose pour
les patients porteurs de I'endoprothése vasculaire Zenith AAA bas profil ou de
I'endoprothése vasculaire Zenith Alpha Abdominal y compris les composants
auxiliaires. Les patients nécessitant un suivi plus approfondi doivent étre
évalués plus souvent.

Tableau 11.1.1 Programme d’imagerie

Préopé e Peropé A 30 jours A 6 mois A 12 mois?
Tomodensitométrie (TDM) X1 x3 x3 x3
Radiographies abdominales du dispositif X X X
Angiographie x2 X

1 Limagerie doit étre réalisée dans les 6 mois avant l'intervention.

2 Uniquement requis pour résoudre les incertitudes relatives aux mesures anatomiques nécessaires aux mesures de Iendoprothése.

3 L'échographie Doppler peut étre utilisée chez les patients éprouvant une insuffisance rénale ou qui ne sont pas en mesure pour d‘autres raisons de subir une
TDM rehaussée par produit de contraste.

4 Annuellement aprés cela

11.2 Recommandations de TDM avec et sans injection de produit de contraste

« Les séries de clichés doivent inclure toutes les images séquentielles a la plus fine épaisseur de coupe possible (< 3 mm). NE PAS utiliser une coupe épaisse
(>3 mm) ni omettre d'images TDM ou de séries de clichés consécutifs car cela empéche des comparaisons anatomiques et prothétiques précises a travers
le temps.
« Tous les clichés/images doivent inclure une échelle. Les images doivent étre arrangées a une dimension non inférieure a celle des images 20:1 sur des feuilles
de 14 inch x 17 inch si un film radiographique est utilisé.
Il est important d'observer des protocoles d'imagerie agréés lors de I'examen TDM. Le Tableau 11.2.1 présente des exemples de protocoles d'imagerie agréés.

Tableau 11.2.1 Protocoles d’'imagerie agréés

Sans produit de contraste Avec produit de contraste

Produit de contraste intravasculaire 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 s.0. Selon les protocoles de I'établissement
Vitesse d'injection 5.0. >2,5mL/s
Mode d'injection s5.0. Injection automatique
Planification du bolus so. Bolus d'essai f’SmgrtPrep, C.AR.E. ou
I'équivalent
Couverture - début Diaphragme 1 ¢m plus haut que I'axe coeliaque

Couverture - fin

Fémur proximal

Origine de l'artére fémorale profonde

Collimation

<3mm

<3mm

Reconstruction

2,5 mm du début a la fin - algorithme souple

2,5 mm du début a la fin - algorithme souple

Champ de vue axial

32cm

32cm

Séries post-injection

Aucune

Aucune

11.3 Radi phi hdaminal

au cours d'essais non-cliniques avec un systéme IRM de 3,0 teslas et une
Les incidences suivantes sont nécessaires : séqL_Jence d’impul§i_ons en écho de gradient. Lartefact d'image obscurcit la
. lumiere du dispositif.
« Quatre incidences : en décubitus ventral (AP), profil chirurgical latéral, a
30 degrés en GPO et a 30 degrés en DPO centrées sur le nombil.
« Inscrire la distance table-film et utiliser la méme distance lors de chaque
examen ultérieur.
Sassurer que l'intégralité de I'axe longitudinal du dispositif est capturée sur
chaque format d'image.

Pour les patients américains uniquement

Cook recommande que le patient enregistre aupres de la MedicAlert

Foundation les conditions IRM divulguées dans ce mode d’emploi. La

MedicAlert Foundation peut étre contactée aux coordonnées suivantes :
Adresse postale:  MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue

Turlock, CA 95382, Etats-Unis

+1 888-633-4298 (tél. gratuit depuis les Etats-Unis)

+1209-668-3333 en dehors des Etats-Unis

Fax:+1209-669-2450

Web:  www.medicalert.org

En cas de doute sur l'intégrité du dispositif (plicature, ruptures de stent,
séparation des barbes d’ancrage, migration relative d’'un composant, Tél.:
par le), il est rec dé de prendre des agrandissements. Le
médecin traitant doit évaluer I'intégrité du dispositif sur les radiographies
(toute la longueur du dispositif, y compris les composants) sous

grossissementde 2a 4 x.

11.5 Surveillance et ires

11.4 Informations relatives aux IRM i . . X .

Une surveillance complémentaire et un traitement éventuel sont
REMARQUE : Si ce dispositif est utilisé avec une autre endoprothése recommandés dans les cas suivants :
vasculaire de la famille Zenith, consulter le mode d'emploi du dispositif

approprié pour des informations supplémentaires relatives a I'lRM. + Anévrismes avec endofuite de type |

« Anévrismes avec endofuite de type Ill

« 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

Des essais non cliniques ont démontré que les composants auxiliaires Zenith
AAA bas profil/Zenith Alpha Abdominal sont « MR Conditional » (compatible
avec I'IRM sous certaines conditions), conformément a la norme ASTM F2503.
Un patient porteur de ce dispositif peut subir sans danger un examen par IRM
dans les conditions suivantes :
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 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
+ Débit maximum d'absorption spécifique moyen (DAS) pour le corps entier,  siavérer nécessaire aprés Iimplantation d'une endoprothése.
rapporté par le systeme IRM, de < 2,0 W/kg (en mode de fonctionnement
normal) pendant 15 minutes de scan continu.
Dans les conditions décrites ci-dessus, il est attendu que les composants
auxiliaires Zenith AAA bas profil/Zenith Alpha Abdominal produisent
une élévation maximale de la température de 1,3 °C aprés 15 minutes
de scan continu.

Champ magnétique statique
« Champ magnétique statique de 3,0 teslas ou 1,5 tesla uniquement

« Champ magnétique a gradient spatial de 1 600 gauss/cm (16,0 t/m)
maximum

12 REFERENCES

Le présent mode d'emploi a été rédigé en fonction de I'expérience

de médecins et/ou de leurs publications médicales. Pour obtenir des
renseignements sur la documentation existante, s'adresser au représentant
Cook local.

Artéfact de I'image

L'artefact d'image se prolonge d'environ 9,5 mm par rapport aux composants

auxiliaires Zenith AAA bas profil/Zenith Alpha Abdominal, tel que constaté

60



MAGYAR

ZENITH® KESKENY AAA / ZENITH® ALPHA® ABDOMINAL
KIEGESZITO KOMPONENSEK

Figyelmesen olvasson el minden utasitast. Az utasitasok, figyelmeztetések
és ovintézkedések megfelel6 betartdsanak elmulasztésa sulyos sebészeti
kovetkezményekhez vagy a beteg sériiléséhez vezethet.

FIGYELEM: Az USA szévetségi torvény
kizarélag orvos (vagy felel6

g

szakember) dltal vagy rendeletére forgalmazhato.

zh

ér ez az eszkoz

g gugy

FIGYELEM: A kiilsé tasak teljes tartalma (beleértve a felvezetérendszert
és az endovaszkularis graftokat) steril kiszerelésii, és egyszeri
hasznalatra szolgal.

A Zenith termékcsaladra szamos javasolt hasznalati utasitas vonatkozik. Ez a
hasznalati utasitas a Zenith keskeny AAA / Zenith Alpha Abdominal kiegészité
komponensek javasolt hasznalati utasitasat ismerteti. Az egyéb Zenith
komponensekre vonatkozé informaciot lasd a kovetkezd javasolt hasznalati
utasitasokban:

« Zenith Alpha® Spiral-Z endovaszkularis szar;

« Zenith® keskeny AAA endovaszkularis graft;

+ Zenith Alpha® Abdominal endovaszkularis graft; és
« Coda® ballonkatéter.

1 AZ ESZKOZ LEIRASA

Kiegészit endovaszkularis komponensek (a f6 grafttérzshoz szolgald
toldalékok és konverterek) (1. abra) rendelkezésre allnak. A kiegészité
komponensek szovott poliészterszovetbdl, ontaguld nitinolsztentekbdl,
valamint fonott poliészter és polipropilén varratbél késziilnek, és az aneurysma
vérarambol torténd kizarasara szolgald csatornat nyujtanak.

Az endovaszkularis graft proximélis szakaszdnak meghosszabbitésara az

aortikus f6 grafttorzs toldalékai hasznalhatok. A konverterek segitségével
sziikség esetén a bifurkacios graft aorto-uniiliacalis graftté alakithato (pl.

Il tipusu endoleak, agelzarédas, vagy a kontralaterdlis &g kandilalasanak

meghitsuldsa esetén).

1.1 F6 grafttorzs toldalékai

A f6 grafttorzs toldalékai 16 Fr méretd (6,0 mm kiilsé atmérdju) vagy 17 Fr
méreti (6,5 mm kiilsé atmérgji) H&L-B One-Shot felvezetérendszereket
hasznélnak. (14. abra) A f6 grafttorzstoldalék felvezetSrendszere
egyetlen elsutédrotot kioldoszerkezetet tartalmaz. A f6 grafttorzs
toldalékanak telepitése a hlvely visszahtzasaval és a disztalis elstitédrot
eltavolitasaval torténik.

A sztentgraftok fluoroszképpal térténd lathatova tételének megkonnyitésére
a f6 grafttorzs toldalékain a graft anyaganak legfelsé szélétél mért 2 mm-es
tavolsagon beliil az eszkoz kerlilete mentén 4 arany sugarfogd marker

van elhelyezve.

A fokozott vérzéscsillapitas érdekében a Captor vérzéscsillapito szelep
meglazithatd vagy megszorithato a kiegészitéeszkozok hiivelybe torténé
bevezetésének, illetve abbdl torténd eltavolitasanak elésegitésére. A f6
grafttorzs toldalékanak bejuttatérendszere Flexor bevezetShiivelyt tartalmaz,
amely ellenall a megtorésnek, és hidrofil bevonattal van ellatva. Mindkét
tulajdonsag arra szolgal, hogy fokozza az eszk6z manéverezhetdéségét az
arteria iliacdkban és a hasi aortaban.

1.2 Konverterek

A konverterek 16 Fr méreti (6,0 mm kilsé atméi vagy 17 Fr méret(i

(6,5 mm kiils6 atmérdj(i) H&L-B One-Shot felvezetérendszereket

hasznalnak. (6. abra) A konverter felvezetérendszere egyetlen elsiitédrotos
kiolddszerkezetet tartalmaz. A konverter telepitése a hiively visszahtzasaval és
a disztélis elstitédrot eltavolitasaval torténik.

A konverteren egyetlen arany sugarfogd marker van elhelyezve a graft
anyagénak legfelsé szélétél mért 2 mm-es tavolsagon belil. A fokozott
vérzéscsillapitas érdekében a Captor vérzéscsillapité szelep meglazithaté vagy
megszorithat6 a kiegészitéeszkozok hiivelybe torténd bevezetésének, illetve
abbol torténé eltavolitdsanak elésegitésére. A konverter bejuttatérendszere
Flexor bevezetéhtivelyt tartalmaz, amely ellenall a megtorésnek, és hidrofil
bevonattal van ellatva. Mindkét tulajdonsag arra szolgal, hogy fokozza az
eszkdz mandverezhetdségét az arteria iliacdkban és a hasi aortaban.

2 HASZNALATI JAVALLATOK

A Zenith keskeny AAA / Zenith Alpha Abdominal kiegészité komponensek

a Zenith keskeny AAA grafttal és a Zenith Alpha Abdominal endovaszkularis
grafttal valé hasznélatra szolgéalnak a sziikséges felvezetérendszerekkel
kompatibilis, megfelel iliacalis/femoralis hozzaféréssel rendelkezé betegeken
végzett, elsédleges vagy masodlagos eljarasban.

3 ELLENJAVALLATOK

A Zenith keskeny AAA / Zenith Alpha Abdominal kiegészité komponensek
hasznélata ellenjavallott a kdvetkez6 esetekben:

« Olyan betegeknél, akikrél ismert, hogy érzékenyek vagy allergidsak a
rozsdamentes acélra, a nitinolra, a poliészterre, a forrasztéanyagra (6n,
ezlist), a polipropilénre, az uretanra, a PTFE-re, a nejlonra vagy az aranyra.

« Szisztémas fert6zésben szenvedé betegeknél, akiknél nagyobb lehet az
endovaszkularis graft elfert6z6désének kockézata.

4,VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

4.1 Altalanos

« Figyelmesen olvasson el minden utasitast. Az utasitasok, figyelmeztetések
és ovintézkedések megfelel6 betartasanak elmulasztésa sulyos
kovetkezményekhez vagy a beteg sériiléséhez vezethet.

« Beliltetési vagy reintervencios eljarasok idején mindig rendelkezésre kell,
hogy alljon egy képzett sebészcsapat arra az esetre, ha nyitott mditéti
korrekciora kell attérni.

« A H&L-B One-Shot felvezetérendszerrel ellatott Zenith keskeny AAA /
Zenith Alpha Abdominal kiegészité komponenseket kizarolag a vaszkularis
intervencios (katéteres és sebészeti) technikakban jartas, tovabba a jelen
eszkoz hasznalatéra kiképzett orvosok és orvoscsapatok hasznélhatjak. A
képzéssel kapcsolatos specifikus elvardsokat lasd a 9.1. Orvosképzés
. szakaszban.
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« A kezdeti endovaszkularis korrekcié utan tovabbi endovaszkularis
beavatkozasok vagy a standard nyitott mtéti korrekciora valo attérés
lehet6ségét kell mérlegelni olyan betegek esetében, akiknél az aneurysma
megnagyobbodasa, a régzitési hossz (az érfal és a graftkomponens
atfedése) elfogadhatatlan csokkenése és/vagy endoleak all fenn. Az
aneurysma méretének novekedése, a tartos endoleak, illetve a graft
migraci6ja az aneurysma rupturajahoz vezethet.

A graft agaban csokkent véraramlast vagy szivargast tapasztald betegeknél
masodlagos beavatkozasokra vagy mlitéti eljarasokra lehet sziikség.

A Zenith keskeny AAA / Zenith Alpha Abdominal kiegészité komponensek
értékelése a Zenith keskeny AAA / Zenith Alpha Abdominal sztentgraftokon
kiviil mas graftokkal valé egydittes hasznélat esetén még nem tortént meg.

4.2Ab k ki

és

« A Zenith keskeny AAA és a Zenith Alpha Abdominal endovaszkularis
grafthoz szolgald f6 grafttorzstoldalékok legalabb 18 mm és legfeljebb
32 mm atmérdjl aortanyak kezelésére valok. A Zenith keskeny AAA
és a Zenith Alpha Abdominal endovaszkularis grafthoz szolgalé fé
grafttorzstoldalékok legaldbb 15 mm hosszusagu proximalis (a legalsd
renalis artéridhoz képest disztalis) aortanyak kezelésére valok.
« Az aneurysma sikeres kizarasat tobbek kozott a kovetkezo kulcsfontossagu
anatomiai tényez6k gatolhatjak: sulyos proximalis aortanyak-angulatio (az
infrarenalis nyak és az AAA tengelye altal bezart szog 60 foknal nagyobb,
vagy a suprarenalis nyak és a kozvetlen infrarenalis nyak altal bezart szog
45 foknal nagyobb); révid proximalis aortanyak (15 mm-nél révidebb);
forditott télcsér alak (a proximalis aortanyak 15 mm-es szakaszan beliil
10%-nal nagyobb atméréndvekedés); valamint korkorés thrombus és/
vagy meszesedés az arterialis beliltetési helyeken, kiilénésen a proximalis
aortanyak és a disztalis arteria iliaca taldlkozasi pontjainal. Anatomiai
korlatozasok esetén a megfeleld tapadas és rogzités eléréséhez hosszabb
méret(i nyakra lehet sziikség. Az egyenetlen meszesedés és/vagy plakk
veszélyeztetheti a graft rogzitését és tapadasat a rogzitési helyeken. Az
ilyen kulcsfontossagu anatomiai tulajdonsagokat mutato aortanyaki
szakaszokon gyakrabban fordulhat el6 a graft migraciéja vagy az endoleak.
Az eszkoznek az érrendszerbe vald felvezetéséhez megfelel iliacalis
vagy femoralis hozzaférés sziikséges. A hozzéféréshez hasznalando ér
(belsé faltdl belsé falig mért) atméréjének és morfologiajanak (minimalis
kanyargéssag, occlusiv betegség és/vagy meszesedés) kompatibilisnek
kell lennie a 16 Fr méretd (6,0 mm kiilsé atmérdjd) vagy 17 Fr méretii
(6,5 mm kiils6 atmérdji) vaszkularis bevezetéhuvely profiljanak megfeleld
vaszkularis hozzaférési technikakkal és bejuttatérendszerekkel. Az erek
jelentésen meszesedett, okkluziv, kanyargds vagy thrombotizalt volta
kizérhatja az endovaszkularis graft behelyezését, és/vagy fokozhatja az
embolizacié vagy thrombosis kockazatat. Egyes betegeknél az eljaras
sikeréhez vaszkularis conduittechnika alkalmazasara lehet sziikség.
Kimutattak, hogy a mar meglévd stenotikus/besz(ikiilt teriiletek
(koriilbelll 20 mm-nél kisebb belsé 4&tméré az aortaban, vagy 7-8 mm-nél
kisebb bels6 4tméré az arteria iliacdkban) jelenléte néveli a
thromboembdlias események (pl. a graftszarelzarodas) kockazatat. E
megndvekedett kockazat lehetdsége kizarhatja az endovaszkularis graft
behelyezését ezeknél a betegeknél. A graft atjarhatésaganak fenntartdsa
és a thromboembolias esemény kockazatanak csokkentése érdekében e
régiok rugalmatlan ballonnal valé tagitasara és/vagy sztentbehelyezésre
lehet sziikség. Ezenkiviil a korrekcié elkésziiltét mutatd angiogramot
(eltavolitott merev vezetédrotokkal) gondosan at kell tekinteni, hogy
meg lehessen éllapitani, sziikséges-e tovabbi kezelés ezekben a régidkban
(pl. kiegészité ballonkatéterezés vagy sztentelés). Ha angiogramkészités
el6tt a merev vezetédrotot nem tévolitjak el, akkor lehetetlenné valhat a
vezetédrot eltdvolitasa soran esetleg eléfordulé megtorés vagy
besziikiilés megfigyelése.
Az utankovetés soran készitett képeken gondosan figyelni kell a
graftszaron beliili besz(kiilésre. Az olyan betegek, akiknél a graftszar
lumenének belsé atméréje korilbeliil 5 mm-nél kisebb, thromboembodlias
esemény (pl. graftszarelzarédas) fokozott kockazatanak lehetnek
kitéve. A graft atjarhatosaganak fenntartasa és a thromboembolias
esemény kockazatanak csokkentése érdekében mérlegelni kell az Gjabb
beavatkozast (pl. az érintett régiok sztentelését vagy rugalmatlan ballonnal
valo tagitasat).
« A csekély kigramlast mutatd vagy hiperkoagulacios allapotban lévé
(pl. rékos) betegek thromboembolids esemény fokozott kockdazatanak
lehetnek kitéve.
A Zenith keskeny AAA / Zenith Alpha Abdominal kiegészité komponensek
alkalmazasa nem ajénlott olyan betegekben, akik nem toleréljék az
intraoperativ és a posztoperativ utdnkovetd képalkotashoz sziikséges
kontrasztanyagokat. Minden beteget gondosan monitorozni kell, és
rendszeres id6kozonként ellendrizni kell, hogy nem tortént-e valtozas a
betegségiikben és az endoprotézis épségében.
A Zenith keskeny AAA / Zenith Alpha Abdominal kiegészité komponensek
alkalmazésa nem ajanlott olyan betegekben, akiknek testsulya vagy mérete
meghaladja a hatarértéket, és igy nehezen vagy egyaltalan nem tudnak
megfelelni a sziikséges képalkotasi kovetelményeknek.
« Ha nem sikerll legalabb az egyik arteria iliaca interna atjarhatésagat
fenntartani, vagy ha az egyik nélkil6zhetetlen arteria mesenterica
inferior elzarédik, megnoévekedhet a medencetaji/bélrendszeri ischaemia
kialakulasanak kockazata.
Tobb nagy, atjarhato lumbalis arteria, fali thrombus és atjarhato arteria
mesenterica inferior megléte mind hajlamosithatja a beteget a Il. tipusd
endoleak kialakulaséra. A kezelhetetlen coagulopathidban szenvedé
betegeknél is magasabb lehet a II. tipusu endoleak vagy a vérzési
sz6védmények kockézata.
A Zenith keskeny AAA / Zenith Alpha Abdominal kiegészité komponensek
értékelése a kdvetkez6 betegpopulaciokban még nem tortént meg:
traumatikus aortasériilés
szivargd, rupturdt megel6z6 éllapotu és rupturalt aneurysmak
mycoticus aneurysmak
korabbi graftbediltetés eredményeképp kialakult alaneurysmak
koradbban bedltetett endovaszkularis graftok revizidja
kezelhetetlen coagulopathia
nélkiilézhetetlen arteria mesenterica
orokletes kotdszoveti betegség (pl. Marfan- vagy Ehlers-Danlos-
szindréma)
egyidejiileg fennallo thoracalis aorta- vagy thoraco-abdominalis
aneurysmak
aktiv szisztémas fertézésben szenvedé betegek
terhes vagy szoptat6 nék
« 18 év alatti életkor




« A sikeres betegkivélasztashoz specifikus képalkotasra és pontos mérésekre
van sziikség; lasd a 4.3. A beavatkozast megel6zéen alkalmazott mérési
technikak és képalkotas c. fejezetet.

« Az eljaras elvégzéséhez sziikséges Osszes eszkoznek minden lehetséges
hosszban és atmérében az orvos rendelkezésére kell alinia, kiilondsen
akkor, ha az eset tervezéséhez szolgélo, m(itét el6tti méretek (kezelési
4tmérék/hosszisagadatok) nem biztosak. Ez a megkdzelités nagyobb
rugalmassagot tesz lehet6vé a mitét soran az eljaras optimalis
kimenetele érdekében.

4.3 A beavatkozast megel6zéen alkalmazott mérési technikak és
képalkotas

« Kontrasztanyag nélkiili CT-felvétel hianyaban el6fordulhat, hogy nem
sikeriil megallapitani az arteria iliaca vagy az aorta meszesedésének
mértékét, ami gatolhatja a hozzaférést vagy az eszkéz megbizhato
rogzitését és tapadasat.

A beavatkozast megelézéen 3 mm-t meghaladé képrekonstrukcids
szeletvastagsaggal végzett CT-vizsgalat az eszkoz méreteinek szuboptimalis
megvalasztasat eredményezheti, vagy azt, hogy a CT-felvétel alapjan nem
lehet értékelni a fokalis stenosisokat.

Aklinikai tapasztalatok szerint a Zenith keskeny AAA / Zenith Alpha
Abdominal kiegészité komponensekkel valé kezelést megel6zéen a beteg
anatomiajanak pontos felmérésére a kontrasztanyaggal végzett, térbeli
rekonstrukcidval kiegészitett spiralis CT-angiografia (CTA) a nyomatékosan
ajanlott képalkotasi médozat. Ha a kontrasztanyaggal végzett, térbeli
rekonstrukcioval kiegészitett spiralis CTA nem all rendelkezésre,

a beteget olyan intézménybe kell utalni, ahol lehetéség van ilyen
vizsgalat elvégzésére.

A klinikusok ajanlasa szerint a miitét kozben végzett angiografia soran

a réntgenberendezést hordozo C kart ugy kell elhelyezni, hogy a renalis
artéridk, kiilonosen pedig a legalso atjarhaté renalis artéria eredete jol
lathato legyen a f6 grafttorzstoldalék anyaga proximalis szélének (tapado
sztent) elhelyezése és kinyitasa el6tt.

Atmérsk

Az eszkoz helyes méretezése és a helyes eszkozkivalasztas érdekében az
ératméréket CT alkalmazasaval, kiils faltol kulsé falig torténé méréssel
(nem pedig a lumen mérésével) kell meghatarozni. A kontrasztanyaggal
végzett spiralis CT-felvételt 1 cm-rel a truncus coeliacus folott kell kezdeni,
és egészen a combcsontfejeken valé athaladasig kell folytatni 3 mm-es vagy
kisebb axialis szeletvastagsaggal.

Hosszlsagok

A hosszméreteket CT alkalmazésaval kell meghatarozni tigy, hogy pontosan
meg lehessen éllapitani az infrarenalis proximélis nyakhosszat, és pontosan
meg lehessen tervezni a Zenith keskeny AAA és Zenith Alpha Abdominal
endovaszkularis graft szdmara a f6 grafttorzs méreteit, az iliacaszarakat és a
kiegészité komponenseket. Ezeket a rekonstrukciokat sagittalis, coronalis és
térbeli nézetben kell végrehajtani.

+ Az endovaszkularis graftok hosszi tavu teljesitoképessége még

nem lett i den beteg j i kell arrol,

hogy az endovaszkularis kezelés egész életen at tartd, rendszeres
ankovetéssel jar az egészség és az end kularis graft

miikodoképességének felmérése céljabol. Fokozott utankovetésben

kell részesiteni azokat a betegeket, akiknél specifikus klinikai

esemény (pl. endoleak, az aneurysma megnagyobbodasa, vagy az

endovaszkularis graft szerkezetében vagy helyzetében bekdvetkezd

véltozas) tortént. Az utankovetésre vonatkozo specifikus iranyelvek a

11. KEPALKOTASI IRANYELVEK ES POSZTOPERATIV UTANKOVETES

c. fejezetben talalhatok.

A Zenith keskeny AAA / Zenith Alpha Abdominal kiegészité komponensek

alkalmazasa nem ajanlott olyan betegek esetében, akik nem tudjak vagy

nem akarjak véllalni a sziikséges, mitét el6tti és utani képalkotasi és

beiiltetési vizsgalatokon valé részvételt, melyeket a 11. KEPALKOTASI

IRANYELVEK ES POSZTOPERATIV UTANKOVETES c. fejezet ismertet.

Az endovaszkularis graft behelyezését kovetéen a betegeknél rendszeresen

monitorozni kell a kovetkezdk esetleges fellépését: a graft melletti elfolyas,

az aneurysma novekedése és az endovaszkularis graft szerkezetében

vagy helyzetében bekovetkezé véltozasok. Minimdlisan évente

képalkoto vizsgalat sziikséges, mely tartalmazza az alabbiakat: 1) hasi

rontgenfelvételek az eszkoz épségének vizsgélata céljabdl (komponensek

szétvélasa, sztent térése vagy horgok levalasa) és 2) kontrasztanyaggal és

kontrasztanyag nélkil végzett CT-felvétel az aneurysmaban bekovetkezett

valtozasok, a graft melletti elfolyas, az atjarhatdséag, a kanyargossag és a

progressziv betegség vizsgélata céljabol. Ha vesekomplikéciok vagy egyéb

tényez6k miatt a kontrasztanyagok hasznalata kizart, hasonl6 informéacio

nyerhetd hasi rontgenfelvétellel és duplex ultrahangvizsgalattal.

va.

4.4 Az eszkoz kivalasztasa

A megfeleld eszkozméret kivalasztasakor nyomatékosan ajanlott szigortian
ragaszkodni a Zenith keskeny AAA / Zenith Alpha Abdominal kiegészité
komponensek hasznélati utasitasaban talalhaté méretezési itmutatohoz
(9.5.1 - 9.5.2. tablazat). A hasznalati utasitds méretezési itmutatoja
tartalmazza az eszkoz megfelel6 tilméretezését. Az ezen a tartomanyon kiviil
esé méretezés eredménye endoleak, torés, migracio, az eszkdz betiiremlése
vagy kompresszioja lehet.

4.5 Beiiltetési eljaras
(L4sd a 10. HASZNALATI UTMUTATO c. fejezetet)

« Az eljaras soran megfelel6 képakotasra van sziikség a Zenith keskeny AAA /
Zenith Alpha Abdominal kiegészité komponensek sikeres elhelyezéséhez
és az aorta faldhoz vald pontos illesztéséhez.

A bejuttatérendszert nem szabad meghajlitani vagy megtorni. Ellenkezé
esetben a bejuttatérendszer és a Zenith keskeny AAA / Zenith Alpha
Abdominal kiegészité komponensek karosodhatnak.

Az endovaszkularis graft csavarodasanak elkeriilésére a bejuttatérendszer
barmilyen kis mértéku forgatasa soran tigyeljen arra, hogy a rendszer
valamennyi komponensét (a kiilsé hiivelytdl a belsé kandlig) egydtt, egy
egységként forgassa.

A hiively kérosodasénak elkeriilésére tigyeljen arra, hogy a rendszer
valamennyi komponensét (a kiilsé hiivelytdl a belsé kandilig) egyditt, egy
egységként tolja eldre.

Ha a vezet6drot vagy a bejuttatorendszer elGretoldsa soran ellenallast
észlel, ne folytassa a bejuttatérendszer egyik részének eléretolasat sem.
Alljon meg, és llapitsa meg az ellenallés okat; ellenkezé esetben az ér,

a katéter vagy a graft karosodasa kévetkezhet be. Kiilonos évatossaggal
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jarjon el stenotikus vagy thrombotizélt szakaszokon és meszesedett vagy
kanyargds erekben.
« Az endoprotézis véletlen részleges kinyitasa vagy elvandorlasa miitéti
eltévolitast tehet sziikségessé.
Orvosi indikécio esetét kivéve ne helyezze el és ne nyissa ki a Zenith
keskeny AAA / Zenith Alpha Abdominal kiegészité komponenseket
olyan helyen, ahol szervek vagy végtagok vérellatasahoz sziikséges
artéridkat zarnanak el. Az endoprotézissel ne fedjen le jelentds renalis
vagy mesentericus artériakat (kivétel az arteria mesenterica inferior).
Ellenkezé esetben érelzarodas kovetkezhet be. A klinikai vizsgalat soran ezt
az eszkozt két elzarédott arteria iliaca internaval rendelkez6 betegekben
nem vizsgaltak.
A graft részleges vagy teljes kinyitasa utan ne prébalja visszajuttatni a
graftot a huvelybe.
A fedett proximalis sztent részleges kinyitasa utan a sztentgraft
disztalis Gjrapozicionalasa a sztentgraft kdrosodasahoz és/vagy az ér
sériiléséhez vezethet.
A Zenith keskeny AAA / Zenith Alpha Abdominal kiegészité
komponenseknek az éren beliili pontatlan elhelyezése és/vagy tokéletlen
tapadasa fokozhatja az endoleak kialakuldsanak, a komponensek
migraciojanak és az arteria renalis vagy az arteria iliaca interna véletlen
elzarodasanak kockazatat. A veseelégtelenség és az azt kdvetd
komplikaciok kockazatanak csokkentése érdekében fenn kell tartani a
renalis artéridk atjarhatosagat.
A Zenith keskeny AAA / Zenith Alpha Abdominal kiegészité komponensek

Az endoprotézis helytelen kinyitasa vagy elvandorlasa mtéti beavatkozast
tehet sziikségessé.
A beliltetési eljaras soran szisztémas alvadasgatlast kell alkalmazni a kérhazi
protokollnak és az orvos altal preferélt protokolinak megfeleléen. Ha a
heparin ellenjavallott, mas alvadasgatlé szer alkalmazasat kell megfontolni.
« A Flexor bevezetéhiively kilsején 1évé hidrofil bevonat aktivaldasahoz a
fellletet fiziologias sooldattal atitatott steril gézlapokkal kell att6roini.
Az optimalis teljesitéképesség biztositdsa érdekében tartsa a hiivelyt
4llanddan hidratalt dllapotban.
« Az endoprotézis szennyezédésének és elfertézédésének elkeriilése
érdekében az el6készités és a behelyezés folyaman a lehetd legkisebb
mértékben érintse az 6sszehuizott endoprotézist.
A bejuttatérendszer felvezetése soran tartsa meg a vezetédrot helyzetét.
Fluoroszképiat kell hasznalni a bevezetés, valamint az elhelyezés és kinyitas
soran, hogy meg lehessen gy6z6dni a bejuttatérendszer komponenseinek
megfelelé mikodésérdl, a graft megfeleld elhelyezésérdl és az eljaras
kivant kimenetelérdl.
A Zenith keskeny AAA / Zenith Alpha Abdominal kiegészité komponensek
hasznélatahoz intravascularis kontrasztanyag alkalmazésara van sziikség.
A meglévé veseelégtelenségben szenvedd betegeknél fokozodhat a
posztoperativ veseleallas kockazata. Ugyelni kell az eljaras folyaman
alkalmazott kontrasztanyag mennyiségének korlatozéasara, és megel6z6
kezelési modszereket kell alkalmazni a vesekarosodas csokkentésére.
A hiively és/vagy a vezetédrot visszahtzasakor az anatomia és a graft
helyzete megvaltozhat. Allandéan monitorozza a graft helyzetét, és sziikség
szerint végezzen angiografiat annak ellendrzésére.
A konverter és a f6 grafttorzstoldalék bejuttatérendszere nem vezetheté be
egy f6 grafttorzshoz vagy iliacaszarhoz valé bevezetShivelyen at.
Legyen koriltekint6, amikor aneurysma belsejében manipulal katétereket,
drotokat és hiivelyeket. A jelent6s zavarok thrombusdarabokat
mozdithatnak ki, amelyek disztalis embolizaciét vagy az aneurysma
rupturajat okozhatjak.
Ugyeljen arra, hogy a felhelyezés és kinyitas soran a 6 grafttorzs ne
mozduljon el és ne sériiljon meg.

4.6 A formazoballon hasznalata

« Ne toltse fel a ballont az érben a grafton kiviil, mert az az ér sériilését
okozhatja. A ballont a cimkéjén szerepléknek megfeleléen hasznalja.

« Meszesedés esetén dvatosan jarjon el a ballon grafton beldl torténé
feltoltése soran, mivel a tulzott mértéki feltoltés az ér sériiléséhez vezethet.

- Uj helyzetbe valé &thelyezés elétt gy6z6djon meg arrél, hogy a ballon
teljesen le lett engedve.

« A fokozott vérzéscsillapitas céljabdl a Captor vérzéscsillapitd szelep a
formazoballon bevezetése és késbbbi visszahtzasa el6segitésére kilazithato
vagy megszorithato.

Fo grafttorzs toldaléka és konverter

« A6 grafttorzs toldaléka és a konverter elhelyezése és kinyitasa soran
tgyeljen arra, hogy ne mozditsa el a f6 grafttorzset.

« A Flexor bevezetShiively kiilsején lévé hidrofil bevonat aktivalasahoz a
fellletet fiziologias sooldattal atitatott steril gézlapokkal kell att6raini.
Az optimalis teljesitéképesség biztositdsa érdekében tartsa a hiivelyt
dllandéan hidratalt allapotban.

4.7 MRI-informaciok

MEGJEGYZES: Ha ezt az eszkdzt a Zenith termékcsaladhoz tartozé masik
endovaszkularis grafttal egylittesen hasznalja, az MRI-re vonatkozé tovabbi
informéciokat a megfelelé eszkoz hasznalati utasitasaban talalja.

Nem klinikai vizsgélatok azt mutattak, hogy a Zenith keskeny AAA /
Zenith Alpha Abdominal kiegészité komponensek az ASTM F2503 szerint
MR-kondicionalisak. Az ilyen sztenttel rendelkezé beteg biztonsagosan
vizsgalhato az alabbi feltételek mellett:

Sztatikus magneses tér

« Sztatikus magneses tér csak 3,0 tesla vagy 1,5 tesla

« A magneses tér gradiense legfeljebb 1600 gauss/cm (16,0 T/m)

« Az MR rendszer éltal kijelzett maximalis egész testre atlagolt fajlagos
abszorpcios tényezd (SAR): < 2,0 W/kg (normalis izemmddban) 15 perces
folyamatos szkennelés soran.

A fent megadott szkennelési feltételek mellett a Zenith keskeny AAA / Zenith
Alpha Abdominal kiegészité komponensek varhatéan nem okoznak 1,3 °C-nél
nagyobb hémérséklet-emelkedést 15 perces folyamatos szkennelés utan.

Képmiitermék

Nem klinikai vizsgalatok szerint gradienseché-impulzusszekvenciaval 3,0 teslas
MRI-renszerben végzett képalkotas soran a képmtitermék korilbeltl 9,5 mm-rel
terjed tul a Zenith keskeny AAA / Zenith Alpha Abdominal kiegészitd
komponenseken. A képmititermék elhomalyositja az eszk6z lumenét.
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5 LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK

A lehetséges és/vagy intervenciot sziikségessé tevé nemkivanatos események
kozé tartoznak egyebek mellett az aldbbiak:

« A graft vagy sajat ér occlusioja

« A vaszkularis hozzaférés helyén jelentkezé szovédmeények, egyebek kozott
fertézés, fajdalom, haematoma, alaneurysma, arteriovenosus fistula

- Ag stenosisa

« Altatdsi szovédmények és azt kovetd, azzal jard problémak (pl. aspiracio)

« Amputécid

« Aortafistula kialakuldsa a szomszédos szervekkel/anatémiai képletekkel

« Artérias vagy vénas trombozis és/vagy alaneurysma

« Arteriovenosus fistula

« Attérés nyitott mitéti korrekciéra

«+ Az aneurysma megnagyobbodasa

« Az aneurysma rupturdja és halal

+ Az aneurysma, az eszk4z vagy a hozzaférési hely elfertéz6dése, ideértve a
talyog kialakuldsat, valamint az d&tmeneti lazat és fajdalmat is

« Az aorta sériilése, egyebek kozott perforacidja, dissectiodja, vérzése,

rupturdja és halal

Bélrendszeri sz6védmények (pl. bélelzarodas, atmeneti ischaemia, infarktus,

necrosis)

Embolizacié (mikro- és makro-), atmeneti vagy tartds ischaemiaval vagy

infarktussal

Endoleak

Endoprothesis: komponens(ek) helytelen elhelyezése; komponens(ek)

tokéletlen elhelyezése és kinyitasa; komponens(ek) migrécidja;

varratszakadas; occlusio; fert6zés; sztent torése; a graft anyaganak kopésa;

dilatatio; erézid; kilyukadas; a graft melletti elfolyds; horog levalasa és

korrézidja

Ergércs vagy érkarosodas (pl. az iliofemoralis ér dissectija, vérzés, ruptura,

halal)

Ersériilés

Halal

Impotencia

Laz és lokalizalt gyulladas

Lokalis vagy szisztémas neuroldgiai komplikaciok és a veliik jaré késébbi

problémak (pl. stroke, tranziens ischaemias roham, paraplegia, paraparesis,

paralysis)

Lymphaticus komplikaciok és a veliik jaré késébbi problémak (pl.

nyiroksipoly)

Majelégtelenség

Odéma

Santitas (pl. far, als6 végtag)

Sebbel kapcsolatos szovédmények és azt kovetd, azzal jaro problémak (pl.

szétnyilas, fert6zés)

Sugarsériilés és/vagy késoi rosszindulatu elvaltozas

Szivkomplikéciok és a veliik jaré késébbi problémak (pl. arrhythmia,

myocardialis infarctus, pangasos szivelégtelenség, hypotonia, hypertonia)

Tudét/1égzést érintd szovédmények és azt kovetd, azzal jaré problémak (pl.

tudégyulladas, 1égzési elégtelenség, hosszu intubacio)

Urogenitalis komplikaciok és a veliik jaré késébbi problémék (pl. ischaemia,

erézio, fistula, incontinentia, haematuria, fert6zés)

« Vérzés, haematoma vagy coagulopathia

« Veseszovédmények és azt kovetd, azzal jaréd problémak (pl. artériaelzarddas,
kontrasztanyag-mérgezés, veseelégtelenség, veseleallas)

6 A BETEGEK KIVALASZTASA ES KEZELESE

(Lasd a 4., VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
c. fejezetet)

6.1 A kezelés személyre szabasa

A Cook azt javasolja, hogy a Zenith keskeny AAA / Zenith Alpha Abdominal
kiegészité komponensek atméréinek kivalasztasa a 9. KLINIKAI
HASZNALATRA VONATKOZO INFORMACIOK c. fejezetben taldlhaté 9.5.1. és
9.5.2. tablazatban leirtaknak megfeleléen torténjen. Az eljaras elvégzéséhez
sziikséges Osszes eszkoznek minden lehetséges hosszban és atmérében az
orvos rendelkezésére kell allnia, kiilondsen akkor, ha az eset tervezéséhez
szolgalo, mitét elGtti méretek (kezelési atmérdk/hosszisagadatok) nem
biztosak. Ez a megkézelités nagyobb rugalmassagot tesz lehetévé a miitét
soran az eljaras optimalis kimenetele érdekében. A betegek kivalasztasanak
tovabbi szempontjai egyebek kozott az alabbiak:

« A beteg életkora és varhatd élettartama

- Tarsbetegségek (pl. a miitétet megel6z6 sziv-, tid6- vagy veseelégtelenség,
koros elhizas)

« A beteg alkalmassaga nyitott mtéti korrekciora

« A beteg anatémiai alkalmassaga endovaszkularis korrekciora

« Az aneurysmaruptura kockazata, 6sszehasonlitva a Zenith keskeny
AAA / Zenith Alpha Abdominal kiegészité komponensekkel torténé
kezelés kockazatéval

- Altalanos, regionalis és lokalis anaesthesiéval szembeni tolerancia

« Az iliofemoralis hozzaféréshez hasznaland6 ér méretének és
morfolégidjanak (minimalis thrombotisatio, meszesedés és/vagy
kanyargéssag) kompatibilisnek kell lennie a 16 Fr méret(i (6,0 mm
kuilsé atmérdjd) vagy 17 Fr méretti (6,5 mm kiilsé atmérgjui) vaszkularis
bevezet6hively bejuttatoprofiljanak megfelel6 vaszkularis hozzaférési
technikakkal és tartozékokkal.

« A f6 grafttorzs toldalékai esetében, az aneurysman kiviil esé, ahhoz képest
proximalis helyzet( infrarenalis aortaszakasz (nyak):
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kiilsé faltol kiilsé falig mért &tmérdje 32 mm-nél nem nagyobb és
18 mm-nél nem kisebb,

az aneurysma hossztengelyével bezart szoge 60 foknal kisebb, és
« asuprarenalis aorta tengelyével bezart szoge 45 foknal kisebb.

+ Nem &ll fenn az arteria femoralis vagy iliaca jelentds okkluziv betegsége,
amely akadalyozna az endovaszkularis grafton keresztili dramlast.

A kezelésre vonatkozd végsé dontés az orvos és a beteg belatésara van bizva.

7 BETEGTANACSADASRA VONATKOZO INFORMACIOK

Az orvosnak és a betegnek (és/vagy csaladtagjainak) az endovaszkularis
eszkozrél és az eljarasrol folytatott megbeszélés soran at kell tekintenitik a
kezelés kockazatait és hasznait, beleértve a kovetkezéket:

+ Az endovaszkuléris és mitéti korrekcio kockézatai és a kozottik
1év6 kiilonbségek
+ A hagyomanyos nyitott mtéti korrekcié potencialis elényei
+ Az endovaszkularis korrekcié potencialis el6nyei
« Annak lehetésége, hogy az aneurysma kezdeti endovaszkularis korrekciéja
utan tovabbi beavatkozasra vagy nyitott mitéti korrekciora lehet sziikség
Az endovaszkularis korrekcio kockazatain és elényein tilmenden az
orvosnak tekintetbe kell vennie a beteg elkételezettségét és hajlanddsagat a
biztonsagos és hatasos eredmények fenntartasahoz sziikséges posztoperativ
utankovetéssel kapcsolatosan. Az endovaszkularis korrekcié utani kilatasokra
vonatkozoéan az alabbi egyéb témdkat kell megtargyalni a beteggel:

+ Az endovaszkularis graftok hosszu tava teljesnokepessege még
nem lett megallapitva. Mind ajék i kell arrél,
hogy az endovaszkularis kezeles egesz életen at tartd, rendszeres
ovetéssel jar az g és az laris graft
miikodoké égénel céljabdl. Azokat a betegeket, akiknél
specifikus kllnlkal esemény (pl. endoleak, az aneurysma megnagyobbodasa,
vagy az endovaszkuldris graft szerkezetében vagy helyzetében bekévetkez6
vaéltozas) tortént, fokozott utankdvetésben kell részesiteni. Az utankévetésre
vonatkozé specifikus irdnyelvek a 11. KEPALKOTASI IRANYELVEK ES
POSZTOPERATIV UTANKOVETES c. fejezetben talalhatok.
A betegnek el kell magyarazni, mennyire fontos az utankévetési program
pontos betartasa mind az els6 év folyamén, mind pedig azt kovetéen
évente. A betegeknek el kell mondani, hogy a rendszeres és kovetkezetes
utdnkovetés a hasi aortaaneurysmak (AAA-k) endovaszkularis kezelése
tartds biztonsagossaga és hatdsossaga biztositasanak kritikus részét képezi.
Minimalis kdvetelményként évenkénti képalkotasra és a rutin posztoperativ
utankovetés eldirasainak betartasara van sziikség, amelyeket a beteg jo
egészsége iranti egész életre sz616 elkotelezettségnek kell tekinteni.
A beteget tajékoztatni kell arrél, hogy az aneurysma sikeres korrekcioja
nem allitja meg a betegség folyamatat. Tovabbra is jelentkezhet az ereknek
a betegséggel kapcsolatos degenerécidja.
« Az orvosnak azt kell tandcsolnia minden betegének, hogy a graftag
elzarédasa, az aneurysma megnagyobbodasa vagy rupturdja jeleit
tapasztalva fontos, hogy azonnal orvoshoz forduljon. A graftag
elzarédasanak jelei tobbek kozott a csip6(k) vagy lab(ak) fajdalma jaras
kozben vagy nyugalomban, illetve a ldb elszinezédése vagy leh(ilése. Az
aneurysma rupturaja tiinetmentes lehet, de éltalaban a kdvetkez6 tiinetek
jelentkezésével jar: fajdalom; zsibbadas; labgyengeség; barmilyen hat-,
mellkasi, hasi vagy agyéki fajdalom; szédiilés; ajulas; gyors szivverés, vagy
hirtelen gyengeség.
Az endovaszkularis eszk6zok sikeres elhelyezéséhez és utankovetéséhez
sziikséges képalkotas miatt a terhes vagy gyanitottan terhes nékkel
meg kell beszélni a sugarterhelés kockazatait a fejl6dé szovetekre. Az
endovaszkularis vagy nyilt m(itéti korrekcion atesett férfiak impotenciat
tapasztalhatnak.
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Az orvosnak fel kell hivnia a beteg figyelmét arra, hogy az eszkdz beiiltetése
alatt és utan eléforduld kockézatokrdl a Betegtdjékoztatoban olvashat. Az
eljarassal kapcsolatos kockazatok tobbek kozétt: occlusio, endoleak, az
aneurysma megnagyobbodasa, torés, valamint reintervencio, nyitott m(itéti
eljérasra valé attérés, ruptura és halal lehetdsége (l4sd az 5. LEHETSEGES
NEMKIVANATOS ESEMENYEK c. fejezetet). Az orvosnak ki kell tdltenie a
Betegazonosito kdrtydt, és &t kell adnia a betegnek, hogy éllandéan maganal
tarthassa. A betegnek be kell mutatnia a kartyat, valahanyszor mas gyakorld
egészségligyi szakemberhez fordul, kiilondsen akkor, ha ezt valamilyen
tovébbi diagnosztikai eljaras (pl. MRI) céljabdl teszi.

8 KISZERELES

« STERIL - TILOS UJRASTERILIZALNI -
HASZNALATRA

« A Zenith keskeny AAA / Zenith Alpha Abdominal kiegészité komponensek

steril kiszereléstiek (100% etilén-oxid), és széthtzhaté csomagolasba

vannak betéltve.

Az eszkoz kizarolag egyszeri hasznalatra szolgal. Az eszkozt tilos

Ujrasterilizalni.

Vizsgalja meg az eszkozt és a csomagolast annak ellenérzésére, hogy a

szallitds kovetkeztében nem sériilt-e meg. Ha az eszkdz megsériilt, vagy ha

a sterilitast biztosité csomagolas megsériilt vagy elszakadt, ne hasznalja az

eszkozt. Ha a termék megsériilt, ne hasznalja a terméket, és juttassa vissza

a Cookhoz.

Hasznalat el6tt az orvos éltal az adott beteg szamara felirt rendelvény és

az eszkoz Gsszehasonlitasa alapjan ellendrizze, hogy a megfeleld (szamu és

méret) eszkozt széllitottak-e a beteg szdmara.

A f6 grafttorzs toldalékai és a konvertereszk6zok 16 Fr méretd (6,0 mm

kiilsé atmérgju) vagy 17 Fr méret(i (6,5 mm kiils6é atmérdj(i) Flexor

bevezetShiivelybe vannak betéltve. A hiively felszine hidrofil bevonattal

van kezelve, amely hidratalt dllapotban fokozza a kezelhetdséget. A hidrofil

bevonat aktivéalasahoz a feluletet fizioldgias sooldatba dztatott steril

gézlappal kell attoroini.

+ Ne hasznélja a cimkén szerepl6 lejarati id6 utan.

« Hvos, szaéraz helyen tarolando.

KIZAROLAG EGYSZERI

9 KLINIKAI HASZNALATRA VONATKOZO INFORMACIOK

9.1 Orvosképzés

FIGYELEM: Beiiltetési vagy reintervencios eljarasok idején mindig
rendelkezésre kell, hogy élljon egy képzett sebészcsapat arra az esetre,
ha nyitott miitéti korrekciora kell attérni.



FIGYELEM A Zenith keskeny AAA / Zenith Alpha Abdominal kiegészité 9.3 Sziikséges anyagok

Pl ezen eslz('l(zoazrolag a.. P mte"ﬁcz‘::;z:t’:c‘:':ba“ jartas, - Digitalis angiografidhoz hasznalhaté fluoroszkép (C kar vagy
h alhatjak. A Zenith keskeny AAA / Zenith Alpha Abdommal rbgzitett egyseg)
R ket alkal 5 orvosok k sqeivel és « Kontrasztanyagok
ismereteivel kapcsol ajanlott kovetelmények vazlatos ismertetését + Fecskendd
lasd alabb. « Heparinos fizioldgias séoldat
A betegek kivalasztasa: - Steril gézlapok
+ Az abdominalis aorta aneurysmai (AAA) természetrajzanak és az AAA- 9.4 Ajanlott anyagok
korrekciéhoz kapcsol6do térsbetegségeknek az ismerete « 0,035 inch (0,89 mm) atmérgjii extramerev vezetédrot, 260 cm; példaul:
- Aradiografias felvételek értékelésének, az eszkdzok kivalasztasanak, + Cook Lunderquist extramerev vezetédrétok (LES)
tervezésének és méretezésének ismerete - 0,035 inch (0,89 mm) 4tmérsjii standard vezet6drét; példaul:
Multidiszciplinaris orvoscsapat, amely egyiittes tapasztalattal + Cook 0,035 inch 4tmérsji vezetSdrotok
rendelkezik a kovetkezé eljarasok végzésében: « Cook Nimble™ vezetédrotok

« Femoralis érpreparalas, arteriotomia és korrekcio + Formazéballonok; példaul:

. * &
« Perkutan hozzaférési és zarasi technikak Cook Fo'da baIIon!(at?ter
« Nem szelektiv és szelektiv vezet6drot- és katétertechnikak + Bevezetbkeszletek; peldaut:
. - | ® oké
« Fluoroszkopos és angiografias felvételek értékelése Cook Check-Flo® bevezetSkészletek

. Embolizacié « Cook extranagy méretii Check-Flo® bevezet6készletek

« Angioplasztika « Cook Flexor® Balkin Up & Over® contralateralis bevezet6k
« Endovaszkularis sztentek elhelyezése + Meéretezkatéter; példaul:

. Huroktechnikak « Cook Aurous® centiméter-beosztasi méretezékatéterek

« Angiografias katéterek sugarfogd csuccsal; példaul:
« Cook angiogréfias katéterek Beacon® csuiccsal
« Cook Royal Flush katéterek Beacon® csticcsal

« Punkcios tiik; példaul:
« Cook punkcios tuik az anterior érfal atszurasahoz

« Radiogréfias kontrasztanyag megfelelé hasznalata
« A sugarterhelés minimalizalasara szolgalé technikak
« A szlikséges utankovetési modozatok alapos ismerete

9.2 Hasznalat elétti ellenérzés

Vizsgalja meg az eszkozt és a csomagolast annak ellenérzésére, hogy a

PR X o " o 9.5 Méretezési Uutmutato az eszkoz atméréjéhez
szallitas kovetkeztében nem sériilt-e meg. Ha az eszkéz megsériilt, vagy ha

a sterilitast biztosité csomagolas megsériilt vagy elszakadt, ne hasznalja Az atmérdt az ér kiils6 faltdl kiilsé falig mért dtmérdje alapjan kell
az eszkozt. Ha a termék megsériilt, ne hasznalja a terméket, és juttassa megvalasztani, nem pedig a lumen atméréje alapjan. Az alul- vagy
vissza a Cookhoz. Hasznélat el6tt az orvos éltal az adott beteg szémara feltilméretezés tokéletlen tapadast vagy nem megfelel6 dramlast okozhat.

felirt rendelvény és az eszkdz Gsszehasonlitasa alapjan ellenérizze, hogy a
megfelel6 (szamu és méretl) eszkozt szallitottak-e a beteg szamara.

9.5.1. tablazat Utmutato a f5 grafttorzs toldaléka, ZLBE (Zenith Low Profile Body Ex ion, Zenith keskeny grafttorzs toldaléka /

Zenith Alpha Abdominal Body ion, Zenith Alpha Abdominal grafttorzs toldaléka) graftatméréjének méretezéséhez*
Aortaér tervezett F6 grafttorzs toldalék F6 grafttorzstoldalék Bevezetdhiively
atmérsjel 2 atmérdje3 hossza Fr Belsd, kiilsé atméro
(mm) (mm) (mm) méret (mm)
18-19 22 45,58 16 53,60
20-21 24 45,58 16 53,60
22 26 45,58 16 53,60
23-24 28 45,58 16 53,60
25-26 30 45,58 16 53,60
27-28 32 45,58 16 53,60
29-32 36 45,58 17 56,65
M dlis dtméré a proximailis régzitési hely
2 A mért aortadtméré a Iegkozelebbl mm-értékre kerekitve.
3 Az Gtméré gval P ,‘ Idsok is befolydsolhatidk

*Valamennyi méret nominalis.

9.5.2. tablazat Utmutaté a konverter, ZLC (Zenith Low Profile Converter, Zenith keskeny konverter /
Zenith Alpha Abdominal Converter, Zenith Alpha Abdominal konverter) graftatméré méretezéséhez*

F6 grafttorzs Konverter Konverter Bevezetdhiively
atmérdje atméréjel hossza Fr Belsé, kiils 4tméré
(mm) (mm) (mm) méret (mm)
22és24 24 66 16 53,60
26 és528 28 66 16 53,60
30és32 32 66 16 53,60
36 36 66 17 56,65
1Azdtmér6 g 41, s shhi 7: 14 L "sl_ v Ihatick

*Valamennyi méret nominalis.

10 HASZNALATI UTMUTATO ez kiiléndsen fontos a sziirke pozicionalé manipulalasa soran és azutan.
Amennyiben a sziirke pozicionald eltavolitdsa utdn a vérveszteség
Anatémiai kovetelmények talzott mértékd, igy mérlegelje egy feltéltetlen forméazéballon vagy egy

felvezetSrendszerhez tartozé dilatator elhelyezését a szelep belsejében az

« Az iliofemoralis hozzaféréshez hasznaland6 ér méretének és < < PP .
aramlas korlatozasa érdekében.

morfolégidjanak (minimalis thrombotisatio, meszesedés és/vagy
kanyargdssag) kompatibilisnek kell lennie a vaszkularis hozzaférési Beiiltetés elotti meghatarozé tényezék
technikakkal és tartozékokkal. Artérids conduittechnikakra lehet sziikség.
« A f6 grafttorzs toldalékanak alkalmazasahoz a proximalis aortanyak
hossza legalabb 15 mm, atméréje pedig kiilsé faltdl kiilsé falig mérve
18-32 mm legyen. . Arteria femoralis kivalasztasa a f6 grafttorzsrendszer felvezetéséhez (azaz a
A Zenith keskeny AAA / Zenith Alpha Abdominal kiegészité komponens kontralateralis, ill. ipsilateralis arteria iliaca kijelolése).
hasznalata el6tt tekintse at ezt a javasolt hasznalati utasitast tartalmazo Az aortanyak, az aneurysma és az arteria iliacak altal bezart szogek.
flizetet. A kovetkezo utasitasok az eszkoz elhelyezésének alapvetd iranyelveit Az aortanyak minésége.
tartalmazzak. A kovetkezé eljarasokban véltoztatasok lehetnek sziikségesek. Az infrarenalis aortanyak és a disztalis arteria iliacak atmérdje.
Ezen utasitasok célja az, hogy Utmutatdst nydjtsanak az orvos szaméra, és nem A lis artériak é ta bifurkécio tia kéz6tt tavolsa
renalis arteriak es az aorta biturkacios pontja kozott tavolsag.

helyettesitik az orvos dontését. - o o e
4 Az aorta bifurkacios pontja és az arteria iliaca interna/rogzitési hely(ek)

A beliltetést megel6z6 tervek alapjan ellendrizze, hogy a megfelel6 eszkoz
lett-e kivalasztva. A meghatarozd tényezék tobbek kozott a kovetkezok:

oA wN

A felh 1zeenl L . flealz informaciok kozotti tavolsag.
v 7. Az arteria iliacakba kiterjed6 aneurysmak esetében a megfelelé
« A Zenith keskeny AAA / Zenith Alpha Abdominal kiegészité komponensek graft/artéria kapcsolédési pont kivalasztasa kiilondsen gondos
hasznalata soran az artérias hozzaférési hiivelyek, a vezetékatéterek, mérlegelést igényel.

az angiografias katéterek és a vezetédrotok elhelyezésére szolgélo
standard technikakat kell alkalmazni. A Zenith keskeny AAA / Zenith
Alpha Abdominal kiegészité komponensek 0,035 inch atmérgjii
vezetédrotokkal kompatibilisek.

8. Vegye figyelembe az érelmeszesedés mértékét.

A beteg el6készitése

. Az endovaszkularis sztentgraftbelltetés egy sebészeti eljaras; ennek 1. Az anaesthesiat, az anticoagulatiot és az életjelek monitorozasat végezze a
soran kiilonféle okokbdl vérveszteség kovetkezhet be, ami esetenként kérhazi eléirasok szerint.
beavatkozast igényel (a transzfiziot is beleértve) a nemkivanatos 2. A beteget Ugy helyezze el a képalkotashoz szolgalé asztalon, hogy az
kimenetelek megelézése érdekében. Fontos monitorozni a vérzéscsillapitd aortaivtd| a femoralis bifurkdciés pontokig terjeds teriilet fluoroszkoposan
szelepbdl torténd vérveszteséget az eljaras soran mindvégig, azonban megjelenitheté legyen.
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3. Mindkét arteria femoralis communist standard sebészeti technikaval elé
kell késziteni sebészeti vagy perkutén hozzaféréshez.

10.1 Zenith keskeny AAA / Zenith Alpha Abdominal kiegészité
komponensek

A felh slassal kapcsol A1eo14 informaciok

Az eszkdz méretének pontatlan megvalasztasa, az eszkéz pontatlan
elhelyezése, a beteg anatomidjanak megvaltozasa vagy rendellenessége,
illetve az eljaras soran jelentkez6 komplikaciok esetén tovabbi endovaszkularis
graftok, toldalékok és konverterek elhelyezése valhat sziikségessé. A
vezetddrotos hozzaférés fenntartasa kulcsfontossagu.

A Zenith keskeny AAA / Zenith Alpha Abdominal kiegészité komponensek
hasznalata soran az artérias hozzaférési hivelyek, a vezetdkatéterek, az
angiografias katéterek és a vezet6drotok elhelyezésére szolgald standard
technikéakat kell alkalmazni.

A Zenith keskeny AAA / Zenith Alpha Abdominal kiegészité komponensek
0,035 inch atméréji vezetédrotokkal kompatibilisek.

10.1.1 Konverter

A konverterek segitségével sziikség esetén a bifurkacios graft aorto-uniiliacalis
grafttd alakithato (pl. Ill. tipust endoleak, 4gelzarodas, vagy a kontralateralis ag
kanulalasanak meghitsulasa esetén). (6. abra)

A konverter el6készitése és Gblitése

1. Tavolitsa el a belsé mandrint (a belsé kantilbdl), a kantilvédét (a belsé
kantilbél) és a dilatatorcsics véddsapkajat (a dilatator csticsardl). Tavolitsa
el a Peel-Away hiivelyt a vérzéscsillapité szelep hétuljardl. (7. dbra) Emelje
meg a rendszer disztalis csticsat, és végezzen oblitést a vérzéscsillapitd
szelepen 1évé elzarécsapon at mindaddig, amig folyadék nem Iép ki a
bevezet6hiively csticsahoz kdzeli 6blitéhoronybol. (3. abra) Folytassa, mig
Osszesen 20 mL dblitéoldatot 4t nem fecskendez az eszkdzon. Hagyja abba
a befecskendezést, és zarja el az elzardcsapot.

MEGJEGYZES: A graft 6blitéoldataként gyakran hasznalatos heparinos
fiziologias séoldat.

2. Csatlakoztasson heparinos fizioldgias sooldattal toltétt fecskendét a belsé
kanl kdnuszahoz. Fecskendezze be a folyadékot mindaddig, amig a
dilatator csticsan meg nem jelenik a folyadék. (4. abra)

MEGJEGYZES: A rendszer oblitése kozben emelje fel a rendszer disztélis végét,
hogy megkénnyitse a levegg eltavolitasat.

3. Fizioldgids séoldatba dztatott steril gézparnéakkal torélje at a Flexor
bevezetShivelyt a hidrofil bevonat aktivalasa céljabdl. Béségesen hidratalja
mind a hivelyt, mind a dilatatort.

A konverter elhelyezése és telepitése

1. Tavolitsa el a f6 grafttorzs bevezetShuvelyét. A f6 grafttorzs
vezetédrotjanak segitségével vezesse fel a konvertert a f6 grafttorzsbe.

MEGJEGYZES: A konverter bejuttatérendszere nem vezethetd fel a f6

grafttorzs vagy az iliacaszar bevezetéhuvelyén keresztiil.

2. Lassan tolja el6re addig, amig a konverter a sziikséges beavatkozas
helyére nem ér. (8. abra) A megfelel6 tapadas és a migracioval szembeni
ellenalld képesség biztositasa érdekében ellenérizze, hogy megfelelé-e a
sztentgrafttal valé atfedés. A két proximalis sztentnek a f6 grafttorzsben, a
két disztalis sztentnek pedig az ipsilateralis szarban kell elhelyezkednie.

. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a Captor vérzéscsillapité szelep nyitott éllasba

van forditva.

A hiively visszahtzasaval nyissa ki az eszkdzt, mikdzben a bejuttatérendszer

szlirke pozicionalojat stabilizélja. (9. és 10. abra)

. Tavolitsa el a biztositozarat a fekete elstitédrotos kiolddszerkezetrél. Hizza
vissza és tavolitsa el az elstitédrétot: ehhez csisztassa le a fogantyurol a
fekete elstitédrotos kioldoszerkezetet, majd tavolitsa el a nyilason keresztdil
a belsé kanll mentén. (11. abra)

. Folytassa az eszkoz kinyitasat addig, amig a legdisztalisabb sztent is elé
nem bukkan.
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. A bevezet6 elkeskenyed6 csticsat hiizza vissza a konverteren és annak
bejuttatérendszerén keresztil, igy, hogy kézben megtartja a vezetédrot
helyzetét. Ugyeljen arra, hogy a bejuttatérendszer visszahtzésa soran az
endovaszkularis graft ne mozduljon el.

. Zarja el a Captor vérzéscsillapitd szelepet az dramutato jardsanak megfelelé
iranyba tkozésig elforgatva. (12. abra)

o

A formdzéballon bejuttatdsa a konverterbe

MEGJEGYZES: A javasolt termékek hasznalatara vonatkozé informacié az
egyes termékek hasznalati utasitasaban talalhato.
1. A formézoballont a kévetkezéképpen készitse el6:
- Oblitse 4t a vezetédrét lumenét heparinos fiziolégias séoldattal.
« Tévolitsa el az 6sszes levegét a ballonbol.

FIGYELEM: A formazok
vérzéscsillapité szel I

1t i hel 1

uj
nyitott allap

sthel <
y

kell lennie.

valé a

elétt a Captor

2. A formazoballont tolja elére a vezetddrét mentén és a vérzéscsillapitd
szelepen at a konverter proximalis szegmensébe.

3. Az 6ramutatd jarasaval megegyez6 iranyba elforditva, enyhe nyomassal
szoritsa ra a Captor vérzéscsillapitd szelepet a formazéballonra.

4. A gyartd el6irasanak megfelelGen higitott kontrasztanyaggal feltoltve
tagitsa ki a formazoballont a konverter proximalis, majd disztalis
szegmensében. (13. abra)

FIGYELEM: Uj helyzetbe valé athelyezés el6tt gy6z6djon meg arrél, hogy
a ballon teljesen le lett engedve.

5. Teljesen engedje le és tavolitsa el a forméazéballont, vezessen a
helyére angiografids katétert, és készitsen angiogramokat az eljaras
befejezésének ellendrzésére.

6. Ha nincs sziikség tovabbi endovaszkularis miveletekre, tavolitson el
minden hiivelyt, vezetddrétot és katétert. Allitsa helyre az ereket, és
végezzen standard sebészeti zarast.

10.1.2 F6 grafttorzs toldalékai

A f6 grafttorzs toldalékai a kordbban behelyezett endovaszkularis graft
proximalis térzsének meghosszabbitaséara szolgalnak. (14. abra)
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A f6 grafttorzs és 6

1. Tavolitsa el a belsé mandrint (a belsé kanilbél), a kantlvédét (a belsé
kanilbdl) és a dilatatorcsics védésapkajat (a dilatator cstcsardl). Tavolitsa
el a Peel-Away hiivelyt a vérzéscsillapitd szelep hatuljarél. (7. abra) Emelje
meg a rendszer disztalis csiicsat, és végezzen 6blitést a vérzéscsillapitd
szelepen 1év6 elzarécsapon 4t mindaddig, amig folyadék nem Iép ki a
bevezetShiively csticsdhoz kdzeli 6blitéhoronybdl. (3. abra) Folytassa, mig
osszesen 20 mL blitoldatot 4t nem fecskendez az eszkézon. Hagyja abba
a befecskendezést, és zarja el az elzarécsapot.

MEGJEGYZES: A graft dblitéoldataként gyakran hasznélatos heparinos
fiziolégias sooldat.

2. Csatlakoztasson heparinos fizioldgias séoldattal toltott fecskendét a belsé
kanl kdnuszahoz. Fecskendezze be a folyadékot mindaddig, amig a
dilatator csticsan meg nem jelenik a folyadék. (4. abra)

MEGJEGYZES: A rendszer 6blitése kozben emelje fel a rendszer disztalis
csucsat, hogy megkonnyitse a levegé eltavolitasat.

3. Fiziologias sooldatba aztatott steril gézparnakkal t¢
bevezetéhiivelyt a hidrofil bevonat aktivalasa céljabdl. Béségesen hidratalja
mind a hiivelyt, mind a dilatatort.

ly és

A f6 grafttorzs

1. Tavolitsa el a f6 grafttorzs bevezetdhuvelyét. A f6 grafttorzs toldalékat a f6
grafttorzs vezetédrotja segitségével vezesse fel a f6 grafttorzsbe.
MEGJEGYZES: A f6 grafttorzs toldalékanak bejuttatérendszere nem vezethetd
fel a f6 grafttorzs vagy az iliacaszar bevezetéhivelyén keresztiil.
2. Lassan tolja elére addig, amig a f6 grafttorzs toldaléka a sziikséges
beavatkozas helyére nem ér. (15. abra)
3. A megfelel tapadas és a migracioval szembeni ellenéllé képesség
biztositasa érdekében ellendrizze a f6 grafttorzs toldalékanak helyzetét.
4. Angiografiaval ellendrizze az eszkoz elhelyezését: gy6z6djon meg arrdl,
hogy a renalis artériak atjarhatéak maradtak, és az elhelyezés megfelel6.

Idalékanak elhelyezé

FIGYELEM: A f6 grafttorzs ésk soran

ugyeljen arra, hogy ne mozditsa el a f6 grafttorzset.

y

5. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a Captor vérzéscsillapitd szelep nyitott allasba

van forditva.

A huvely visszahtzasaval nyissa ki az eszkozt, mikozben a bejuttatérendszer

sziirke pozicionalojét stabilizélja. (9. és 16. abra) Folytassa az eszkdz

kinyitasat addig, amig a legdisztélisabb sztent is el6 nem bukkan. Hagyja

abba a hiively visszahtzasat.

. Tavolitsa el a biztositozarat a fekete elstitédrotos kiolddszerkezetrol. Hizza

vissza és tavolitsa el az elstitédrétot: ehhez cstsztassa le a fogantyarél a

fekete elstitédroétos kioldoszerkezetet, majd tévolitsa el a nyilason keresztiil

a belsé kanil mentén. (11. abra)

A bevezet6 elkeskenyed6 csticsat hiizza vissza a f6 grafttorzs toldalékan

és annak bejuttatdrendszerén keresztil tgy, hogy kézben megtartja a

vezetddrét helyzetét. Ugyeljen arra, hogy a bejuttatérendszer visszahtzasa

soran a f6 grafttorzs toldaléka és az endovaszkularis graft ne mozduljon el.

. Zarja el a Captor vérzéscsillapito szelepet az dramutato jarasanak megfelelé
iranyba utkozésig elforgatva. (12. abra)
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A formdzéballon bejuttatdsa a fé grafttorzstoldalékba

MEGJEGYZES: A javasolt termékek hasznalatara vonatkozé informécié az
egyes termékek hasznalati utasitasaban talalhato.
1. A formazoballont a kévetkezéképpen készitse el6:
- Oblitse at a vezet6drét lumenét heparinos fizioldgias séoldattal.
« Tavolitsa el az 6sszes leveg6t a ballonbol.

FIGYELEM: A formazéballon uj helyzetbe val6 athelyezése el6tt a Captor
vérzéscsillapito szelepnek nyitott dllapotban kell lennie.

2. Tolja el6re a formazéballont a vezetédrét mentén, a 6 grafttorzs
felvezetérendszerének vérzéscsillapitd szelepén at a f6 grafttorzs
toldalékanak magassagaig.

3. Az 6ramutatd jarasaval megegyezé iranyba elforditva, enyhe nyomassal
szoritsa ra a Captor vérzéscsillapitd szelepet a formazéballonra.

FIGYELEM: Ne toltse fel a ballont az érben a grafton kiviil.

4. A gyarto el6irasanak megfeleléen higitott kontrasztanyaggal feltéltve
tagitsa ki a forméazoballont a f6 grafttorzs toldalékanak legproximalisabb,
majd legdisztalisabb szegmensében. (17. abra)

FIGYELEM: Uj helyzetbe valé athelyezés el6tt gy6z6djon meg arrél, hogy
a ballon teljesen le lett engedve.

5. Teljesen engedije le és tavolitsa el a formdzoballont, vezessen a
helyére angiogréfias katétert, és készitsen angiogramokat az eljaras
befejezésének ellendrzésére.

6. Ha nincs sziikség tovabbi endovaszkularis miiveletekre, tavolitson el
minden hiivelyt, vezetddrétot és katétert. Allitsa helyre az ereket, és
végezzen standard sebészeti zarast.

11 KEPALKOTASI IRANYELVEK ES POSZTOPERATIV UTANKOVETES

11.1 Altalanos

+ Az endovaszkularis graftok hosszu tava teljesiti)’képessége még
nem lett megallapitva. Minden b i kell arroél,
hogy az endovaszkularis kezeles egesz életen at tarto, rendszeres

| jar az eg g ésaz laris graft
miikodoképességé felmereser ljabol. Azokat a betegeket,
akiknél specifikus klinikai esemény (pl. endoleak, az aneurysma
megnagyobbodasa, vagy az endovaszkularis graft szerkezetében vagy
helyzetében bekdvetkezo valtozas) tortént, tovabbi utankovetésben kell
részesiteni.

A betegnek el kell magyarazni, mennyire fontos az utankévetési program
pontos betartasa mind az els6 év folyaman, mind pedig azt kovetéen
évente. A betegeknek el kell mondani, hogy a rendszeres és kovetkezetes
utdnkovetés a hasi aortaaneurysmak (AAA-k) endovaszkularis kezelése
tartds biztonsagossaga és hatdsossaga biztositasanak kritikus részét képezi.



« Az orvosnak egyedi alapon kell a betegeket értékelnie, és minden egyes « A kontrasztanyaggal és anélkul végzett CT-felvételek kombinacidja

beteg szamdra a sajat sziikségleteinek és kortilményeinek megfeleld informéaciot nyujt az aneurysma atméréjének véltozéasarol, az endoleak
utankovetést kell elGirnia. Az ajanlott képalkoté vizsgalati program, el6fordulasardl, az atjarhatosagrol, a kanyargossagrol, a progressziv
amelyet a 11.1.1. tablazatban mutatunk be, tovabbra is a betegek betegségrél, a rogzitési hosszrél és egyéb morfologiai valtozasokrol.
utankovetésére vonatkozd minimalis kovetelmény, amelyet még klinikai « A hasi rontgenfelvételek informaciot nydjtanak az eszkéz épségérsl (a
tiinetek (pl. féjdalom, zsibbadas, gyengeség) hidnyaban is be kell tartani. komponensek szétvalasarol, a sztentek torésérsl és a horgok levélasarol).

Azokat a betegeket, akiknél specifikus klinikai esemény (pl. endoleak, az
aneurysma megnagyobbodasa, vagy a sztentgraft szerkezetében vagy
helyzetében bekdvetkezo véltozas) tértént, gyakoribb utankovetésben
kell részesiteni.

Az évenkénti, képalkotd vizsgalatokkal egybekotott utankovetés
alkalmaval hasi rontgenfelvételeket, valamint CT-vizsgalatokat kell végezni
kontrasztanyaggal és anélkil is.

A 11.1.1. tablazatban fel vannak sorolva a Zenith keskeny AAA
endovaszkularis grafttal vagy Zenith Alpha Abdominal endovaszkularis
grafttal - beleértve a kiegészité komponenseket is — rendelkez6 betegek
utankovetése soran végzendd minimalis képalkotd vizsgélatok. A fokozott
utankovetést igénylé betegeknél idokozi értékeléseket kell végezni.

11.1.1. tablazat Képalkoté vizsgalati program
Miitét elétt Miitét alatt 30 nap 6 hénap 12 hénap?
CT-felvétel X! X3 x3 x3
Hasi rontgenfelvétel az eszkozrél X X X
Angiografia X2 X
1 A képalkotdst az eljdrdst 1626 6 honapon beliil kell elvég
2 Csak a graft mé éséhez sziikséges 6miai mérésekben jelentkezé bizonytalansdgok felolddsdhoz sziikséges.
34 légtelenségb dé, vagy a kontrasztanyaggal végzett CT-t mds okbol nem tolerdlo b knél duplex ultrahangvizsgdlat végezh
4 Azutdn évente
11.2 K gos és k g nélkiili CT-vizsgal. koz6 ajanlasok

« Afilmkészleteknek az 6sszes szekvencialis képet tartalmazniuk kell a lehetd legkisebb (< 3 mm-es) szeletvastagsag mellett. NE hasznéljon nagy (> 3 mm-es)
szeletvastagsagot, és/vagy ne hagyja ki az egymast koveté CT-felvételeket/filmkészleteket, ellenkezé esetben nem lesz mod az anatomia és az eszkéz pontos
Osszehasonlitéséra az id6 elérehaladtaval.

« Minden képen, minden filmhez/képhez skalat kell mellékelni. Film hasznélata esetén 20:1-nél nem kisebb képeket kell 14 x 17 inch-es lapokon elhelyezni.

A CT-vizsgalat soran fontos az elfogadhaté képalkotasi protokollok kévetése. A 11.2.1. tablazatban az elfogadhatd képalkotd protokollokra lathatok példak.

11.2.1. tabla Elfi dhaté képalkoté p kollok
Kontrasztanyag nélkiil Kontrasztanyaggal
IV kontrasztanyag Nem Igen
Effogadhats gépek mely 5 40 mssodperees vosghlama allaimas el > 40 mésodperces irsghairsalkaims
Befecskendezési térfogat nem alkalmazhaté A korhazi el6irasok szerint
Befecskendezési térfogataram nem alkalmazhato >2,5mL/s
Befecskendezési mod nem alkalmazhaté Automata
Bolus id6zitése nem alkalmazhaté Tei?;)?le‘fe:ksg r:gp;sséftng"
Teriilet - kiindulasi Membrén 1 cm-rel a truncus coeliacus folott
Tertilet - végsé Proximalis femur Profunda femoris eredése
Kollimacio <3mm <3mm
Rekonstrukcié Végig 2,5 mm - rugalmas algoritmus Végig 2,5 mm - rugalmas algoritmus
Axialis DFOV 32cm 32cm
Befecskendezés uténi felvételsorozatok Nincs Nincs
11.3 Hasi rontgenfelvételek kiegészité komponenseken. A képmtitermék elhomalyositja az eszkdz lumenét.
A kovetkezd nézetek sziikségesek: Kizarélag az egyesiilt dllamokbeli betegek esetében

A Cook azt javasolja, hogy a beteg regisztrélja a MedicAlert Foundationnél az
ebben a hasznélati utasitasban kozolt MR-vizsgalati feltételeket. A MedicAlert
Foundation elérhet6ségei a kovetkezdk:

« Négy film: haton fekvé frontalis (AP), lateralis, 30 fokos bal hatso-ferde
(LPO) és 30 fokos jobb hatso-ferde (RPO) nézetek az umbilicusra centrélva.
« Jegyezze fel az asztal és a film kozotti tavolsagot, és ugyanezt a tavolsagot

hasznélja az &sszes kés6bbi vizsgalathoz is. Postai cim:  MedicAlert Foundation International
i . . L . . . 2323 Colorado Avenue
Ugyeljen arra, hogy a teljes eszkéz minden egyes képformatumon hosszanti Turlock. CA 95382 USA

irdnyban latsszon. Telefon: +1-888-633-4298 (ingyenesen hivhatd az

Ha barmilyen kétség meriil fel az eszkoz epsegevel kapcsolatosan (pl. Egyesiilt Allamokban)

i +1-209-668-3333 (az Egyesult Allamokon kiviilrél)
megtoretés, sztenttorés, horog , a komp Fax: +1-209-669-2450
képesti elvandorlasa), nagyitott né k al ajénlott. Az ellaté
Weboldal: www.medicalert.org

orvos 2-4X nagyitasu nagyitoval ertekelje a filmeken az eszké6z épségét

(az eszkoz teljes h beleértve a komp ket)

115 ibhi figyelés és | 145

11.4 MRI-informaciék Tovébbi megfigyelés és esetleges kezelés javasolt a kovetkezék esetében:

MEGJEGYZES: Ha ezt az eszkézt a Zenith termékcsaladhoz tartozé masik
endovaszkularis grafttal egytittesen hasznalja, az MRI-re vonatkozd tovabbi
informéaciokat a megfelelé eszkdz hasznalati utasitdsaban taldlja.

« Aneurysma |. tipust endoleakkel

« Aneurysma lIl. tipust endoleakkel

+ Az aneurysma megnagyobbodasa, a maximalis atméré legaldbb 5 mm-es
Nem klinikai vizsgalatok azt mutattak, hogy a Zenith keskeny AAA / novekedése (fliggetleniil az endoleak statuszatol)

Zenith Alpha Abdominal kiegészité komponensek az ASTM F2503 szerint
MR-kondicionalisak. Az ilyen sztenttel rendelkezé beteg biztonsagosan
vizsgélhatd az alabbi feltételek mellett:

« Elvandorlas
« Nem megfelel tapadasi hossz
Az Ujabb beavatkozés vagy a nyitott muitéti korrekciora valo attérés

mérlegelésénél figyelembe kell venni az ellato orvos értékelését a beteg
egyéni tarsbetegségeit és varhato élettartamat illetéen, valamint a beteg

Sztatikus magneses tér
« Sztatikus magneses tér csak 3,0 tesla vagy 1,5 tesla

+ A mégneses tér gradiense legfeljebb 1600 gauss/cm (16,0 T/m) személyes dontéseit. A beteget tajékoztatni kell arr6l, hogy az endovaszkuléris
« Az MR rendszer &ltal kijelzett maximalis egész testre atlagolt fajlagos graft elhelyezése utan tovabbi beavatkozasok, kozottik katéteres és nyitott
abszorpcids tényezo (SAR): < 2,0 W/kg (normélis izemmadban) 15 perces mtéti beavatkozasok is lehetségesek.

folyamatos szkennelés soran.
A fent megadott szkennelési feltételek mellett a Zenith keskeny AAA / Zenith 12 HIVATKOZASOK
Alpha Abdominal kiegészité komponensek varhatéan nem okoznak 1,3 °C-nél

NI . A Ez a hasznalati utasitas orvosok tapasztalatan és/vagy az altaluk kozolt
nagyobb hémérséklet-emelkedést 15 perces folyamatos szkennelés utan. P /vagy

szakirodalmon alapul. A rendelkezésre all6 szakirodalomrél a Cook helyi
Képmiitermék értékesitési képviseldje tud felvilagositassal szolgalni.

Nem klinikai vizsgélatok szerint gradienseché-impulzusszekvenciaval,

3,0 teslas MRI-renszerben végzett képalkotas soran a képmiitermék kortilbelil

9,5 mm-rel terjed tul a Zenith keskeny AAA / Zenith Alpha Abdominal
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COMPONENTI AUSILIARI PER ENDOPROTESI ADDOMINALE ZENITH®
LOW PROFILE AAA/ZENITH® ALPHA® ABDOMINAL

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.

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la
dita del pi disp a medici, a personale autorizzato o a
operatori sanitari abilitati.

ATTENZIONE - L'intero contenuto della confezione esterna (compreso
il sistema di introduzione e le endoprotesi) viene fornito sterile ed &
esclusivamente monouso.

La linea di prodotti Zenith prevede svariate pubblicazioni contenenti istruzioni
per l'uso consigliate. La presente pubblicazione riporta le istruzioni per |'uso
consigliate per i componenti ausiliari per endoprotesi addominale Zenith

Low Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal. Per ottenere informazioni sugli

altri componenti Zenith, consultare le pubblicazioni con le istruzioni per I'uso
consigliate relative ai seguenti prodotti:

« branca per endoprotesi addominale Zenith Alpha® Spiral-Z
« endoprotesi addominale Zenith® Low Profile AAA

+ endoprotesi addominale Zenith Alpha® Abdominal e

« catetere a palloncino Coda®

1 DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Sono disponibili componenti endovascolari ausiliari (estensioni del corpo
principale e convertitori). (Fig. 1) | componenti ausiliari sono realizzati in
tessuto poliestere Dacron fissato a stent autoespandibili in nitinol con suture
in poliestere armato e in polipropilene e fungono da condotto previsto per
escludere |'aneurisma dal flusso sanguigno.

Le estensioni del corpo principale aortico possono essere usate per allungare
la sezione prossimale dell'endoprotesi. | convertitori possono essere usati,

se necessario, per convertire una protesi biforcata in un'endoprotesi aorto-
uniliaca (come, ad esempio, nei casi di endoleak di tipo Ill, di occlusione di
branca o di impossibilita di incannulamento dell'estremita controlaterale).

1.1 Estensioni del corpo principale

Le estensioni del corpo principale vengono inserite mediante sistemi di
introduzione H&L-B One-Shot da 16 Fr (con diametro esterno di 6,0 mm) o da
17 Fr (con diametro esterno di 6,5 mm). (Fig. 14) Il sistema di introduzione
delle estensioni del corpo principale & dotato di un solo meccanismo di
rilascio a filo di sicurezza. Il rilascio dell'estensione del corpo principale avviene
mediante il ritiro della guaina e la rimozione del filo di sicurezza distale.

Per facilitare la visualizzazione fluoroscopica delle protesi a stent, le estensioni
del corpo principale hanno 4 marker radiopachi d'oro con orientamento
circonferenziale entro 2 mm dall'aspetto superiore massimo del materiale di
rivestimento della protesi.

Per una migliore emostasi, & possibile allentare o serrare la valvola emostatica
Captor per l'inserimento e/o la rimozione di dispositivi ausiliari nella/dalla
guaina. Il sistema di inserimento del corpo principale é dotato di una guaina
di introduzione Flexor a prova di piegamento e attorcigliamento e dotata

di rivestimento idrofilo. Queste caratteristiche sono entrambe previste per
migliorare le capacita di avanzamento del sistema di inserimento all'interno
delle arterie iliache e dell'aorta addominale.

1.2 Convertitori

| convertitori vengono inseriti mediante sistemi di introduzione H&L-B
One-Shot da 16 Fr (con diametro esterno di 6,0 mm) o da 17 Fr (con diametro
esterno di 6,5 mm). (Fig. 6) Il sistema di introduzione del convertitore e dotato
di un solo meccanismo di rilascio a filo di sicurezza. Il rilascio del convertitore si
ottiene retraendo la guaina e rimuovendo il filo di sicurezza distale.

Il convertitore ha un unico marker radiopaco d'oro entro 2 mm dall’aspetto
superiore massimo del materiale di rivestimento della protesi. Per una
migliore emostasi, & possibile allentare o serrare la valvola emostatica Captor
per l'inserimento e/o la rimozione di dispositivi ausiliari nella/dalla guaina. Il
sistema di inserimento del convertitore é dotato di una guaina di introduzione
Flexor a prova di attorcigliamento e dotata di rivestimento idrofilo. Queste
caratteristiche sono entrambe previste per migliorare le capacita di
avanzamento del sistema di inserimento all'interno delle arterie iliache e
dell’aorta addominale.

2 INDICAZIONI PER L'USO

| componenti ausiliari per endoprotesi addominale Zenith Low Profile AAA/
Zenith Alpha Abdominal sono indicati per I'uso con I'endoprotesi addominale
Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal nel corso di procedure
primarie o secondarie in pazienti con adeguato accesso iliaco/femorale
compatibile con i sistemi di introduzione richiesti.

3 CONTROINDICAZIONI

L'uso dei componenti ausiliari per endoprotesi addominale Zenith Low Profile
AAA/Zenith Alpha Abdominal & controindicato:

« nei pazienti con sensibilita o allergie note all'acciaio inossidabile, al nitinolo,
al poliestere, al materiale per saldatura (stagno, argento), al polipropilene,
all'uretano, al PTFE, al nylon o all'oro;

- nei pazienti con infezione sistemica in atto che possono presentare un
maggior rischio di infezione dell'endoprotesi.

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.

« Nel corso delle procedure di impianto o di revisione & necessario che sia
prontamente disponibile unéquipe chirurgica qualificata nel caso in cui
fosse necessario ricorrere a una riparazione chirurgica a cielo aperto.

« | componenti ausiliari per endoprotesi addominale Zenith Low Profile
AAA/Zenith Alpha Abdominal con sistema di introduzione H&L-B One-Shot
devono essere usati esclusivamente da medici e da équipe debitamente
addestrati nelle tecniche interventistiche sul sistema vascolare (basate

67

su catetere e chirurgiche) e nell'uso specifico dei presenti dispositivi. Le
aspettative specifiche in termini di formazione sono descritte nella
Sezi 9.1, Prog di for per il medico.
Ulteriori interventi endovascolari o la conversione alla riparazione
chirurgica standard a cielo aperto a seguito della riparazione endovascolare
iniziale vanno presi in considerazione per i pazienti con aumento delle
dimensioni dell'aneurisma, riduzione inaccettabile della lunghezza del
fissaggio (sovrapposizione tra vaso e componente della protesi) e/o
endoleak. Un ingrossamento dell’aneurisma e/o un endoleak persistente o
una migrazione possono portare alla rottura dell'aneurisma.
Ai pazienti che evidenziano una riduzione del flusso sanguigno attraverso
l'estremita dell'endoprotesi e/o perdite pud essere richiesto di sottoporsi a
interventi o a procedure chirurgiche secondari.
« | componenti ausiliari per endoprotesi addominale Zenith Low Profile
AAA/Zenith Alpha Abdominal non sono stati valutati per I'uso con
protesi diverse dalle endoprotesi addominali Zenith Low Profile AAA/
Zenith Alpha Abdominal.

4.2 Selezione, trattamento e follow-up del paziente

« Le estensioni del corpo principale per le endoprotesi addominali Zenith
Low Profile AAA e Zenith Alpha Abdominal sono progettate per trattare
colletti aortici con diametro non minore di 18 mm e non maggiore di
32 mm. Le estensioni del corpo principale per le endoprotesi addominali
Zenith Low Profile AAA e Zenith Alpha Abdominal sono progettate per
trattare colletti aortici prossimali (distali rispetto all‘arteria renale pil bassa)
con lunghezza non minore di 15 mm.

« Elementi anatomici di fondamentale importanza in grado di

compromettere la riuscita dell'esclusione dell'aneurisma includono:

un‘angolazione eccessiva del colletto prossimale (>60 gradi per il colletto
infrarenale in relazione all'asse dell’AAA o >45 gradi per il colletto
soprarenale in relazione al colletto infrarenale immediato); un colletto
aortico prossimale corto (<15 mm); una forma a imbuto capovolto (con

un aumento di piu del 10% del diametro per una lunghezza di 15 mm del

colletto aortico prossimale); e trombo circonferenziale e/o calcificazione

presso i siti di impianto nell‘arteria, specificamente in corrispondenza
dell'interfaccia tra il colletto aortico prossimale e I'arteria iliaca distale. In
presenza di limitazioni anatomiche puo rendersi necessario un colletto piti
lungo per ottenere livelli adeguati di sealing e fissaggio. Una calcificazione
irregolare e/o la presenza di placca possono compromettere I'apposizione

e il sealing in corrispondenza dei siti di fissaggio. | colletti che evidenziano

queste importanti caratteristiche anatomiche possono causare con

maggiore probabilita la migrazione o I'endoleak della protesi.

Per introdurre il dispositivo nel sistema vascolare & necessario un adeguato

accesso iliaco o femorale. Il diametro del vaso usato per I'accesso (misurato

da parete interna a parete interna) e la sua morfologia (tortuosita minima,
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 da 16 Fr (con

diametro esterno di 6,0 mm) o da 17 Fr (con diametro esterno di 6,5 mm).

| vasi significativamente calcificati, occlusi, tortuosi o rivestiti di trombo

possono precludere I'impianto dell'endoprotesi addominale e/o aumentare

il rischio di embolizzazione o trombosi. In alcuni pazienti, per ottenere

l'esito desiderato puo rendersi necessario I'impiego di una tecnica a

condotto vascolare.

« Le zone con stenosi preesistenti (con diametro interno minore di 20 mm

circa per l'aorta o 7-8 mm per le arterie iliache) hanno dimostrato di

aumentare il rischio di eventi tromboembolici (ad esempio, occlusione

di un'estremita dell'endoprotesi). Il potenziale aumento del rischio

in questi pazienti puo precludere il posizionamento di una protesi

endovascolare. In queste zone potrebbe essere necessario eseguire la

dilatazione mediante posizionamento di un palloncino non compliante

e/o di uno stent al fine di mantenere la pervieta della protesi e ridurre

il rischio di eventi tromboembolici. Inoltre, 'angiogramma conclusivo

(eseguito dopo la rimozione delle guide rigide) deve essere esaminato con

attenzione per determinare se in queste regioni sia necessario eseguire un

ulteriore trattamento (ad esempio, una dilatazione mediante palloncino

o I'impianto di uno stent supplementare). La mancata rimozione della

guida rigida prima dell'angiogramma potrebbe mascherare l'eventuale

attorcigliamento o restringimento dell’estremita che si verifica quando la
guida viene rimossa.

Esaminare attentamente le immagini di follow-up per individuare eventuali

restringimenti nella branca dell'endoprotesi. | pazienti nei quali la branca

dell'endoprotesi evidenzia un lume con diametro interno minore di 5 mm

circa possono presentare un maggior rischio di eventi tromboembolici (ad

esempio, occlusione di un‘estremita dell'endoprotesi). Per mantenere la
pervieta della protesi e ridurre il rischio di eventi tromboembolici, prendere
in considerazione un eventuale reintervento (ad esempio, I'uso di palloncini
non complianti o stent in queste zone).

| pazienti con scarso efflusso o stati di ipercoagulabilita (ad esempio,

i pazienti oncologici) possono presentare un aumentato rischio di

eventi tromboembolici.

L'uso dei componenti ausiliari per endoprotesi addominale Zenith Low

Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal non é consigliato nei pazienti con

intolleranza ai mezzi di contrasto necessari per I'imaging intraoperatorio

e postoperatorio di follow-up. Tutti i pazienti devono essere sottoposti ad

attento monitoraggio e controlli periodici per rilevare ogni alterazione nelle

condizioni patologiche e confermare l'integrita dell'endoprotesi.

L'uso dei componenti ausiliari per endoprotesi addominale Zenith Low

Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal non & consigliato nei pazienti di peso

e/o corporatura maggiori dei limiti e tali da compromettere o impedire le

necessarie operazioni di imaging.

Lincapacita di mantenere la pervieta di almeno una delle arterie iliache

interne o l'occlusione di un‘arteria mesenterica inferiore essenziale puo

aumentare il rischio di ischemia pelvica/intestinale.

Molteplici grandi arterie lombari pervie, trombo murale e un‘arteria

mesenterica inferiore pervia sono tutti fattori che possono predisporre il

paziente a endoleak di tipo Il. Anche i pazienti affetti da coagulopatie non

correggibili possono presentare un aumentato rischio di endoleak di tipo Il

o di compilcanze emorragiche.

Limpiego dei componenti ausiliari per endoprotesi addominale Zenith Low

Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal 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 addominali precedentemente impiantate



coagulopatia non correggibile

arteria mesenterica essenziale

patologie congenite del tessuto connettivo (come, ad esempio, le
sindromi di Marfan o Ehlers-Danlos)

aneurismi dell'aorta toracica o aneurismi toracoaddominali concomitanti
pazienti affetti da infezioni sistemiche attive

donne gravide o nel periodo di allattamento

pazienti di eta minore di 18 anni

Una corretta selezione dei pazienti richiede I'acquisizione di immagini
specifiche e misurazioni accurate; a questo proposito, vedere la

Sezione 4.3, Tecniche preop ie di mi i ei i

Tutti i componenti delle lunghezze e dei diametri necessari per completare
la procedura devono essere a portata di mano del medico, in special modo
qualora le misurazioni preoperatorie per la pianificazione del trattamento
(diametri/lunghezze di trattamento) non fossero certe. Questo approccio
consente una maggiore flessibilita intraoperatoria ai fini dell’esito ottimale
della procedura.

4.3 Tecniche p ie di mi i ei i

+ La mancata esecuzione di scansioni TC senza mezzo di contrasto pud
compromettere il rilevamento dell'eventuale calcificazione dell'aorta o
delle arterie iliache, che puo a sua volta, in sede di intervento, impedire
l'accesso o il fissaggio e il sealing adeguati del dispositivo.

Lutilizzo in sede di imaging preoperatorio di spessori di ricostruzione
maggiori di 3 mm puo portare alla selezione di un dispositivo di dimensioni
non ottimali o al mancato rilevamento delle stenosi focali mediante TC.
L'esperienza clinica indica che I'angio-TC spirale ottimizzata mediante
mezzo di contrasto con ricostruzione 3D & la modalita di imaging
maggiormente raccomandata per valutare accuratamente I'anatomia del
paziente prima del trattamento con i componenti ausiliari per endoprotesi
addominale Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal. Se I'angio-TC
spirale ottimizzata mediante mezzo di contrasto con ricostruzione 3D non
fosse disponibile, il paziente dovra essere inviato a una struttura dotata
della necessaria apparecchiatura.

| medici raccomandano di posizionare, durante I'angiografia, il braccio a C
dell'apparecchio radiografico in modo che le origini delle arterie renali, ed
in particolare dell'arteria renale piu bassa, siano chiaramente evidenziate
prima del posizionamento e rilascio del margine prossimale del materiale
di innesto (stent di sealing) dell'estensione del corpo principale.

Diametri

Utilizzando la TC si devono determinare le misure del diametro del vaso da
parete esterna a parete esterna (non una misurazione del lume) perché siano
d‘aiuto per il corretto dimensionamento e la scelta del dispositivo adeguato.
La scansione TC spirale ottimizzata mediante mezzo di contrasto deve
iniziare 1 cm piti in alto rispetto all’asse celiaco e continuare attraverso le
teste femorali con uno spessore dello strato assiale pari a 3 mm o meno.

Lunghezze

Utilizzando la TC, effettuare accurate misurazioni per determinare con
precisione la lunghezza del colletto infrarenale prossimale e per pianificare
le dimensioni del corpo principale, delle branche iliache e dei componenti
ausiliari per le endoprotesi addominali Zenith Low Profile AAA e Zenith
Alpha Abdominal. Queste ricostruzioni devono essere eseguite in proiezione
sagittale, coronale e 3D.

+ La performance a lungo termine delle protesi endovascolari non &
stata ancora deter Tutti i pazienti d essere ¢ P
del fatto che il trattamento endovascolare richiede un impegno
regolare a vita per quanto riguarda il follow-up volto a valutare il loro
stato di salute e la performance dell’endoprotesi. | pazienti con segni
clinici specifici (come, ad esempio, endoleak, ingrossamento dell’aneurisma
o mutazioni nella struttura o nella posizione dell'endoprotesi) devono
sottoporsi a un follow-up pil intensivo. Le indicazioni specifiche per

il follow-up sono delineate nella Sezione 11, LINEE GUIDA PER LE
TECNICHE DI IMAGING E IL FOLLOW-UP POSTOPERATORIO.

L'uso dei componenti ausiliari per endoprotesi addominale Zenith Low
Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal non & consigliato nei pazienti che
non possono sottoporsi, o che non rispetteranno, le necessarie sessioni di
imaging preoperatorie e postoperatorie, nonché gli esami prescritti per
I'impianto, descritti nella Sezione 11, LINEE GUIDA PER LE TECNICHE DI
IMAGING E IL FOLLOW-UP POSTOPERATORIO.

Dopo l'impianto della protesi endovascolare, i pazienti vanno monitorati
aintervalli regolari per rilevare segni come il flusso peri-protesi,
l'ingrossamento dell'aneurisma o le mutazioni nella struttura o nella
posizione dell'endoprotesi. Come minimo, & necessaria una sessione
diimaging all'anno, che includa: 1) lastre radiografiche addominali

per esaminare l'integrita del dispositivo (separazione tra componenti,
frattura degli stent o separazione degli uncini di ancoraggio) e 2) TC con

e senza mezzo di contrasto per esaminare le eventuali mutazioni a carico
dell'aneurisma, il flusso peri-protesi, la pervieta, la tortuosita e il progresso
della malattia. Se complicanze renali o altri fattori precludono l'uso del
mezzo di contrasto in sede di imaging, le informazioni necessarie sono
ottenibili mediante lastre radiografiche addominali ed ecografia duplex.

4.4 Selezione del dispositivo

Per la selezione di dispositivi della misura adeguata (Tabelle da 9.5.1 a

9.5.2) si raccomanda vivamente di attenersi rigorosamente alla guida alla
determinazione delle dimensioni idonee riportata nelle istruzioni per I'uso
dei componenti ausiliari per endoprotesi addominale Zenith Low Profile AAA/
Zenith Alpha Abdominal. Nella guida alla determinazione delle dimensioni
idonee contenuta nelle istruzioni per I'uso si & tenuto conto di un adeguato
sovradimensionamento del dispositivo. Una dimensione che non rientri in
questo range pud comportare endoleak, frattura, migrazione, ripiegamento o
compressione del dispositivo.

4.5 Procedura di impianto
(Consultare la Sezione 10, ISTRUZIONI PER L'USO)

« Per la riuscita del posizionamento dei componenti ausiliari per endoprotesi
addominale Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal e per
accertarne l'adeguata apposizione alla parete aortica, & necessario avvalersi
di tecniche di imaging intraoperatorio appropriate.

« Fare attenzione a non piegare o attorcigliare il sistema di inserimento.

Il piegamento o |'attorcigliamento possono danneggiare il sistema di
inserimento e i componenti ausiliari per endoprotesi addominale Zenith
Low Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal.
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« Per evitare la torsione della protesi endovascolare, nel corso di tutte
le rotazioni del sistema di inserimento, fare attenzione a ruotare tutti
i componenti del sistema simultaneamente (dalla guaina esterna alla
cannula interna).
« Per evitare di danneggiare la guaina, fare attenzione a fare avanzare tutti
i componenti del sistema simultaneamente (dalla guaina esterna alla
cannula interna).
« 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 della
resistenza; in caso contrario si possono verificare danni al vaso, al catetere
o alla protesi. Operare con particolare cautela nelle aree stenotiche, in
presenza di trombi intravascolari o all'interno di vasi calcificati o tortuosi.
« Il rilascio parziale accidentale o la migrazione dell'endoprotesi possono
richiedere la rimozione per via chirurgica.
« A meno che non sia clinicamente indicato, non impiantare i componenti
ausiliari per endoprotesi addominale Zenith Low Profile AAA/Zenith
Alpha Abdominal in un sito che potrebbe causare l'occlusione delle
arterie necessarie per I'apporto di sangue agli organi o alle estremita.
Non coprire le arterie renali e mesenteriche importanti (ad eccezione
dell'arteria mesenterica inferiore) con I'endoprotesi, in quanto cio pud
provocare l'occlusione dei vasi. Nel corso dello studio clinico, l'uso di
questo dispositivo non & stato studiato nei pazienti con due arterie iliache
interne occluse.
Non tentare di riapplicare la guaina sulla protesi dopo il rilascio parziale
o completo.
Il riposizionamento distale della protesi a stent dopo un parziale rilascio
dello stent prossimale rivestito puo causare danni alla protesi a stent e/o
lesioni vascolari.
Il posizionamento impreciso e/o un sealing inadeguato dei componenti
ausiliari per endoprotesi addominale Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha
Abdominal all'interno del vaso possono comportare 'aumento del rischio
di endoleak, la migrazione o l'occlusione accidentale delle arterie renali o
iliache interne. La pervieta delle arterie renali deve essere mantenuta per
evitare o ridurre il rischio di insorgenza di insufficienza renale e ulteriori
complicanze.
Il fissaggio inadeguato dei componenti ausiliari per endoprotesi
addominale Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal puo
aumentare il rischio di migrazione della protesi a stent. Il rilascio scorretto o
la migrazione dell'endoprotesi possono richiedere l'intervento chirurgico.
L'anticoagulazione sistemica va usata durante la procedura di impianto
in base al protocollo dettato dalla struttura sanitaria di appartenenza e
dal medico. Se e controindicato I'uso di eparina, & necessario prendere in
considerazione I'uso di un anticoagulante alternativo.
Per attivare il rivestimento idrofilo della superficie esterna della guaina di
introduzione Flexor, passarlo con compresse di garza sterili imbevute di
soluzione fisiologica. Per garantire le migliori prestazioni, tenere sempre
ben idratata la guaina.
Ridurre al minimo la manipolazione dell'endoprotesi compressa durante la
preparazione e l'inserimento al fine di ridurre il rischio di contaminazione e
di infezione dell'endoprotesi stessa.
Mantenere invariata la posizione della guida durante l'introduzione del
sistema di inserimento.
Linserimento e il rilascio devono essere eseguiti sotto controllo
fluoroscopico per confermare il corretto funzionamento dei componenti
del sistema di inserimento, il corretto posizionamento della protesi e l'esito
procedurale desiderato.
L'uso dei componenti ausiliari per endoprotesi addominale Zenith Low
Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal richiede la somministrazione
endovascolare di mezzo di contrasto. | pazienti affetti da disfunzioni renali
conclamate possono presentare un aumentato rischio di insufficienza
renale in sede postoperatoria. E necessario avere cura di ridurre al minimo
il volume di mezzo di contrasto utilizzato durante la procedura e di seguire
metodi preventivi di trattamento per limitare la compromissione renale.
Durante la ritrazione della guaina e/o della guida, I'anatomia e la posizione
della protesi possono cambiare. La posizione della protesi deve essere
costantemente monitorata e, se necessario, verificata tramite angiografia.
| sistemi di inserimento del convertitore e dell'estensione del corpo
principale non possono essere introdotti attraverso la guaina di
introduzione del corpo principale o della branca iliaca.
Operare con cautela durante la manipolazione di cateteri, guide e guaine
all'interno di un aneurisma. Sollecitazioni di significativa entita possono
liberare frammenti di trombo i quali, a loro volta, possono causare
embolizzazione distale o rottura dell’aneurisma.
E necessario operare con cautela per evitare di sposizionare o danneggiare
il corpo principale dell'endoprotesi durante il posizionamento e il rilascio.

4.6 Uso del palloncino dilatatore

« Per evitare di danneggiare il vaso, non gonfiare il palloncino nel vaso
all'esterno dell'endoprotesi. Utilizzare il palloncino in base a quanto
descritto nella relativa documentazione.

« Per evitare danni al vaso in caso di un gonfiaggio eccessivo, agire con
cautela durante il gonfiaggio del palloncino allinterno dell'endoprotesi in
presenza di calcificazione.

« Prima del riposizionamento, confermare il completo sgonfiamento
del palloncino.

« Per una migliore emostasi, & possibile allentare o serrare la valvola
emostatica Captor per consentire I'inserimento e la successiva rimozione
del palloncino dilatatore.

Estensione del corpo principale e convertitore

« E necessario operare con cautela per evitare di sposizionare il
corpo principale della protesi durante il posizionamento e il rilascio
dell'estensione del corpo principale o del convertitore.

« Per attivare il rivestimento idrofilo della superficie esterna della guaina di
introduzione Flexor, passarlo con compresse di garza sterili imbevute di
soluzione fisiologica. Per garantire le migliori prestazioni, tenere sempre
ben idratata la guaina.

4.7 Informazioni relative alla sicurezza nell’ambito della risonanza
magnetica

NOTA - Se il presente dispositivo viene utilizzato unitamente a un’altra protesi
endovascolare appartenente alla linea Zenith, consultare le relative istruzioni
per 'uso per ottenere ulteriori informazioni sulla sicurezza nell'ambito della
risonanza magnetica.



Prove non cliniche hanno dimostrato che i componenti ausiliari per
endoprotesi addominale Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal
p essere posti a RM in p di condizioni specifiche ai
sensi della norma ASTM F2503. Un paziente portatore di questo dispositivo

puo essere sottoposto a scansione RM in sicurezza in presenza delle seguenti

condizioni.

Campo magnetico statico
« Campo magnetico statico solo di 3,0 Tesla o 1,5 Tesla
« Gradiente spaziale di campo magnetico massimo pari a 1600 Gauss/cm
(16,0 T/m) o0 minore

« Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo, mediato sul corpo intero

e segnalato dal sistema RM, <2,0 W/kg (modalita operativa normale) per
15 minuti di scansione continua.

In presenza delle condizioni di scansione sopra indicate, non si prevede che

i componenti ausiliari per endoprotesi addominale Zenith Low Profile AAA/

Zenith Alpha Abdominal generino un aumento della temperatura maggiore di

1,3 °C dopo 15 minuti di scansione continua.

Artefatti d'immagine

L'artefatto d'immagine si estende di 9,5 mm circa dai componenti ausiliari per

endoprotesi addominale Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal,

come rilevato nel corso di prove non cliniche condotte mediante sequenze di
impulsi gradient-echo in un sistema di RM a 3,0 Tesla. L'artefatto d'immagine

oscura il lume del dispositivo.

Solo per pazienti negli USA
Cook consiglia al paziente di comunicare alla MedicAlert Foundation le
condizioni RM enunciate nelle presenti istruzioni per I'uso. E possibile
rivolgersi alla MedicAlert Foundation nei seguenti modi.

Posta:  MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, USA

Telefono:  +1 888 633 4298 (numero verde per chi chiama dagli USA)
+1 209 668 3333 (per chi chiama dagli altri Paesi)
Fax: +1 209 669 2450

Sito web:  www.medicalert.org

5 POSSIBILI EVENTI NEGATIVI

Gli eventi avversi che possono verificarsi e/o richiedere un intervento
includono:

+ 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)

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)

dolore, ematoma, pseudoaneurisma, fistola arterovenosa

ad esempio, deiscenza, infezione)

occlusione dell‘arteria, tossicita del mezzo di contrasto, insufficienza,
collasso)

conversione alla riparazione chirurgica a cielo aperto

danni ai vasi

danni all'aorta, inclusi perforazione, dissezione, emorragia, rottura e
decesso

decesso

edema

embolizzazione (micro e macro) con ischemia o infarto transitori o
permanenti

endoleak

ancoraggio

febbre e infiammazione localizzata

fistola arterovenosa

formazione di fistola aortica con organi/strutture anatomiche adiacenti
impotenza

infezione dell'aneurisma, del dispositivo o del sito di accesso, inclusi la
formazione di ascesso, la febbre transitoria e il dolore

ingrossamento dell’aneurisma

insufficienza epatica

lesione da radiazione e/o malignita tardiva

occlusione dell'endoprotesi o del vaso nativo

rottura dell'aneurisma e decesso

sanguinamento, ematoma o coagulopatia

stenosi dell'estremita

trombosi /0 pseudoaneurisma arteriosi o venosi

vasospasmo o trauma vascolare (come, ad esempio, dissezione del vaso
iliofemorale, sanguinamento, rottura, decesso)

complicanze legate all'anestetico e ulteriori problemi concomitanti (come,

complicanze relative al sito di accesso al sistema vascolare, inclusi infezione,
complicanze relative all'incisione e ulteriori problemi concomitanti (come,

complicanze renali e ulteriori problemi concomitanti (come, ad esempio,

endoprotesi: posizionamento errato di un componente, rilascio incompleto,
migrazione, rottura della sutura, occlusione, infezione, frattura dello stent,
usura del materiale di rivestimento dell'endoprotesi, dilatazione, erosione,
perforazione, flusso periprotesico, separazione e corrosione degli uncini di
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6 SELEZIONE E TRATTAMENTO DEI PAZIENTI
(Consultare la Sezione 4, AVVERTENZE E PRECAUZIONI)

6.1 Requisiti per il tr:

Cook consiglia di selezionare i diametri dei componenti ausiliari per
endoprotesi addominale Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal
come descritto nelle Tabelle 9.5.1 e 9.5.2 reperibili nella Sezione 9,
INFORMAZIONI PER USO CLINICO. Tutti i componenti delle lunghezze e dei
diametri necessari per completare la procedura devono essere a portata di
mano del medico, in special modo qualora le misurazioni preoperatorie per la
pianificazione del trattamento (diametri/lunghezze di trattamento) non fossero
certe. Questo approccio consente una maggiore flessibilita intraoperatoria ai
fini dell'esito ottimale della procedura. Ulteriori considerazioni per la selezione
dei pazienti includono, senza limitazioni:

« l'eta e I'aspettativa di vita del paziente

« le condizioni patologiche concomitanti (come, ad esempio, insufficienza

cardiaca, polmonare o renale prima dell'intervento, obesita patologica)

I'idoneita del paziente alla riparazione chirurgica a cielo aperto

I'idoneita dell'anatomia del paziente alla riparazione endovascolare

la valutazione del rischio di rottura dell’aneurisma a fronte del rischio del

trattamento mediante i componenti ausiliari per endoprotesi addominale

Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal

la capacita di tollerare I'anestesia totale, regionale o locale

la dimensione e la morfologia del vaso ileo-femorale usato per 'accesso

al sistema vascolare (trombo, calcificazione e/o tortuosita minimi) devono

essere compatibili con le tecniche di accesso vascolare utilizzate e con gli

accessori che prevedono l'uso di una guaina di introduzione vascolare da

16 Fr (con diametro esterno di 6,0 mm) o da 17 Fr (con diametro esterno

di 6,5 mm)

per le estensioni del corpo principale, un segmento (colletto) aortico

infrarenale (in posizione prossimale rispetto all'aneurisma) non affetto da

aneurisma e:

con diametro (da parete esterna a parete esterna) non maggiore di

32 mm e non minore di 18 mm

con un‘angolazione di meno di 60 gradi relativamente all'asse

longitudinale dell'aneurisma e

con un‘angolazione di meno di 45 gradi relativamente all'asse dell'aorta

soprarenale

- assenza di malattia occlusiva significativa dell'arteria iliaca/femorale che
potrebbe ostacolare il flusso attraverso I'endoprotesi addominale

La decisione finale relativa al trattamento spetta al medico e al paziente.

7 INFORMAZIONI DA FORNIRE Al PAZIENTI

Il medico e il paziente (e/o i suoi familiari) devono ponderare i rischi e
i benefici durante la discussione del dispositivo endovascolare e della
procedura, inclusi:

« irischi e le differenze tra la riparazione endovascolare e la riparazione
chirurgica

i potenziali vantaggi della riparazione chirurgica a cielo aperto tradizionale
i potenziali vantaggi della riparazione endovascolare

la possibilita che ulteriori interventi o la riparazione chirurgica a

cielo aperto dell'aneurisma si rendano necessari dopo la riparazione
endovascolare iniziale

Oltre ai rischi e ai benefici della riparazione endovascolare, il medico deve
valutare il grado di impegno e di compliance del paziente per quanto riguarda
il follow-up postoperatorio, necessario per garantire la continuata sicurezza
ed efficacia dei risultati. Qui di seguito sono elencati ulteriori argomenti da
discutere con il paziente in merito alle aspettative dopo una riparazione
endovascolare.

« La performance a lungo termine delle protesi endovascolari non &
stata ancora determi Tutti i pazienti d essere p

del fatto che il trattamento endovascolare richiede un impegno
regolare a vita per quanto riguarda il follow-up volto a valutare il loro
stato di salute e la performance dell’endoprotesi. | pazienti con segni
clinici specifici (come, ad esempio, endoleak, ingrossamento dell'aneurisma
o mutazioni nella struttura o nella posizione della protesi endovascolare)
devono sottoporsi a un follow-up pil intensivo. Le indicazioni specifiche
per il follow-up sono delineate nella Sezione 11, LINEE GUIDA PER LE
TECNICHE DI IMAGING E 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

sia 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 (AAA). Al minimo,
s0no necessarie una sessione annuale di imaging nonché l'aderenza ai
requisiti del follow-up postoperatorio di routine, che vanno considerate
come un impegno a vita ai fini della salute e del benessere del paziente.
Al paziente deve essere comunicato che l'esito positivo della riparazione
dell'aneurisma non arresta il processo patologico. Infatti, & ancora possibile
che si verifichi un‘associata degenerazione vascolare.

| 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. | segni dell'occlusione di un‘estremita dell'endoprotesi
includono dolore alle anche o agli arti inferiori durante la deambulazione
0 a riposo, o lo scoloramento o il raffreddamento della gamba. La rottura
dell'aneurisma puo essere asintomatica, ma si presenta generalmente con
dolore, intorpidimento, debolezza alle gambe, qualsiasi dolore a carico
della schiena, del petto, del'addome o dell'inguine, capogiri, svenimento,
aumento della frequenza cardiaca o improvvisa debolezza.

Dato l'imaging necessario per un corretto posizionamento e follow-up dei
dispositivi endovascolari, occorre discutere con le donne in gravidanza,
accertata o sospetta, dei rischi dell'esposizione alle radiazioni per i tessuti
in via di sviluppo. Gli uomini sottoposti a riparazione endovascolare o
chirurgica a cielo aperto possono manifestare impotenza.

I medici devono chiedere al paziente di consultare la Guida per il paziente
per quanto riguarda i rischi che puo correre durante o dopo l'impianto del
dispositivo. | rischi correlati alla procedura includono occlusione, endoleak,
ingrossamento dell'aneurisma, frattura, la possibile necessita di un ulteriore
intervento e di conversione alla riparazione chirurgica a cielo aperto, rottura
e decesso (vedere la Sezione 5, POSSIBILI EVENTI NEGATIVI). Il medico
deve compilare la tessera di identificazione del paziente e consegnarla al



paziente, che dovra portarla sempre con sé. Il paziente dovra mostrare tale
tessera al personale medico durante tutte le visite, e in particolare quelle che
comportano ulteriori procedure diagnostiche (come ad esempio la RM).

8 CONFEZIONAMENTO

« STERILE - NON RISTERILIZZARE - ESCLUSIVAMENTE MONOUSO

« | componenti ausiliari per endoprotesi addominale Zenith Low Profile
AAA/Zenith Alpha Abdominal sono forniti sterili (ossido di etilene al 100%)
e precaricati, all'interno di confezioni a strappo.

Questo dispositivo & esclusivamente monouso. Non risterilizzarlo.
Esaminare visivamente il dispositivo e la sua confezione per accertarsi che
non abbiano subito danni durante il trasporto. In caso di danni, o se la
barriera sterile é stata danneggiata o violata, non utilizzare il dispositivo. In
caso di danni, non usare il prodotto e restituirlo alla Cook.

Prima dell'uso, verificare che i dispositivi corretti (per quantita e
dimensioni) siano stati forniti per il paziente eseguendo il riscontro

dei dispositivi a fronte dell'ordine prescritto dal medico per il paziente

in questione.

Le estensioni del corpo principale e i convertitori sono caricati in

una guaina di introduzione Flexor da 16 Fr (con diametro esterno di

6,0 mm) o da 17 Fr (con diametro esterno di 6,5 mm). La superficie

della guaina & dotata di rivestimento idrofilo che, una volta idratato, ne
agevola 'avanzamento. Per attivare il rivestimento idrofilo, passare la
superficie della guaina con una compressa di garza sterile imbevuta di
soluzione fisiologica.

« Non usare i dispositivi dopo la data di scadenza indicata sull'etichetta.

« Conservare in luogo fresco e asciutto.

9 INFORMAZIONI PER USO CLINICO

9.1 Programma di formazione per il medico

ATTENZIONE - Nel corso delle procedure di impianto o di revisione

& necessario che sia prontamente disponibile un’équipe chirurgica
qualificata nel caso in cui fosse necessario ricorrere a una riparazione
chirurgica a cielo aperto.

ddominal

ATTENZIONE - | comp i ausiliari per endop
Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal devono essere usati
esclusivamente da medici e da équipe debitamente addestrati nelle
tecniche interventistiche vascolari e nell’'uso specifico dei presenti
disp isiti igliati relativi alle competenze e alle qualifiche
dei medici che utilizzano i componenti ausiliari per endoprotesi
addominale Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal sono
delineati qui di seguito.

itivi. | requisiti ¢

Selezione dei pazienti

« Conoscenza del decorso naturale degli aneurismi dell'aorta addominale
(AAA) e delle condizioni patologiche concomitanti associate alla
riparazione degli AAA

« Conoscenza dell'interpretazione delle immagini radiografiche e
della selezione, pianificazione e determinazione delle misure idonee
dei dispositivi

Equipe pluridisciplinare con esperienza combinata nelle seguenti
procedure.

« Scopertura chirurgica dell'arteria femorale, arteriotomia e riparazione
« Tecniche di accesso e chiusura percutanee
- Tecniche selettive e non selettive con I'utilizzo di guide e cateteri

« Interpretazione delle immagini fluoroscopiche e angiografiche
« Embolizzazione

« Angioplastica

« Posizionamento di stent endovascolari

« Tecniche che prevedono I'uso di dispositivi di recupero ad ansa
« Opportuno uso di mezzo di contrasto a fini radiografici

« Tecniche atte a minimizzare I'esposizione a radiazioni

« Esperienza nelle necessarie modalita di follow-up del paziente

9.2 Esame prima dell’'uso

Esaminare visivamente il dispositivo e la sua confezione per accertarsi che non
abbiano subito danni durante il trasporto. In caso di danni, o se la barriera
sterile é stata danneggiata o violata, non utilizzare il dispositivo. In caso di
danni, non usare il prodotto e restituirlo alla Cook. Prima dell’uso, verificare
che i dispositivi corretti (per quantita e dimensioni) siano stati forniti per il
paziente eseguendo il riscontro dei dispositivi a fronte dell'ordine prescritto
dal medico per il paziente in questione.

9.3 Materiali necessari
« Fluoroscopio predisposto per 'angiografia digitale (con braccioa C o
unita fissa)
« Mezzo di contrasto
« Siringa
« Soluzione fisiologica eparinata
« Compresse di garza sterili

9.4 Materiali consigliati

- Guida extra rigida da 0,035 inch (0,89 mm), lunga 260 cm; ad esempio:
« guide extra rigide Cook Lunderquist (LES)
« Guida standard da 0,035 inch (0,89 mm); ad esempio:
« guide Cook da 0,035 inch
« guide Cook Nimble™
« Palloncini dilatatori; ad esempio:
- catetere a palloncino Cook Coda®
« Set di introduzione; ad esempio:
« set di introduzione Cook Check-Flo®
« set diintroduzione Cook Check-Flo® extra large
« introduttori controlaterali Cook Flexor® Balkin Up & Over®
« 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 di lavaggio Royal Flush Cook con punta Beacon®
« Aghi di accesso; ad esempio:
« aghi di accesso Cook per puntura di parete singola

9.5 Linee guida per la deter i del di del

dispositivo

La selezione del diametro va determinata in base al diametro del vaso da
parete esterna a parete esterna, non in base al diametro del lume del vaso.
Una stima per difetto o per eccesso delle dimensioni idonee del dispositivo
puo dare luogo a un sealing incompleto o alla compromissione del

flusso sanguigno.

Tabella 9.5.1 - Guida alla determinazione del diametro idoneo dell’estensione del corpo principale

(ZLBE, Zenith Low Profile/Zenith Alpha Abd:

Diametro previsto Diametro dell’estensione

Lunghezza dell’estensione

| Body Extension)

Guaina di introduzione

del vaso aortico'2 del corpo principale3 del corpo principale Dimensione @int., @ est.

(mm) (mm) (mm) (Fr) (mm)
18-19 22 45,58 16 53,60
20-21 24 45,58 16 53,60

22 26 45,58 16 53,60
23-24 28 45,58 16 53,60
25-26 30 45,58 16 53,60
27-28 32 45,58 16 53,60
29-32 36 45,58 17 56,65

1 Diametro massimo lungo il sito di fissaggio prossimale.

2 Arrotondare il diametro aortico misurato al mm pid vicino.
3 Ulteriori fattori possono condizionare la scelta del diametro.
*Tutte le dimensioni sono nominali.

d

Tabella 9.5.2 - Guida alla deter

del di

tro i del convertitore della protesi

(ZLC, Zenith Low Profile/Zenith Alpha Abdominal Converter)*

Diametro del Diametro del Lunghezza Guaina di introduzione
corpo principale convertitorel del convertitore Dimensione @int., @ est.

(mm) (mm) (mm) (Fr) (mm)

22e24 24 66 16 53,60

26e28 28 66 16 53,60

30e32 32 66 16 53,60

36 36 66 17 5,6,6,5

1 Ulteriori fattori p condizit e la scelta del di 0.

*Tutte le dimensioni sono nominali.

10 ISTRUZIONI PER L'USO

Requisiti anatomici

« La dimensione e la morfologia del vaso di accesso ileo-femorale (trombo,
calcificazione e/o tortuosita minimi) devono essere compatibili con le
tecniche e gli accessori utilizzati per I'accesso vascolare. Possono rendersi
necessarie tecniche a condotto arterioso.
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« Per 'uso dell'estensione del corpo principale, il colletto aortico prossimale
deve essere lungo almeno 15 mm, con un diametro di 18-32 mm misurato
da parete esterna a parete esterna.

Prima di usare il componente ausiliario per endoprotesi addominale Zenith
Low Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal, leggere il presente opuscolo di
istruzioni per I'uso consigliate. Le seguenti istruzioni fungono da linee guida
di base per Iimpianto 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.

Informazioni generali sull'impiego

« L'uso dei componenti ausiliari per endoprotesi addominale Zenith Low
Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal prevede I'impiego di tecniche
standard per il posizionamento di guaine di accesso al sistema arterioso,
cateteri guida, cateteri angiografici e guide. | componenti ausiliari per
endoprotesi addominale Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal
sono compatibili con guide con diametro di 0,035 inch.

Limpianto di stent endovascolari & una procedura chirurgica nel corso
della quale & possibile riscontrare perdite ematiche imputabili a varie
cause: in rari casi, queste perdite possono richiedere un intervento (anche
di tipo trasfusionale) volto a prevenire I'insorgenza di esiti sfavorevoli per
il paziente. E importante monitorare eventuali perdite ematiche a livello
della valvola emostatica nel corso dell'intera procedura, ma in particolar
modo 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.

o (T

Fattori da in sede p e

Prima dell'impianto, verificare che nel corso della pianificazione dell'intervento

sia stato selezionato il dispositivo delle dimensioni idonee. Tra i fattori
determinanti figurano:

. Selezione dell'arteria femorale per l'introduzione del corpo principale (cioe,
definizione delle rispettive arterie iliache controlaterale e ipsilaterale).

2. Angolazione del colletto aortico, dell'aneurisma e delle arterie iliache.

3. Qualita del colletto aortico.

4. Diametri del colletto aortico infrarenale e delle arterie iliache distali.

5. Distanza tra le arterie renali e la biforcazione aortica.

6. Distanza tra la biforcazione aortica e le arterie iliache interne/siti di fissaggio.

7. Gli aneurismi che si estendono all'interno delle arterie iliache possono
richiedere speciali considerazioni per quanto riguarda la selezione di un
sito di fissaggio dell'endoprotesi all'arteria adeguato.

8. Considerazione del grado di calcificazione dei vasi.

Preparazione del paziente

1. Consultare i protocolli della struttura sanitaria di appartenenza per
I'anestesia, la terapia anticoagulante e il monitoraggio delle funzioni vitali.

2. Posizionare il paziente su un lettino per imaging e procedere con la
visualizzazione fluoroscopica dall'arco aortico alle biforcazioni femorali.

3. Preparare entrambe le arterie femorali comuni secondo tecniche standard
per 'accesso chirurgico o percutaneo.

10.1 Componenti ausiliari per endoprotesi addominale Zenith
Low Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal

Informazioni generali sull'impiego

Imprecisioni nella selezione delle dimensioni del dispositivo o nel suo
posizionamento, variazioni o anomalie nell'anatomia del paziente o
complicanze procedurali possono richiedere I'impianto di ulteriori endoprotesi,
estensioni e convertitori. E di fondamentale importanza mantenere |'accesso
mediante guida.

L'uso dei componenti ausiliari per endoprotesi addominale Zenith Low Profile
AAA/Zenith Alpha Abdominal prevede I'impiego di tecniche standard per

il posizionamento di guaine di accesso al sistema arterioso, cateteri guida,
cateteri angiografici e guide.

| componenti ausiliari per endoprotesi addominale Zenith Low Profile AAA/
Zenith Alpha Abdominal sono compatibili con guide da 0,035 inch.

10.1.1 Convertitore

| convertitori possono essere usati, se necessario, per convertire un'endoprotesi
biforcata in un’endoprotesi aorto-uniliaca (come, ad esempio, nei casi

di endoleak di tipo Ill, di occlusione dell'estremita o di impossibilita di
incannulamento dell'estremita controlaterale). (Fig. 6)

Preparazione/lavaggio del convertitore

1. Rimuovere il mandrino interno (dalla cannula interna), I'elemento di
protezione della cannula (dalla cannula interna) e I'elemento di protezione
della punta del dilatatore (dalla punta del dilatatore). Staccare la guaina
Peel-Away dal retro della valvola emostatica. (Fig. 7) Sollevare la punta
distale del sistema e lavare attraverso il rubinetto della valvola emostatica
fino alla fuoriuscita del fluido dall'incavo di lavaggio in prossimita della
punta della guaina di introduzione. (Fig. 3) Continuare a iniettare per
intero 20 mL di soluzione di lavaggio attraverso il dispositivo. Sospendere
l'iniezione e chiudere il rubinetto.

NOTA - Per il lavaggio dell'endoprotesi si utilizza di frequente soluzione
fisiologica eparinata.

2. Collegare la siringa contenente soluzione fisiologica eparinata al
connettore della cannula interna. Lavare fino alla fuoriuscita del fluido dalla
punta del dilatatore. (Fig. 4)

NOTA - Durante il lavaggio del sistema, sollevarne I'estremita distale per
agevolare la rimozione dell‘aria.

3. Saturare delle compresse di garza sterili con soluzione fisiologica e passarle
sulla guaina di introduzione Flexor per attivare il rivestimento idrofilo.
Idratare abbondantemente sia la guaina sia il dilatatore.

Posizionamento e rilascio del convertitore

1. Rimuovere la guaina di inserimento del corpo principale. Per l'inserimento
del convertitore nel corpo principale dell'endoprotesi, utilizzare la guida del
corpo principale.

NOTA - Il sistema di inserimento del convertitore non pud essere introdotto
attraverso la guaina di introduzione del corpo principale o della branca iliaca.

2. Fare avanzare lentamente il convertitore fino a raggiungere il sito
interessato. (Fig. 8) Verificare la corretta sovrapposizione degli stent
dell'endoprotesi per garantire il sealing adeguato e la resistenza alla
migrazione. | due stent prossimali vanno posizionati nel corpo principale
della protesi e i due stent distali vanno posizionati nella branca ipsilaterale.

3. Verificare che la valvola emostatica Captor sia in posizione aperta.

4. Rilasciare il dispositivo ritirando la guaina e stabilizzando nel contempo il
posizionatore grigio del sistema di inserimento. (Figg. 9 e 10)

5. Rimuovere il meccanismo di sicurezza dal meccanismo di rilascio nero a
filo di sicurezza. Ritirare e rimuovere il filo di sicurezza facendo scorrere
il meccanismo di rilascio nero fuori dallimpugnatura; rimuoverlo quindi
attraverso la sua scanalatura sopra la cannula interna. (Fig. 11)

6. Continuare a rilasciare il dispositivo fino a scoprire lo stent distale.

7. Ritirare la punta rastremata dell'introduttore allinterno del convertitore
e del sistema di inserimento mantenendo nel contempo invariata la
posizione della guida. Accertarsi che I'endoprotesi non fuoriesca dalla sede
prevista durante il ritiro del sistema di inserimento.

8. Chiudere la valvola emostatica Captor facendola ruotare in senso orario
fino al suo arresto. (Fig. 12)

Inserimento del palloncino dilatatore nel convertitore
NOTA - Per ottenere informazioni sull’'uso dei prodotti consigliati, consultare le
relative istruzioni per 'uso.
1. Preparare il palloncino dilatatore come segue.
« Lavare il lume per la guida con soluzione fisiologica eparinata.
« Eliminare tutta l'aria presente nel palloncino.

ATTENZIONE - La valvola emostatica Captor va aperta prima di
riposizionare il palloncino dilatatore.

2. Fare avanzare il palloncino dilatatore sulla guida e attraverso la valvola
emostatica per raggiungere il segmento prossimale del convertitore.
Serrare la valvola emostatica Captor attorno al palloncino dilatatore con
una leggera pressione ruotandola in senso orario.

Gonfiare il palloncino dilatatore all'interno del segmento prossimale e del
segmento distale del convertitore usando un mezzo di contrasto diluito
(in base a quanto consigliato dal produttore). (Fig. 13)
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ATTENZIONE - Prima del riposizionamento, confermare il completo
sgonfiamento del palloncino.

5. Sgonfiare completamente e rimuovere il palloncino dilatatore e sostituirlo
con un catetere angiografico per eseguire gli angiogrammi conclusivi.

6. Se non & necessaria alcuna altra manovra a livello endovascolare, estrarre
tutte le guaine, le guide e i cateteri. Riparare i vasi chiudendoli mediante
tecniche chirurgiche standard.

10.1.2 Estensioni del corpo principale

Le estensioni del corpo principale vengono usate per estendere la sezione
prossimale del corpo principale di una endoprotesi gia impiantata. (Fig. 14)

Preparazione/lavaggio dell'estensione del corpo principale

1. Rimuovere il mandrino interno (dalla cannula interna), I'elemento di
protezione della cannula (dalla cannula interna) e I'elemento di protezione
della punta del dilatatore (dalla punta del dilatatore). Staccare la guaina
Peel-Away dal retro della valvola emostatica. (Fig. 7) Sollevare la punta
distale del sistema e lavare attraverso il rubinetto della valvola emostatica
fino alla fuoriuscita del fluido dallincavo di lavaggio in prossimita della
punta della guaina di introduzione. (Fig. 3) Continuare a iniettare per
intero 20 mL di soluzione di lavaggio attraverso il dispositivo. Sospendere
I'iniezione e chiudere il rubinetto.

NOTA - Per il lavaggio dell'endoprotesi si utilizza di frequente soluzione
fisiologica eparinata.

2. Collegare la siringa contenente soluzione fisiologica eparinata al
connettore della cannula interna. Lavare fino alla fuoriuscita del fluido dalla
punta del dilatatore. (Fig. 4)

NOTA - Durante il lavaggio del sistema, elevarne l'estremita distale per
agevolare la rimozione dell’aria.

3. Saturare delle compresse di garza sterili con soluzione fisiologica e passarle
sulla guaina di introduzione Flexor per attivare il rivestimento idrofilo.
Idratare abbondantemente sia la guaina che il dilatatore.

Posizi erilascio dell del corpo principale

1. Rimuovere la guaina di inserimento del corpo principale. Per l'inserimento
dell'estensione del corpo principale nel corpo principale dell'endoprotesi,
utilizzare la guida del corpo principale.

NOTA - Il sistema di inserimento dell'estensione del corpo principale non puo
essere introdotto attraverso la guaina di introduzione del corpo principale o
della branca iliaca.

2. Fare avanzare lentamente l'estensione del corpo principale fino a
raggiungere il sito interessato. (Fig. 15)

3. Verificare la corretta posizione dell'estensione del corpo principale per
garantire il sealing adeguato e la resistenza alla migrazione.

4. Verificare il posizionamento mediante angiografia per accertare la pervieta
delle arterie renali e che la posizione di impianto sia corretta.

ATTENZIONE - E necessario operare con cautela per evitare di spostare il
corpo principale dell'endoprotesi durante il posizionamento e il rilascio
dell’estensione del corpo principale.

5. Verificare che la valvola emostatica Captor sia in posizione aperta.

6. Rilasciare il dispositivo ritirando la guaina e stabilizzando nel contempo il
posizionatore grigio del sistema di inserimento. (Figg. 9 e 16) Continuare
arilasciare il dispositivo fino a scoprire lo stent piu distale. Arrestare il ritiro
della guaina.

. Rimuovere il meccanismo di sicurezza dal meccanismo di rilascio nero a

filo di sicurezza. Ritirare e rimuovere il filo di sicurezza facendo scorrere

il meccanismo di rilascio nero fuori dallimpugnatura; rimuoverlo quindi

attraverso la sua scanalatura sopra la cannula interna. (Fig. 11)

Ritirare la punta rastremata dell'introduttore all'interno dell'estensione del

corpo principale e del sistema di inserimento mantenendo nel contempo

invariata la posizione della guida. Accertarsi che l'estensione del corpo
principale e I'endoprotesi addominale non fuoriescano dalla sede prevista
durante il ritiro del sistema di inserimento.

Chiudere la valvola emostatica Captor facendola ruotare in senso orario

fino al suo arresto. (Fig. 12)
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Inserimento del palloncino dilatatore nell'estensione del corpo principale

NOTA - Per ottenere informazioni sull’'uso dei prodotti consigliati, consultare le
relative istruzioni per l'uso.
1. Preparare il palloncino dilatatore come segue.
« Lavare il lume per la guida con soluzione fisiologica eparinata.
« Eliminare tutta I'aria presente nel palloncino.

ATTENZIONE - La valvola emostatica Captor va aperta prima di
ionare il palloncino dilatatore.
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2. Fare avanzare il palloncino dilatatore sulla guida e attraverso la valvola
emostatica del sistema di introduzione del corpo principale fino a
raggiungere il livello dell'estensione del corpo principale.

3. Serrare la valvola emostatica Captor attorno al palloncino dilatatore con
una leggera pressione ruotandola in senso orario.

ATTENZIONE - Non gonfiare il palloncino nel vaso all'esterno
dell’endoprotesi.

4. Gonfiare il palloncino dilatatore all'interno del segmento prossimale e
successivamente all'interno del segmento pit distale dell'estensione del
corpo principale usando un mezzo di contrasto diluito (in base a quanto
consigliato dal produttore). (Fig. 17)

ATTENZIONE - Prima del riposizionamento, confermare il completo
sgonfiamento del palloncino.

5. Sgonfiare completamente e rimuovere il palloncino dilatatore e sostituirlo
con un catetere angiografico per eseguire gli angiogrammi conclusivi.

6. Se non & necessaria alcuna altra manovra a livello endovascolare, estrarre
tutte le guaine, le guide e i cateteri. Riparare i vasi chiudendoli mediante
tecniche chirurgiche standard.

11 LINEE GUIDA PER LE TECNICHE DI IMAGING E IL FOLLOW-UP
POSTOPERATORIO

11.1 Informazioni generali

« La performance a lungo termine delle protesi endovascolari non &
stata ancora deter Tutti i pazienti d essere ¢ P
del fatto che il trattamento endovascolare richiede un impegno
regolare a vita per quanto riguarda il follow-up volto a valutare
il loro stato di salute e la performance dell’endoprotesi. | pazienti
con segni clinici specifici (come, ad esempio, endoleak, ingrossamento
dell'aneurisma o mutazioni nella struttura o nella posizione della protesi
endovascolare) devono sottoporsi a un follow-up piti 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 (AAA).

| 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 11.1.1. Questo programma continua ad indicare i requisiti
minimi per il follow-up del paziente e va rispettato anche in assenza di
sintomi clinici (come ad esempio dolore, intorpidimento, debolezza).

| pazienti con segni clinici specifici (come, ad esempio, endoleak,
ingrossamento dell'aneurisma o mutazioni nella struttura o nella posizione
dell'endoprotesi) devono sottoporsi a un follow-up pili 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.

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).

La Tabella 11.1.1 elenca le sessioni di imaging minime per il follow-up
dei pazienti portatori di endoprotesi addominale Zenith Low Profile AAA
o endoprotesi addominale Zenith Alpha Abdominal, inclusi i relativi
componenti ausiliari. | pazienti che richiedono un follow-up piti intensivo
devono sottoporsi a valutazioni intermedie.

Tabella 11.1.1 - Programma per le procedure di imaging

In fase preoperatoria  In fase intraoperatoria A 30 giorni A 6 mesi A 12 mesi4
Scansione TC x1 X3 x3 x3
Radiografia addominale del dispositivo X X X
Angiografia X2 X
Tip deve porsi a una diil entro i 6 mesi precedenti alla procedura.
2 Richiesta solo per risolvere eventuali incertezze nelle misurazioni anatomiche necessarie ai fini della deter delle dii i idonee della protesi.
3 L'ecografia duplex pu essere usata per i pazienti affetti da insufficienza renale o che non p c essere posti a una sc TCcon

I'uso di mezzo di contrasto.
4 Successivamente, ogni anno

11.2 Consigli per la TC con e senza mezzo di contrasto

+ Le serie di pellicole devono includere tutte le immagini sequenziali allo spessore di scansione minimo possibile (<3 mm). NON eseguire la TC a spessori di
scansione maggiori (>3 mm) e/o omettere le immagini/serie TC consecutive, per non compromettere la precisione dei confronti anatomici e del dispositivo

nel tempo.

« Tutte le immagini devono includere una scala per ciascuna pellicola/immagine. Se si usa pellicola, le immagini in rapporto non minore di 20:1 devono essere

disposte su fogli da 14 x 17 inch.

E importante attenersi a protocolli di imaging accettabili durante I'esame TC. La Tabella 11.2.1 elenca esempi di protocolli di imaging accettabili

Tabella 11.2.1 - Protocolli di imaging accettabili

Senza mezzo di contrasto

Con mezzo di contrasto

Contrasto per endovena No

Si

Tomografia computerizzata (TC) spirale o
multidetettore (MDCT) ad alte prestazioni con
capacita di scansione >40 secondi

Apparecchiature accettabili

Tomografia computerizzata (TC) spirale o
multidetettore (MDCT) ad alte prestazioni con
capacita di scansione >40 secondi

Volume di iniezione non pert. In base al protocollo dettato dalla struttura sanitaria
Velocita di iniezione non pert. >2,5mL/s
Modalita di iniezione non pert. Automatica
Timing del bolo non pert. Bolo di przv:z;jir\r;:lz::spl CARE.
Copertura - inizio Diaframma 1 cm piu in alto rispetto all'asse celiaco

Copertura - fine

Femore prossimale

Origine della profunda femoris

Collimazione

<3mm

<3mm

Ricostruzione

2,5 mm su tutto il range - algoritmo “soft”

2,5 mm su tutto il range - algoritmo “soft

DFOV assiale

32cm

32cm

Sessioni di imaging post-iniezione

Nessuno

Nessuno

11.3 Lastre radiografiche addominali
Sono necessarie le seguenti proiezioni.

« Quattro pellicole: supina-frontale (AP), 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 pellicola e usare la stessa distanza
per 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, separazione degli uncini di
ancoraggio, migrazione dei componenti I'uno rispetto all’altro), si
consiglia di usare proiezioni ingrandite. Il medico deve
valutare le pellicole per quanto riguarda l'integrita del dispositivo
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(intera lunghezza del dispositivo, inclusi tutti i componenti) usando un
dispositivo ausiliario per 'ingrandimento a 2-4X.

11.4 Informazioni relative alla sicurezza nell’ambito della
risonanza magnetica

NOTA - Se il presente dispositivo viene utilizzato unitamente a un‘altra protesi
endovascolare appartenente alla linea Zenith, consultare le relative istruzioni
per l'uso per ottenere ulteriori informazioni sulla sicurezza nell'ambito della
risonanza magnetica.

Prove non cliniche hanno dimostrato che i componenti ausiliari per
endoprotesi addominale Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal
possono essere sottoposti a RM in presenza di condizioni specifiche ai
sensi della norma ASTM F2503. Un paziente portatore di questo dispositivo
puo essere sottoposto a scansione RM in sicurezza in presenza delle
seguenti condizioni.



Campo magnetico statico
« Campo magnetico statico solo di 3,0 Tesla o 1,5 Tesla
« Gradiente spaziale di campo magnetico massimo pari a 1600 Gauss/cm
(16,0 T/m) o inferiore
« Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo, mediato sul corpo intero
e segnalato dal sistema RM, <2,0 W/kg (modalita operativa normale) per
15 minuti di scansione continua.
In presenza delle condizioni di scansione sopra indicate, non si prevede
che i componenti ausiliari per endoprotesi addominale Zenith Low Profile
AAA/Zenith Alpha Abdominal generino un aumento della temperatura
superiore a 1,3 °C dopo 15 minuti di scansione continua.

Artefatti d'immagine

L'artefatto d'immagine si estende di 9,5 mm circa dai componenti ausiliari per
endoprotesi addominale Zenith Low Profile AAA/Zenith Alpha Abdominal,
come rilevato nel corso di prove non cliniche condotte mediante sequenze di
impulsi gradient-echo in un sistema di RM a 3,0 Tesla. L'artefatto d'immagine
oscura il lume del dispositivo.

Solo per pazienti negli USA
Cook consiglia al paziente di comunicare alla MedicAlert Foundation le
condizioni RM enunciate nelle presenti istruzioni per I'uso. E possibile
rivolgersi alla MedicAlert Foundation nei seguenti modi.

Posta:  MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, USA

Telefono:  +1 888 633 4298 (numero verde per chi chiama dagli USA)
+1209 668 3333 (per chi chiama dagli altri Paesi)
Fax: +1 209 669 2450

Sito web:  www.medicalert.org

11.5 Ulteriori esami di controllo e trattamento

Un ulteriore controllo e possibilmente '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 sealing 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 quelli chirurgici a cielo aperto di conversione, possono essere
necessari dopo l'impianto dell'endoprotesi addominale.

12 BIBLIOGRAFIA

Le presenti istruzioni per I'uso sono basate sull'esperienza dei medici e/o
sulle loro pubblicazioni specialistiche. Per ottenere informazioni sulla
letteratura specializzata disponibile, rivolgersi al rappresentante Cook di
zona.

73



NEDERLANDS

HULPCOMPONENTEN VOOR DE ZENITH® AAA MET LAAG PROFIEL/
ZENITH® ALPHA® ABDOMINAL

Lees alle instructies zorgvuldig door. Als de instructies, waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen niet goed worden opgevolgd, kan dat tot ernstige
chirurgische gevolgen voor of letsel bij de patiént leiden.

LET OP: Krachtens de federale geving van de igde Staten mag
dit hulpmiddel uitsluitend len verkocht door, of op voorschrift van,
een arts (of een naar behoren gediplomeerde zorgverlener).

LET OP: De volledige inhoud van
. enend

de buitenste zak (inclusief het
ulaire prothesen) wordt steriel geleverd
gebruik.

introc

enis

Iuitand b

d voor

Er zijn diverse toepasselijke aanbevolen gebruiksaanwijzingen voor het Zenith
productassortiment. Deze gebruiksaanwijzing bevat de aanbevolen instructies
voor het gebruik van de hulpcomponenten voor de Zenith AAA met laag
profiel/Zenith Alpha Abdominal. Zie voor informatie over andere Zenith
componenten de volgende aanbevolen gebruiksaanwijzingen:

« Zenith Alpha® Spiral-Z endovasculaire poot

« Zenith® AAA endovasculaire prothese met laag profiel
+ Zenith Alpha® Abdominal endovasculaire prothese

+ Coda® ballonkatheter

1 BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Er zijn endovasculaire hulpcomponenten (verlengstukken voor de main body
en converteerders) verkrijgbaar. (Afb. 1) Hulpcomponenten zijn vervaardigd
van geweven polyester stof, zelfexpanderende nitinolstents en gevlochten
polyester en polypropyleen hechtdraad, en vormen een kanaal dat dient om
het aneurysma buiten te sluiten uit de bloedstroom.

De verlengstukken voor de main body in de aorta kunnen worden gebruikt
om het proximale gedeelte van de endovasculaire prothese langer te maken.
De converteerders kunnen zo nodig worden gebruikt om een gebifurqueerde
prothese te converteren tot een aorto-uni-iliacale prothese (bijv. bij type-
lll-endolekkage, occlusie van een stomp of onuitvoerbare canulatie van een
contralaterale stomp).

1.1 Verlengstukken voor de main body

Verlengstukken voor de main body maken gebruik van 16 Fr (buitendiam.

6,0 mm) of 17 Fr (buitendiam. 6,5 mm) H&L-B One-Shot introductiesystemen.
(Afb. 14) Het introductiesysteem van het verlengstuk voor de main body heeft
één triggerwire-ontkoppelmechanisme. De ontplooiing van het verlengstuk
voor de main body wordt bewerkstelligd door terugtrekking van de sheath en
verwijdering van de distale trigger wire.

Om de stentprothesen fluoroscopisch te kunnen visualiseren, hebben de
verlengstukken voor de main body 4 gouden radiopake markeringen die zijn
aangebracht op de omtrek, binnen 2 mm van het meest superieure gedeelte
van het prothesemateriaal.

Voor extra hemostase kan de Captor hemostaseklep worden los- of
vastgedraaid voor het in de sheath introduceren en/of eruit verwijderen van
bijkomende hulpmiddelen. De plaatsingssystemen van de verlengstukken
voor de main body hebben een Flexor introducersheath die bestand is tegen
knikken en die een hydrofiele coating heeft. Beide voorzieningen zijn bedoeld
om de manoeuvreerbaarheid in de aa. iliacae en de aorta abdominalis te
verbeteren.

1.2 Converteerders

Converteerders maken gebruik van 16 Fr (buitendiam. 6,0 mm) of 17 Fr
(buitendiam. 6,5 mm) H&L-B One-Shot introductiesystemen. (Afb. 6)

Het introductiesysteem voor converteerders heeft één triggerwire-
ontkoppelmechanisme. De ontplooiing van de converteerder wordt
bewerkstelligd door terugtrekking van de sheath en verwijdering van de
distale trigger wire.

De converteerder heeft één gouden radiopake markering die aangebracht is
binnen 2 mm van het meest superieure gedeelte van het prothesemateriaal.
Voor extra hemostase kan de Captor hemostaseklep worden los- of
vastgedraaid voor het in de sheath introduceren en/of ver eruit wijderen

van bijkomende hulpmiddelen. Het plaatsingssysteem van de converteerder
heeft een Flexor introducersheath, die bestand is tegen knikken en die

een hydrofiele coating heeft. Beide voorzieningen zijn bedoeld om de
manoeuvreerbaarheid in de aa. iliacae en de aorta abdominalis te verbeteren.

2 INDICATIES VOOR GEBRUIK

De hulpcomponenten voor de Zenith AAA met laag profiel/Zenith Alpha
Abdominal zijn geindiceerd voor gebruik met de Zenith AAA endovasculaire
prothese met laag profiel/Zenith Alpha Abdominal endovasculaire prothese
tijdens een primaire of een secundaire procedure bij patiénten met adequate
iliacale/femorale toegang compatibel met de vereiste introductiesystemen.

3 CONTRA-INDICATIES

De hulpcomponenten voor de Zenith AAA met laag profiel/Zenith Alpha
Abdominal zijn gecontra-indiceerd bij:

- patiénten die overgevoelig of allergisch zijn voor roestvrij staal, nitinol,
polyester, soldeer (tin, zilver), polypropyleen, urethaan, PTFE, nylon of goud

« patiénten met een systemische infectie die mogelijk een verhoogd risico
lopen van infectie van de endovasculaire prothese

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 bij de patiént leiden.

« Zorg ervoor dat er tijdens implantaties of herinterventies altijd een
bevoegd operatieteam beschikbaar is, mocht conversie naar open
chirurgische reparatie nodig zijn.

« De hulpcomponenten voor de Zenith AAA met laag profiel/Zenith
Alpha Abdominal met het H&L-B One-Shot introductiesysteem mogen
uitsluitend worden gebruikt door artsen en teams met een opleiding in
(kathetergebaseerde en chirurgische) vasculaire interventietechnieken en
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in het gebruik van dit hulpmiddel. Zie paragraaf 9.1, Opleiding van de

arts, voor de specifieke opleidingsverwachtingen.

Aanvullende endovasculaire interventies of conversie naar standaard

open chirurgische reparatie na aanvankelijke endovasculaire reparatie

dient te worden overwogen bij patiénten met groeiende aneurysmata,
een onacceptabele afname van de fixatielengte (overlap van bloedvat

en component) en/of endolekkage. Een groter wordend aneurysma

en/of persisterende endolekkage of migratie kunnen tot een

aneurysmaruptuur leiden.

« Bij patiénten met een verminderde bloedstroom door de stomp van de
prothese en/of lekkage kan een secundaire interventie of een operatieve
ingreep nodig zijn.

« De hulpcomponenten voor de Zenith AAA met laag profiel/Zenith Alpha
Abdominal zijn niet geévalueerd voor gebruik met andere prothesen dan
de Zenith AAA met laag profiel/Zenith Alpha Abdominal stentprothesen.

4.2 Selectie, behandeling en controle van de patiént

« De verlengstukken voor de main body van de Zenith AAA endovasculaire
prothese met laag profiel en de Zenith Alpha Abdominal endovasculaire
prothese dienen om aortahalzen met een diameter niet kleiner dan 18 mm
en niet groter dan 32 mm te behandelen. De verlengstukken voor de main
body van de Zenith AAA endovasculaire prothese met laag profiel en de
Zenith Alpha Abdominal endovasculaire prothese dienen om proximale
aortahalzen (distaal van de laagste a. renalis) met een lengte van ten
minste 15 mm te behandelen.
Belangrijke anatomische elementen die van invloed kunnen zijn op
de succesvolle uitsluiting van het aneurysma zijn onder meer ernstige
proximale halsangulatie (> 60 graden voor infrarenale hals t.o.v. as
van AAA of > 45 graden voor suprarenale hals t.o.v. de onmiddellijke
infrarenale hals); korte proximale aortahals (< 15 mm); een omgekeerde
trechtervorm (toename in diameter groter dan 10% over 15 mm van de
lengte van de proximale aortahals); en omtrektrombus en/of verkalking
bij de arteriéle implantatieplaatsen, in het bijzonder het raakvlak van de
proximale aortahals en distale a. iliaca. Als er sprake is van anatomische
beperkingen kan een langere hals nodig zijn om adequate afdichting en
fixatie te bewerkstelligen. Onregelmatige verkalking en/of plaque kan het
bevestigen en afdichten op de fixatieplaatsen bemoeilijken. In een hals met
deze belangrijke anatomische elementen kan gemakkelijker migratie van
de prothese of endolekkage optreden.
Adequate iliacale of femorale toegang is nodig om het hulpmiddel in het
vaatstelsel te kunnen inbrengen. De diameter (gemeten van binnenwand
tot binnenwand) en de morfologie (minimale kronkeligheid, occluderende
aandoening en/of verkalking) van het toegangsvat dienen compatibel
te zijn met vasculaire toegangstechnieken en plaatsingssystemen met
het profiel van een 16 Fr (buitendiam. 6,0 mm) of een 17 Fr (buitendiam.
6,5 mm) vasculaire introducersheath. Aanzienlijk verkalkte, geoccludeerde,
kronkelige of trombotische bloedvaten kunnen plaatsing van de
endovasculaire prothese verhinderen en/of het risico van embolisatie
of trombose vergroten. Bij sommige patiénten kan een vasculaire
toevoerbaantechniek nodig zijn voor een geslaagde ingreep.
Er is aangetoond dat plaatsen met bestaande stenose/vernauwing (inw.
diameter van minder dan ongeveer 20 mm in de aorta of inwendige
diameter van 7 a 8 mm in de aa. iliacae) het risico van een trombo-
embolisch voorval (bijv. occlusie van de stompen van de prothese)
verhogen. Het potentieel voor dit verhoogde risico bij deze patiénten
kan de plaatsing van een endovasculaire prothese beletten. Dilatatie van
deze plaatsen met een niet-meegevende ballon en/of stentplaatsing is
wellicht vereist om te zorgen voor blijvende doorgankelijkheid van de
prothese en om het risico van een trombo-embolisch voorval te verlagen.
Voorts dient het afrondende angiogram (met de stugge voerdraden
verwijderd) zorgvuldig te worden bestudeerd om vast te stellen of deze
gebieden verdere behandeling behoeven (bijv. aanvullende ballondilatatie
of stentplaatsing). Als de stugge voerdraad niet vdor het angiogram
wordt verwijderd, is het mogelijk dat knikken of vernauwingen in de
stomp die kunnen optreden bij het verwijderen van de voerdraad, niet
worden waargenomen.
De beeldvorming bij de controle moet zorgvuldig worden bestudeerd
op vernauwingen in de prothesepoot. Patiénten bij wie de inwendige
diameter van een prothesepootlumen kleiner is dan ongeveer 5 mm, lopen
mogelijk een verhoogd risico van een trombo-embolisch voorval (bijv.
occlusie van de stompen van de prothese). Herinterventie (bijv. dilatatie
met een niet-compliante ballon of stentplaatsing op deze plaatsen) moet
worden overwogen om te zorgen voor blijvende doorgankelijkheid van de
prothese en om het risico van een trombo-embolisch voorval te verlagen.
« Patiénten die slechte uitstroming of een hypercoaguleerbare toestand
(bijv. kanker) vertonen, lopen wellicht een verhoogd risico van een trombo-
embolisch voorval.
De hulpcomponenten voor de Zenith AAA met laag profiel/Zenith Alpha
Abdominal worden niet aanbevolen bij patiénten die de contrastmiddelen
niet kunnen verdragen die nodig zijn voor intraoperatieve beeldvorming
en postoperatieve beeldvorming bij de controle. Alle patiénten moeten
goed worden gevolgd en regelmatig worden onderzocht op veranderingen
van de ziektestatus en om te zien of de endoprothese intact is.
De hulpcomponenten voor de Zenith AAA met laag profiel/Zenith Alpha
Abdominal worden niet aanbevolen bij patiénten van wie het gewicht
en/of de omvang de noodzakelijke beeldvorming verstoren of verhinderen.
Als niet ten minste één a. iliaca interna doorgankelijk blijft of als een
essentiéle a. mesenterica inferior geoccludeerd raakt, kan het risico van
bekken-/darmischemie toenemen.
Meerdere grote doorgankelijke aa. lumbales, een wandstandige trombus
en een doorgankelijke a. mesenterica inferior kunnen een patiént
predisponeren voor type-ll-endolekkage. Patiénten met een niet-
corrigeerbare stollingsstoornis lopen eveneens een verhoogd risico van
type-ll-endolekkage of bloedingscomplicaties.
« De hulpcomponenten voor de Zenith AAA met laag profiel/Zenith Alpha
Abdominal zijn niet geévalueerd in de volgende patiéntenpopulaties:
traumatisch aortaletsel
lekkages, dreigende of bestaande aneurysmaruptuur
mycotische aneurysmata
valse aneurysmata als gevolg van eerder geplaatste prothesen
revisie van eerder geplaatste endovasculaire prothesen
niet-corrigeerbare stollingsstoornis
essentiéle a. mesenterica
erfelijke bindweefselziekte (bijv. Marfan-syndroom of syndroom van
Ehlers-Danlos)



« gelijktijdig aneurysma aortae thoracalis of thoraco-abdominaal aneurysma
- patiénten met een actieve systemische infectie

« zwangere vrouwen en vrouwen die borstvoeding geven

« een leeftijd jonger dan 18 jaar

Een goede patiéntselectie vereist specifieke beeldvorming en nauwkeurige
metingen; zie paragraaf 4.3 Preprocedurele meettechnieken

en beeldvorming.

De arts dient te beschikken over alle lengtes en diameters van de
hulpmiddelen die nodig zijn om de ingreep uit te voeren, vooral wanneer
onzekerheid bestaat over de bij de preoperatieve planning gedane
metingen (behandelingsdiameters/-lengtes). Deze benadering geeft een
grotere intraoperatieve flexibiliteit om optimale resultaten te bereiken met
de procedure.

4.3 Preprocedurele meettechnieken en beeldvorming

« 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 het hulpmiddel kan
verhinderen.

Preprocedurele CT-beeldvorming met een plakdikte > 3 mm kan resulteren
in de keuze van een suboptimale maatbepaling van het hulpmiddel of in
het niet herkennen van lokale stenose op CT.

Klinische ervaring wijst erop dat contrastversterkte spiraal-CT-angiografie
(CTA) met 3D-reconstructie de beeldvormingsmethode is die met klem aan
te bevelen is om de anatomie van de patiént nauwkeurig te beoordelen
voorafgaand aan behandeling met de hulpcomponenten voor de Zenith
AAA met laag profiel/Zenith Alpha Abdominal. Als spiraal-CTA met contrast
en 3D-reconstructie niet beschikbaar is, dient de patiént te worden
doorverwezen naar een instelling waar dat wel het geval is.

Artsen bevelen aan om de C-arm van het rontgentoestel tijdens
procedurele angiografie zodanig te plaatsen dat de oorsprongen van de
aa. renales, en in het bijzonder de onderste doorgankelijke a. renalis, goed
gedemonstreerd worden voorafgaand aan ontplooiing van de proximale
rand van het prothesemateriaal (afdichtingsstent) van het verlengstuk voor
de main body.

Diameters

De diameters moeten met CT worden gemeten van buitenwand tot buitenwand
van het bloedvat (geen lumenmeting) als hulp bij het bepalen van de juiste
maat en de selectie van het hulpmiddel. De contrastversterkte spiraal-CT-scan
moet beginnen op 1 cm boven de truncus coeliacus en doorlopen door de
femurkoppen, met een axiale plakdikte van 3 mm of kleiner.

Lengtes

De lengtes moeten met CT worden gemeten voor de nauwkeurige bepaling
van de infrarenale proximale halslengte en planning van mainbodymaten,
iliacale poten en hulpcomponenten voor de Zenith AAA endovasculaire
prothese met laag profiel en de Zenith Alpha Abdominal endovasculaire
prothese. Deze reconstructies dienen sagittaal, coronaal en in 3D te

worden uitgevoerd.

d

van ire prothesen op lange termijn is
nog niet vastgesteld. Alle patiénten dienen te worden geinformeerd
dat na endovasculaire beh regelmati

controle vereist is om hun g id en het functi 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 intensiever te worden gecontroleerd. Specifieke controlerichtlijnen
staan beschreven in hoofdstuk 11, RICHTLIJNEN VOOR BEELDVORMING
EN POSTOPERATIEVE CONTROLE.

De hulpcomponenten voor de Zenith AAA met laag profiel/Zenith Alpha
Abdominal worden niet aanbevolen bij patiénten die niet in staat of niet
bereid zijn de nodige preoperatieve en postoperatieve beeldvorming en
implantatieonderzoeken te ondergaan zoals beschreven in hoofdstuk 11,
RICHTLIJNEN VOOR BEELDVORMING 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 moet beeldvorming worden
uitgevoerd, onder meer: 1) réntgenopnamen van de buik ter controle

van de integriteit van de prothese (van elkaar losgeraakte componenten,
stentbreuk of losgeraakte weerhaakjes) en 2) CT-onderzoek met en zonder
contrastmiddel ter controle van aneurysmaveranderingen, periprothetische
stroom, doorgankelijkheid, kronkeligheid en ziekteprogressie. Als
niercomplicaties of andere factoren het gebruik van beeldvorming met
contrastmiddel verhinderen, kunnen réntgenopnamen van de buik en
duplexscanning vergelijkbare informatie opleveren.

delina I 1
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4.4 Selectie van het hulpmiddel

Strikte naleving van de leidraad voor het bepalen van de maat in de
gebruiksaanwijzing van de hulpcomponenten voor de Zenith AAA met

laag profiel/Zenith Alpha Abdominal wordt met klem aanbevolen bij het
selecteren van een hulpmiddel van de juiste maat (tabel 9.5.1 t/m 9.5.2). Een
toepasselijke overmaat van het hulpmiddel is al in de richtlijn maatbepaling
in de gebruiksaanwijzing verwerkt. Een maat buiten dit bereik kan resulteren
in endolekkage, breuk, migratie en dichtvouwen of compressie van het
hulpmiddel.

4.5 Implantatieprocedure
(Raadpleeg hoofdstuk 10, GEBRUIKSINSTRUCTIES)

« Toepasselijke procedurele beeldvorming is vereist om de hulpcomponenten
voor de Zenith AAA met laag profiel/Zenith Alpha Abdominal naar behoren
te positioneren en te zorgen dat ze nauwkeurig tegen de aortawand
worden geplaatst.

Het plaatsingssysteem mag niet worden gebogen of geknikt. Gebeurt dit
wel, dan kunnen het plaatsingssysteem en de hulpcomponenten voor de
Zenith AAA met laag profiel/Zenith Alpha Abdominal worden beschadigd.
Voorkom verdraaiingen in de endovasculaire prothese door tijdens draaien
van het plaatsingssysteem alle componenten van het systeem (van
buitensheath tot binnencanule) zorgvuldig tegelijk te draaien.

Voorkom beschadiging van de sheath door alle componenten van het
systeem (van buitensheath tot binnencanule) zorgvuldig tezamen op te
voeren.

Ga niet verder met opvoeren van welk deel van het plaatsingssysteem

dan ook wanneer weerstand wordt gevoeld tijdens het opvoeren van

de voerdraad of het plaatsingssysteem. Stop hiermee en stel vast wat de
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oorzaak van de weerstand is; het bloedvat, de katheter of de prothese kan
beschadigd raken. Ga in het bijzonder voorzichtig te werk in stenotische
gebieden, gebieden met intravasculaire trombose en in verkalkte of
kronkelige vaten.
Als de endoprothese onbedoeld maar ten dele ontplooit of migreert, kan
operatief verwijderen noodzakelijk zijn.
Tenzij dit medisch geindiceerd is, mogen de hulpcomponenten voor de
Zenith AAA met laag profiel/Zenith Alpha Abdominal nergens worden
ontplooid waar dit arterién afsluit die nodig zijn voor de bloedtoevoer
naar organen of extremiteiten. Bedek belangrijke aa. renales of aa.
mesentericae (met uitzondering van de a. mesenterica inferior) niet met de
endoprothese. Het bloedvat kan afgesloten raken. In de klinische studie is
deze prothese niet onderzocht bij patiénten met twee geoccludeerde aa.
iliacae internae.
Probeer de prothese niet terug in de sheath te brengen na gedeeltelijke of
volledige ontplooiing.
Het naar distaal verplaatsen van de stentprothese na gedeeltelijke
ontplooiing van de bedekte proximale stent kan leiden tot beschadiging
van de stentprothese en/of het bloedvat.
- Onnauwkeurige plaatsing en/of onvolledige afdichting van de
hulpcomponenten voor de Zenith AAA met laag profiel/Zenith Alpha
Abdominal in het bloedvat kan een verhoogd risico van endolekkage,
migratie of onbedoelde verstopping van de aa. renales of aa. iliacae
internae tot gevolg hebben. De aa. renales dienen doorgankelijk te
blijven om het risico van nierfalen en bijkomende complicaties te
voorkomen/te verkleinen.
Onvoldoende fixatie van de hulpcomponenten voor de Zenith AAA met
laag profiel/Zenith Alpha Abdominal kan een verhoogd risico van migratie
van de stentprothese tot gevolg hebben. Bij onjuiste ontplooiing of bij
migratie van de endoprothese kan operatief ingrijpen noodzakelijk zijn.
Tijdens de implantatieprocedure dient een systemisch anticoagulans te
worden gebruikt volgens het voorkeursprotocol van het ziekenhuis en de
arts. Als heparine gecontra-indiceerd is, dient een ander anticoagulans te
worden overwogen.
Om de hydrofiele coating op de buitenkant van de Flexor-introducersheath
te activeren, moet het oppervlak worden afgenomen met in fysiologisch
zout gedrenkte steriele gazen. De sheath functioneert optimaal als hij
voortdurend nat wordt gehouden.
Zorg ervoor dat de opgevouwen endoprothese tijdens het voorbereiden en
inbrengen zo min mogelijk wordt aangeraakt, om het risico van besmetting
van de endoprothese en infectie te beperken.
Houd de voerdraad tijdens het introduceren van het plaatsingssysteem
in positie.
Fluoroscopie moet worden gebruikt tijdens de introductie en de
ontplooiing om de goede werking van de componenten van het
plaatsingssysteem, de juiste plaatsing van de prothese en de gewenste
uitkomst van de procedure te bevestigen.
Bij gebruik van de hulpcomponenten voor de Zenith AAA met laag profiel/
Zenith Alpha Abdominal moet een intravasculair contrastmiddel worden
toegediend. Bij patiénten met een bestaande nierinsufficiéntie kan het
postoperatieve risico van nierfalen verhoogd zijn. Zorg ervoor dat de
hoeveelheid contrastmiddel die tijdens de ingreep wordt gebruikt zo klein
mogelijk is en dat preventieve behandelmethoden worden toegepast om
verslechtering van de nierfunctie tegen te gaan.
Tijdens het terugtrekken van de sheath en/of de voerdraad kunnen de
anatomische situatie en de positie van de prothese veranderen. Bewaak de
positie van de prothese continu en controleer de positie waar nodig met
een angiogram.
De plaatsingssystemen van de converteerder en het verlengstuk voor de
main body kunnen niet worden ingebracht door een introducersheath voor
de main body of iliacale poot.
« Ga voorzichtig te werk bij het manoeuvreren met katheters, voerdraden
en sheaths in een aneurysma. Door significante verstoringen kunnen
trombusfragmenten losraken, hetgeen distale embolisatie of ruptuur van
het aneurysma kan veroorzaken.
« Er dient te worden opgepast dat de main body tijdens plaatsing en
ontplooiing niet wordt verplaatst of beschadigd.

4.6 Gebruik van de modelleerballon

« De ballon mag niet in een bloedvat buiten de prothese worden gevuld,
aangezien het bloedvat daardoor kan worden beschadigd. Gebruik de
modelleerballon conform 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.

« Voorafgaand aan herpositionering moet worden bevestigd dat de ballon
geheel geleegd is.

« Voor extra hemostase kan de Captor hemostaseklep los of vast
worden gedraaid voor het introduceren en later verwijderen van een
modelleerballon.

Verlengstuk voor de main body en converteerder

« Voorzichtigheid is geboden om te voorkomen dat de main body van zijn
plaats raakt tijdens het plaatsen en ontplooien van het verlengstuk voor de
main body of van de converteerder.

« Om de hydrofiele coating op de buitenkant van de Flexor-introducersheath
te activeren, moet het oppervlak worden afgenomen met in fysiologisch
zout gedrenkte steriele gazen. De sheath functioneert optimaal als hij
voortdurend nat wordt gehouden.

4.7 MRI-informatie

NB: Raadpleeg bij gebruik van dit hulpmiddel in combinatie met een andere
endovasculaire prothese van het Zenith assortiment de gebruiksaanwijzing
van het betrokken hulpmiddel voor aanvullende MRI-informatie.

Uit niet-klinische tests blijkt dat de hulpcomponenten voor de Zenith AAA met
laag profiel/Zenith Alpha Abdominal onder bepaalde voorwaarden MRI-veilig
zijn conform ASTM F2503. Een patiént met dit hulpmiddel kan veilig worden
gescand onder de volgende voorwaarden:
Statisch magnetisch veld
« statisch magnetisch veld uitsluitend van 3,0 tesla of 1,5 tesla
- maximale ruimtelijke gradiént in het magnetische veld van 1600 gauss/cm
(16,0 T/m) of minder
« een door het MRI-systeem gemelde, over het gehele lichaam
gemiddelde maximale specific absorption rate (SAR) < 2,0 W/kg (normale
bedrijfsmodus) gedurende 15 minuten scannen



Onder de hierboven gedefinieerde scanvoorwaarden is het niet te verwachten
dat de hulpcomponenten voor de Zenith AAA met laag profiel/Zenith Alpha
Abdominal na 15 minuten continu scannen een temperatuurstijging van meer
dan 1,3 °C veroorzaken.

Beeldartefact

Het beeldartefact strekt zich ongeveer 9,5 mm rondom de hulpcomponenten
voor de Zenith AAA met laag profiel/Zenith Alpha Abdominal uit, zoals
aangetoond tijdens niet-klinische tests bij beeldvorming met een
gradiéntecho-pulssequentie en een MRI-systeem van 3,0 tesla. Het
beeldartefact onttrekt het lumen van het hulpmiddel aan het zicht.

Uitsluitend voor patiénten in de VS
Cook beveelt aan dat de patiént de in deze gebruiksaanwijzing
bekendgemaakte MRI-voorwaarden registreert bij de MedicAlert Foundation.
Men kan op de volgende wijzen contact opnemen met de MedicAlert
Foundation:
MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, VS
Tel:  +1-888-633-4298 (gratis binnen de VS)
+1-209-668-3333 van buiten de VS
Fax: +1-209-669-2450

www.medicalert.org

Post:

Web:

5 MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN

Ongewenste voorvallen die zich kunnen voordoen en/of ingrijpen kunnen
vereisen, zijn:

« amputatie

« anesthesiecomplicaties en daarmee samenhangende behandelproblemen
(bijv. aspiratie)

aneurysmaruptuur en overlijden

aneurysmavergroting

aortabeschadiging, waaronder perforatie, dissectie, bloeding, ruptuur en
overlijden

arteriéle of veneuze trombose en/of vals aneurysma

arterioveneuze fistel

bloeding, hematoom of stollingsstoornis

cardiale complicaties en verdere daarmee samenhangende problemen
(bijv. aritmie, myocardinfarct, congestief hartfalen, hypotensie, hypertensie)
claudicatio (bijv. bil, been)

complicaties van de vasculaire introductieplaats, waaronder infectie, pijn,
hematoom, vals aneurysma, arterioveneuze fistel

darmcomplicaties (bijv. ileus, voorbijgaande ischemie, infarct, necrose)
embolisatie (micro en macro) met voorbijgaande of permanente ischemie
of infarct

endolekkage

endoprothese: onjuiste plaatsing van de component; onvolledige
ontplooiing van de component; migratie van de component; breken van de
hechting; occlusie; infectie; stentbreuk; slijtage van het prothesemateriaal;
dilatatie; erosie; punctie; stroom rondom de prothese; losraken van de
weerhaakjes en corrosie

fistelvorming van de aorta naar aangrenzende organen/anatomische
structuren

impotentie

infectie van het aneurysma, het hulpmiddel of de toegangsplaats,
waaronder abcesvorming, voorbijgaande koorts en pijn

koorts en lokale ontsteking

leverfalen

lidmaatstenose

lymfestelselcomplicaties en daarmee samenhangende behandelproblemen
(bijv. lymfefistel)

neurologische lokale of systemische complicaties en verdere daarmee
samenhangende problemen (bijv. CVA, TIA, paraplegie, paraparese,
paralyse)

niercomplicaties en verdere daarmee samenhangende problemen (bijv.
arterieocclusie, contrasttoxiciteit, nierinsufficiéntie, nierfalen)

occlusie van prothese of natuurlijk bloedvat

- oedeem

operatieve conversie naar open reparatie

overlijden

pulmonale/respiratoire complicaties en verdere daarmee samenhangende
problemen (bijv. pneumonie, respiratoir falen, langdurige intubatie)
stralingsletsel en/of latere maligniteit

urogenitale complicaties en daarmee samenhangende behandelproblemen
(bijv. ischemie, erosie, fistelvorming, incontinentie, hematurie, infectie)
vaatbeschadiging

vaatspasme of vaatletsel (bijv. iliofemorale vaatdissectie, bloeding, ruptuur
en overlijden)

wondcomplicaties en verdere daarmee samenhangende problemen (bijv.
dehiscentie, infectie)

6 SELECTIE EN BEHANDELING VAN DE PATIENT

(Raadpleeg hoofdstuk 4, WAARSCHUWINGEN EN
VOORZORGSMAATREGELEN)

Sividurals behandeli

ing van de

Cook raadt aan de diameters van de hulpcomponenten voor de Zenith AAA
met laag profiel/Zenith Alpha Abdominal te kiezen zoals beschreven in
tabel 9.5.1 en 9.5.2 in hoofdstuk 9, INFORMATIE OVER HET KLINISCHE
GEBRUIK. De arts dient te beschikken over alle lengtes en diameters van de
hulpmiddelen die nodig zijn om de ingreep uit te voeren, vooral wanneer
onzekerheid bestaat over de bij de preoperatieve planning gedane metingen
(behandelingsdiameters/-lengtes). Deze benadering geeft een grotere
intraoperatieve flexibiliteit om optimale resultaten te bereiken met de
procedure. Extra overwegingen voor patiéntselectie zijn onder meer (dit is
geen volledige lijst):

« leeftijd en levensverwachting van de patiént
- comorbiditeit (bijv. hart-, long- of nierinsufficiéntie voor de operatie,
morbide obesitas)

« geschiktheid van de patiént voor open chirurgische reparatie

- anatomische geschiktheid van de patiént voor endovasculaire reparatie

« het risico van aneurysmaruptuur vergeleken met het risico van
behandeling met de hulpcomponent voor de Zenith AAA met laag profiel/
Zenith Alpha Abdominal

« tolerantie voor narcose dan wel regionale of lokale anesthesie

« de grootte en de morfologie (minimale trombusvorming, verkalking en/of

kronkeligheid) van het iliofemorale introductievat dienen compatibel te

zijn met vasculaire introductietechnieken en hulpmiddelen die verenigbaar

zijn met het plaatsingsprofiel van een 16 Fr (buitendiam. 6,0 mm) of een

17 Fr (buitendiam. 6,5 mm) vasculaire introducersheath.

voor verlengstukken voor de main body, een infrarenaal aortasegment

(hals) zonder aneurysma proximaal van het aneurysma:

« met een diameter gemeten van buitenwand tot buitenwand van niet

meer dan 32 mm en niet minder dan 18 mm,

met een hoek kleiner dan 60 graden ten opzichte van de lengteas van

het aneurysma en

met een hoek kleiner dan 45 graden ten opzichte van de as van de

suprarenale aorta.

afwezigheid van significante occluderende aandoeningen in de

a. femoralis/iliaca die de stroom door de endovasculaire prothese kunnen

belemmeren.

De uiteindelijke beslissing over de behandeling dient door de arts en de
patiént te worden genomen.

7 INFORMATIE OVER BEGELEIDING VAN DE PATIENT

De arts en de patiént (en/of familieleden) dienen bij de bespreking van dit
endovasculaire hulpmiddel en de ingreep 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 functi en van op lange termijn is
nog niet vastgesteld. Alle patiénten dienen te worden geinformeerd
dat na end. g | gelmatig

controle vereist is om hun dheid en het functi 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 controlerichtlijnen
staan beschreven in hoofdstuk 11, RICHTLIJNEN VOOR BEELDVORMING
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 veiligheid en de effectiviteit van de
endovasculaire behandeling van het abdominale aorta-aneurysma te
waarborgen. Minimaal zijn jaarlijkse beeldvorming en het blijven uitvoeren
van postoperatieve routinecontroles vereist en deze dienen te worden
beschouwd als levenslange van belang de gezondheid en het welzijn van
de patiént.

Tevens moet de patiént worden verteld dat een succesvolle reparatie

van een aneurysma het ziekteproces niet doet stoppen. De kans op
ziektegerelateerde achteruitgang van bloedvaten blijft aanwezig.

« Artsen dienen elke patiént te informeren dat het belangrijk is om
onmiddellijk medische hulp in te roepen wanneer hij/zij tekenen
ondervindt van occlusie van de stompen van de prothese, dan wel van
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 verkleuring of koudheid van het been. Een
aneurysmaruptuur kan asymptomatisch zijn, maar uit zich meestal door:
pijn; een doof gevoel; zwakte van de benen; elke pijn in rug, borst, buik of
lies; duizeligheid; flauwvallen; snelle hartslag of plotselinge zwakte.
Omdat beeldvorming noodzakelijk is voor succesvolle plaatsing en controle
van endovasculaire hulpmiddelen dient het risico van blootstelling van zich
ontwikkelende weefsels aan straling te worden besproken met vrouwen
die (vermoeden dat zij) zwanger zijn. Mannen die een endovasculaire of
open chirurgische reparatie ondergaan, kunnen impotent worden.

ulaire pr

hehandali

1
ulaire

Artsen dienen de patiénten te verwijzen naar de Handleiding voor patiénten
voor informatie over risico's die optreden tijdens en na de implantatie van

het hulpmiddel. Ingreepgerelateerde risico's zijn: occlusie, endolekkage,
aneurysmavergroting, fractuur, kans op herinterventie en conversie naar open
operatie, ruptuur en overlijden (zie hoofdstuk 5, MOGELIJKE ONGEWENSTE
VOORVALLEN). De arts dient de patiént- ID-kaart in te vullen en hem aan de
patiént te geven, zodat hij/zij hem altijd bij zich kan dragen. De patiént dient
bij bezoek aan een andere medische zorgverlener altijd te verwijzen naar deze
kaart, in het bijzonder bij elke extra diagnostische procedure (bijv. MRI).

8 WIJZE VAN LEVERING

« STERIEL - NIET OPNIEUW STERILISEREN - UITSLUITEND VOOR
EENMALIG GEBRUIK

« De hulpcomponenten voor de Zenith AAA met laag profiel/Zenith Alpha
Abdominal worden steriel (gesteriliseerd met 100% ethyleenoxide) en
voorgeladen geleverd in gemakkelijk open te trekken verpakkingen.

« Het hulpmiddel dient uitsluitend voor eenmalig gebruik. Dit hulpmiddel
mag niet opnieuw worden gesteriliseerd.

« Inspecteer het hulpmiddel en de verpakking om te verifiéren dat deze
tijdens het transport niet beschadigd zijn geraakt. Dit hulpmiddel mag niet
worden gebruikt als het beschadigd is of als de steriele barriére beschadigd
of verbroken is. Gebruik het product niet als er schade is opgetreden, maar
stuur het terug naar Cook.



« Controleer voor gebruik of de juiste hulpmiddelen (aantal en maat) voor 9.2 Inspectie voorafgaand aan gebruik
de patiént geleverd zijn door het hulpmiddel te vergelijken met de door
de arts voorgeschreven bestelling voor deze specifieke patiént.

« De verlengstukken voor de main body en de converteerders zijn geladen
in een 16 Fr (buitendiam. 6,0 mm) of een 17 Fr (buitendiam. 6,5 mm)
Flexor introducersheath. Het oppervlak van de sheath heeft een hydrofiele
coating die, wanneer hij gehydrateerd is, de manoeuvreerbaarheid
verbetert. Om de hydrofiele coating te activeren, moet het oppervlak
worden afgenomen met een steriel gaasje gedrenkt in fysiologisch zout.

- Niet gebruiken na de op het etiket vermelde uiterste gebruiksdatum.

Inspecteer het hulpmiddel en de verpakking om te verifiéren dat deze
tijdens het transport niet beschadigd zijn geraakt. Dit hulpmiddel mag niet
worden gebruikt als het beschadigd is of als de steriele barriére beschadigd
of verbroken is. Gebruik het product niet als er schade is opgetreden, maar
stuur het terug naar Cook. Controleer véér gebruik of de juiste hulpmiddelen
(aantal en maat) voor de patiént geleverd zijn door het hulpmiddel te
vergelijken met de door de arts voorgeschreven bestelling voor deze
specifieke patiént.

+ Koel en droog bewaren. 9.3 Benodigde materialen
o INFORMATIE OVER HET KLINISCHE GEBRUIK « Fluoroscoop met functies voor digitale angiografie (C-arm of vaste
apparatuur)
« Contrastmiddel

9.1 Opleiding van de arts
« Spuit

« Gehepariniseerde zoutoplossing
« Steriele gaasjes

LET OP Zorg ervoor dat er tijdens implantaties of herinterventies altijd

een b g beschikk is, mocht conversie naar open
chirurgische reparalle nodig zijn.

LET OP: De hulpcomponenten voor de Zenith AAA met laag profiel/Zenith 9.4 Aanbevolen materialen

Alpha Abdominal mogen uitsluitend den gebruikt door artsen en « 0,035 inch (0,89 mm) extra stugge voerdraad van 260 cm; bijvoorbeeld:
teams met een opleiding in vasculaire |nterventletechnleken enin het . Cook Lunderquist extra stugge voerdraden (LES)

gebruik van dit hulpmiddel. De k | digheden en . . .
kennis voor artsen die de hulpcomponenten voor de Zenlth AAA met laag 0.035inch (0’8_9 mm) standaardvoerdraad; bijvoorbeeld:
« Cook 0,035 inch voerdraden

profiel/Zenith Alpha Abdominal gebruiken, staan hieronder vermeld:
« Cook Nimble™ voerdraden

« Modelleerballonnen; bijvoorbeeld:

Selectie van de patiént:

« kennis van het natuurlijke verloop van abdominale aorta-aneurysmata « Cook Coda® ballonkatheter
(AAA's) en de comorbiditeiten waarmee AAA-reparatie gepaard gaat - Introducersets; bijvoorbeeld:
« kennis van de interpretatie van radiologische beelden, en selectie, « Cook Check-Flo® introducersets
planning en maatbepaling van het hulpmiddel « Cook extra grote Check-Flo® introducersets
Een multidisciplinair team dat gecombineerde procedurele ervaring + Cook Flexor® Balkin Up & Over® contralaterale introducers
heeft met: - 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:

- 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 . .
. . « Cook enkelwandsintroductienaalden
« angioplastiek
« endovasculaire stentplaatsing 9.5 Leidraad voor het bepalen van de di van de hulpmiddel

snaartechnieken
correct gebruik van radiologische contrastmiddelen

De diameter dient te worden gekozen op basis van de diameter gemeten

van buitenwand tot buitenwand van het bloedvat en niet op basis van de

methoden om blootstelling aan straling te minimaliseren diameter van het lumen. Gebruik van een hulpmiddel met een te kleine of te

expertise met de vereiste modaliteiten voor patiéntcontrole grote maat kan leiden tot onvolledige afdichting rond het hulpmiddel of een
verstoorde bloedstroom.

Tabel 9.5.1 Verlengstuk voor de main body, ZLBE (verlengstuk voor de main body van de Zenith met laag profiel/

Zenith Alpha Abdominal) - leidraad voor het bepalen van de di van de prothese*
Beoogde Diameter verlengstuk Lengte verlengstuk Introducersheath
diameter aorta':2 voor main body3 voor main body Maat in Binnendiam.,
(mm) (mm) (mm) Fr buitendiam. (mm)
18-19 22 45,58 16 53,60
20-21 24 45,58 16 53,60
22 26 45,58 16 53,60
23-24 28 45,58 16 53,60
25-26 30 45,58 16 53,60
27-28 32 45,58 16 53,60
29-32 36 45,58 17 56,65
1 Maximale di langs de proximale fixatiepl
2Rond g aortadi af op de dichtstbijzijnde mm.

3 Extra overwegingen kunnen de keuze van de diameter beinvioeden.
*Alle afmetingen zijn nominaal.

Tabel 9.5.2 Converteerder, ZLC (converteerder voor de Zemth met laag profiel/Zenith Alpha Abdominal) -

idraad voor het bepalen van de d van de prothese*
Diameter Diameter Lengte Introducersheath
main body converteerder! converteerder Maat in Binnendiam.,
(mm) (mm) (mm) Fr buitendi (mm)
22en24 24 66 16 53,60
26 en 28 28 66 16 53,60
30en32 32 66 16 53,60
36 36 66 17 56, 6,5
1 Extra overwegingen kunnen de keuze van de diameter beinvioeden.
*Alle afmetingen zijn nominaal.
10 GEBRUIKSINSTRUCTIES Algemene gebruiksinformatie

« Tijdens het gebruik van de hulpcomponenten voor de Zenith AAA met

Anatomische vereisten laag profiel/Zenith Alpha Abdominal moeten standaardtechnieken

« De grootte en morfologie (minimale aanwezigheid van trombi, verkalking voor de plaatsing van arteriéle introductiesheaths, geleidekatheters,
en/of kronkeligheid) van het iliofemorale toegangsvat moeten geschikt zijn angiografiekatheters en voerdraden worden toegepast. De
voor vasculaire introductietechnieken en accessoires. Er kunnen arteriéle hulpcomponenten voor de Zenith AAA met laag profiel/Zenith Alpha
toevoerbaantechnieken nodig zijn. Abdominal zijn compatibel met voerdraden met een diameter van
« Voor gebruik van het verlengstuk voor de main body moeten de proximale 0,035 inch.
aortahalzen minimaal 15 mm lang zijn en een diameter hebben van « De implantatie van een endovasculaire stentprothese is een chirurgische
18 a 32 mm, gemeten van buitenwand tot buitenwand. procedure waarbij bloedverlies door diverse oorzaken kan optreden.
Raadpleeg voor gebruik van de hulpcomponent voor de Zenith AAA met In zeldzame gevallen vereist dit een ingreep (inclusief transfusie)
laag profiel/Zenith Alpha Abdominal deze aanbevolen gebruiksaanwijzing. om een ongunstige uitkomst te voorkomen. Het is belangrijk om
Onderstaande instructies zijn basisrichtlijnen voor het plaatsen van het gedurende de gehele procedure het bloedverlies uit de hemostaseklep
hulpmiddel. Het kan nodig zijn van onderstaande procedures af te wijken. te controleren, maar dit is vooral relevant tijdens en na de manipulatie
Deze instructies zijn bedoeld als hulp voor de arts en vervangen niet diens van de grijze pusher. Bij overmatig bloedverlies na verwijdering van de
medisch oordeel. grijze pusher kunt u overwegen een niet-gevulde modelleerballon of

een introductiesysteemdilatator in de klep te plaatsen om de stroom
te beperken.
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Bepalende factoren vo6r de implantatie

Controleer aan de hand van de pre-implantatieplanning of het juiste
hulpmiddel geselecteerd is. Bepalende factoren zijn:

. De keuze van de a. femoralis voor introductie van het main body-systeem
(d.w.z. definieer de respectieve contralaterale en ipsilaterale a. iliaca).

De hoek tussen angulatie van aortahals, aneurysma en aa. iliacae.

De kwaliteit van de aortahals.

De diameter van de infrarenale aortahals en de distale iliacale arterién.
De afstand van de aa. renales tot de aortabifurcatie.

De lengte vanaf de aortabifurcatie tot aan de a. iliaca interna/
aanhechtingsplaats(en).

Bij aneurysmata die zich tot in de aa. iliacae uitstrekken, kan het kiezen van
een geschikte plaats voor de overgang van prothese naar arterie speciale
aandacht vragen.

8. Neem de mate van vaatverkalking in overweging.
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Voorbereiding van de patiént

1. Raadpleeg de protocollen van de instelling voor anesthesie, antistolling en
bewaking van vitale functies.

2. Plaats de patiént zodanig op de rontgentafel dat het operatiegebied vanaf
de aortaboog tot de femoralisbifurcaties fluoroscopisch in beeld kan
worden gebracht.

3. Beide aa. femorales communes dienen te worden voorbereid volgens
standaardtechnieken voor operatieve dan wel percutane toegang.

10.1 Hulpcomponenten voor de Zenith AAA met laag profiel/
Zenith Alpha Abdominal

Algemene gebruiksinformatie

Bij onnauwkeurigheden in de maatbepaling of plaatsing van het
hulpmiddel, veranderingen of afwijkingen in de anatomie van de patiént
of procedurele complicaties kan plaatsing van aanvullende endovasculaire
prothesen, verlengstukken en converteerders vereist zijn. Het is cruciaal de
voerdraadtoegang in stand te houden.

Tijdens het gebruik van de hulpcomponenten voor de Zenith AAA met
laag profiel/Zenith Alpha Abdominal moeten standaardtechnieken
voor de plaatsing van arteriéle introductiesheaths, geleidekatheters,
angiografiekatheters en voerdraden worden toegepast.

De hulpcomponenten voor de Zenith AAA met laag profiel/Zenith Alpha
Abdominal zijn compatibel met 0,035 inch voerdraden.
10.1.1 Converteerder

Converteerders kunnen zo nodig worden gebruikt om een gebifurqueerde
prothese te converteren tot een aorto-uni-iliacale prothese (bijv. gevallen van
type-lll-endolekkage, occlusie van een stomp of onuitvoerbare canulatie van
een contralaterale stomp). (Afb. 6)

Voorbereiding/spoeling van converteerders

. Verwijder het binnenstilet (van de binnencanule), de canulebescherming
(van de binnencanule) en de bescherming van de dilatatortip (van de
dilatatortip). Verwijder de Peel-Away sheath van de achterkant van de
hemostaseklep. (Afb. 7) Houd de distale tip van het systeem omhoog en
spoel door de afsluitkraan op de hemostaseklep totdat er vloeistof uit de
spoelgroef bij de tip van de introducersheath komt. (Afb. 3) Ga door totdat
er in totaal 20 mL spoelvloeistof door het hulpmiddel geinjecteerd is. Staak
de injectie en sluit de afsluitkraan.

NB: Voor het spoelen van de prothese wordt vaak gehepariniseerd fysiologisch

zout gebruikt.

2. Sluit een spuit met gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing aan op
het aanzetstuk van de binnenste canule. Spoel totdat er vloeistof uit de
dilatatortip komt. (Afb. 4)

NB: Houd tijdens het spoelen van het systeem het distale uiteinde van het

systeem omhoog zodat de lucht er beter uit verdreven wordt.

3. Drenk steriele gazen in fysiologische zoutoplossing en neem de Flexor

introducersheath ermee af om de hydrofiele coating te activeren. Maak

zowel de sheath als de dilatator goed nat.

Plaatsing en ontplooiing van converteerders

1. Verwijder de introducersheath voor de main body. Gebruik de voerdraad
van de main body om de converteerder in de main body te introduceren.

NB: Het plaatsingssysteem van de converteerder kan niet worden

geintroduceerd via de introducersheath van de main body of de iliacale poot.
2. Voer de converteerder langzaam op totdat hij zich op de plaats van de

beoogde interventie bevindt. (Afb. 8) Verifieer de juiste overlapping met de
stentprothese om zeker te zijn van de juiste afdichting en weerstand tegen
migratie. De proximale twee stents moeten in positie worden gebracht in
de main body en de distale twee stents moeten in positie worden gebracht
in de ipsilaterale poot.

Zorg dat de Captor hemostaseklep in de open stand is gedraaid.

. Ontplooi het hulpmiddel door de sheath terug te trekken terwijl u de grijze
pusher van het plaatsingssysteem stabiel houdt. (Afb. 9 en 10)

. Verwijder de veiligheidsvergrendeling van het zwarte triggerwire-

ontkoppelmechanisme. Trek de trigger wire terug en verwijder deze door

het zwarte triggerwire-ontkoppelmechanisme van de handgreep af te
schuiven en vervolgens via de gleuf over de binnencanule te verwijderen.

(Afb. 11)

Ga verder met de ontplooiing van het hulpmiddel totdat de distale stent

is blootgelegd.

. Trek de tapse tip van de introducer terug door de converteerder en het
plaatsingssysteem terwijl u de positie van de voerdraad handhaaft. Zorg
dat de endovasculaire prothese niet van zijn plaats wordt gebracht tijdens
het terugtrekken van het plaatsingssysteem.

. Sluit de Captor hemostaseklep door hem rechtsom te draaien totdat hij
niet verder kan. (Afb. 12)
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Introductie van de modelleerballon van de converteerder

NB: Raadpleeg voor informatie over het gebruik van aanbevolen producten de
gebruiksaanwijzing van het betreffende product.
1. Maak de modelleerballon als volgt klaar:
« Spoel het voerdraadlumen door met gehepariniseerd fysiologisch zout.
« Verwijder alle lucht uit de ballon.
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LET OP: De Captor hemostaseklep moet open zijn voordat de
modelleerballon verplaatst wordt.

2. Voer de modelleerballon over de voerdraad en door de hemostaseklep op
naar het proximale segment van de converteerder.

3. Draai de Captor-hemostaseklep rond de modelleerballon met lichte druk
rechtsom vast.

4. Expandeer de modelleerballon in het proximale segment en het distale
segment van de converteerder met verdund contrastmiddel (volgens de
aanbevelingen van de fabrikant). (Afb. 13)

LET OP: Vi gaand aan herp
ballon geheel leeg is.

ing moet bevestigd dat de

5. Leeg de modelleerballon volledig en verwijder hem, vervang hem door een
angiografiekatheter en maak afrondende angiogrammen.
6. Als er geen andere endovasculaire handelingen nodig zijn, verwijdert u

sheaths, draden en katheters. Herstel de bloedvaten en sluit de wonden op
de gebruikelijke wijze voor operaties.

10.1.2 Verlengstukken voor de main body

Verlengstukken voor de main body worden gebruikt om de proximale body
van een endovasculaire prothese in situ langer te maken. (Afb. 14)

.
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ling van het verle k voor de main body

Voorb.
Voor

. Verwijder het binnenstilet (van de binnencanule), de canulebescherming
(van de binnencanule) en de bescherming van de dilatatortip (van de
dilatatortip). Verwijder de Peel-Away sheath van de achterkant van de
hemostaseklep. (Afb. 7) Houd de distale tip van het systeem omhoog en
spoel door de afsluitkraan op de hemostaseklep totdat er vloeistof uit de
spoelgroef bij de tip van de introducersheath komt. (Afb. 3) Ga door totdat
er in totaal 20 mL spoelvloeistof door het hulpmiddel geinjecteerd is. Staak
de injectie en sluit de afsluitkraan.

NB: Voor het spoelen van de prothese wordt vaak gehepariniseerd fysiologisch

zout gebruikt.

2. Sluit een spuit met gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing aan
op het aanzetstuk van de binnencanule. Spoel totdat er vloeistof uit de
dilatatortip komt. (Afb. 4)

NB: Houd tijdens het spoelen van het systeem de distale tip van het systeem

omhoog zodat de lucht eruit verdreven wordt.

3. Drenk steriele gazen in fysiologische zoutoplossing en neem de Flexor
introducersheath ermee af om de hydrofiele coating te activeren. Maak
zowel de sheath als de dilatator royaal nat.

P enontp

iing van het verl k voor de main body

g

1. Verwijder de introducersheath voor de main body. Gebruik de voerdraad
van de main body om het verlengstuk voor de main body in de main body
te introduceren.

NB: Het plaatsingssysteem van het verlengstuk voor de main body kan niet
worden geintroduceerd via de introducersheath van de main body of de
iliacale poot.

2. Voer het verlengstuk voor de main body langzaam op totdat het zich op de
plaats van de beoogde interventie bevindt. (Afb. 15)

3. Controleer de positie van het verlengstuk voor de main body om te zorgen
voor een goede afdichting en voor weerstand tegen migratie.

4. Controleer de plaatsing met behulp van angiografie om te zorgen dat
de aa. renales doorgankelijk blijven en dat de juiste plaatsing wordt
bewerkstelligd.

LET OP: Voorzichtigheid is geboden om te voorkomen dat de main body
tijdens het pl en ontpl van het verl, k voor de main
body van zijn plaats raakt.

5. Zorg dat de Captor hemostaseklep in de open stand is gedraaid.

6. Ontplooi het hulpmiddel door de sheath terug te trekken terwijl u de grijze
pusher van het plaatsingssysteem stabiel houdt. (Afb. 9 en 16) Blijf de
prothese ontplooien totdat de meest distale stent is blootgelegd. Stop met
terugtrekken van de sheath.

Verwijder de veiligheidsvergrendeling van het zwarte triggerwire-
ontkoppelmechanisme. Trek de trigger wire terug en verwijder deze door
het zwarte triggerwire-ontkoppelmechanisme van de handgreep af te
schuiven en vervolgens via de gleuf over de binnencanule te verwijderen.
(Afb. 11)

. Trek de tapse tip van de introducer terug door het verlengstuk voor

de main body en het plaatsingssysteem terwijl u de positie van de
voerdraad handhaaft. Zorg dat het verlengstuk voor de main body en de
endovasculaire prothese niet van hun plaats raken tijdens het terugtrekken
van het plaatsingssysteem.

Sluit de Captor hemostaseklep door hem rechtsom te draaien totdat hij
niet verder kan. (Afb. 12)
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Introductie van de ballon voor het verls k voor de main body

NB: Raadpleeg voor informatie over het gebruik van aanbevolen producten de
gebruiksaanwijzing van het betreffende product.
1. Maak de modelleerballon als volgt klaar:
+ Spoel het voerdraadlumen door met gehepariniseerd fysiologisch zout.
« Verwijder alle lucht uit de ballon.

LET OP: De Captor hemostaseklep moet open zijn voordat de
modelleerballon verplaatst wordt.

2. Voer de modelleerballon op over de voerdraad en door de hemostaseklep
van het introductiesysteem van de main body, tot op de hoogte van het
verlengstuk voor de main body.

3. Draai de Captor-hemostaseklep rond de modelleerballon met lichte druk
rechtsom vast.

LET OP: De ballon mag niet in een bloedvat buiten de prothese
worden gevuld.

4. Expandeer de modelleerballon in het proximale segment van het
verlengstuk voor de main body en vervolgens het meest distale segment
van het verlengstuk voor de main body met verdund contrastmiddel
(volgens de aanbevelingen van de fabrikant). (Afb. 17)

LET OP: V. gaand aan herp
ballon geheel leeg is.

ing moet worden bevestigd dat de

5. Leeg de modelleerballon volledig en verwijder hem, vervang hem door een
angiografiekatheter en maak afrondende angiogrammen.



6. Als er geen andere endovasculaire handelingen nodig zijn, verwijdert tabel 11.1.1. Dit schema blijft de minimumvereiste waaraan controle
u alle sheaths, draden en katheters. Herstel de bloedvaten en sluit de van de patiént moet voldoen, en moet worden gehandhaafd ook al zijn

wonden op de gebruikelijke wijze voor operaties. er geen klinische klachten (bijv. pijn, doof gevoel, zwakte). Patiénten
met specifieke klinische verschijnselen (zoals endolekkage, een groeiend
aneurysma of veranderingen in structuur of positie van de stentprothese)
dienen vaker te worden gecontroleerd.

« Tot de jaarlijkse controle middels beeldvorming behoren réntgenfoto's van
de buik en CT-onderzoek met en zonder contrastmiddel.

11 RICHTLIJNEN VOOR BEELDVORMING EN POSTOPERATIEVE
CONTROLE

11.1 Algemeen

+ Het functi van end ulaire prothesen op lange termijn is « De combinatie van CT-beeldvorming met en zonder contrastmiddel levert
nog niet vastgesteld. Alle patiénten dienen te worden geinformeerd informatie op over verandering van de diameter van het aneurysma,
dat na endovasculaire behandeling | lange, regelmati endolekkage, doorgankelijkheid, kronkeligheid, ziekteprogressie,
controle vereist is om hun dheid en het functi van hun fixatielengte en andere morfologische veranderingen.
endovasculaire prothese te beoordelen. Patiénten met specifieke « Réntgenfoto's van de buik leveren informatie op over de integriteit van
klinische bevindingen (zoals endolekkage, een groeiend aneurysma of het hulpmiddel (van elkaar losgeraakte componenten, stentbreuk en
veranderingen in structuur of positie van de endovasculaire prothese) losgeraakte weerhaakjes).

dienen extra te worden gecontroleerd.

De patiénten dienen te weten dat het belangrijk is zich aan het
controleschema te houden. Dat geldt voor de controles in het eerste jaar
na de ingreep maar ook voor de jaarlijkse controles daarna. De patiénten
dienen te weten dat regelmatige en consistente controle van wezenlijk
belang is om de veiligheid en de effectiviteit van de endovasculaire
behandeling van het abdominale aorta-aneurysma te waarborgen.

De arts dient elke patiént afzonderlijk te evalueren en controles af te
spreken die zijn afgestemd op de behoeften en de situatie van die
individuele patiént. Het aanbevolen beeldvormingsschema staat in

Tabel 11.1.1 vermeldt de minimale beeldvormingscontroles voor patiénten
met een Zenith AAA endovasculaire prothese met laag profiel of een

Zenith Alpha Abdominal endovasculaire prothese inclusief hulpcomponenten.
Patiénten bij wie intensievere controle nodig is, dienen tussentijds te

worden geévalueerd.

Tabel 11.1.1 Beeldvormingsschema

Preoperatief Intraoperatief Na 30 dagen Na 6 maanden Na 12 maanden?
CT-scan x1 X3 x3 X3
Rontgenfoto abdominaal hulpmiddel X X X
Angiografie X2 X

1 Beeldvorming moet binnen 6 maanden vé6r de ingreep plaatsvinden.

2 yitsluitend vereist om onzekerheden op te lossen in anatomische metingen die nodig zijn voor de bepaling van de p
3 Duplexscanning kan worden toegepast bij patiénten met nierfalen of die anderszins niet in staat zijn een CT-scan met contrastversterking te ondergaan.
4 Daarna jaarlijks

11.2 Aanbeveli voor CT-onderzoek met en zonder contrastmiddel

+ De filmreeksen dienen alle opeenvolgende beelden met de kleinst mogelijke plakdikte (< 3 mm) te bevatten. Maak de plakken NIET dikker (> 3 mm) en/of sla
GEEN opeenvolgende CT-beelden/filmreeksen over, anders is een nauwkeurige vergelijking van de anatomische situatie en het hulpmiddel over langere tijd
niet mogelijk.

« Alle beeldmateriaal dient per film/beeld van een schaal te zijn voorzien. Als film wordt gebruikt, dienen de opnamen in een formaat niet kleiner dan 20:1 te
worden gerangschikt op bladen van 14 x 17 inch.

Het is belangrijk bij het CT-onderzoek geschikte beeldvormingsprotocollen te volgen. In tabel 11.2.1 staan voorbeelden van acceptabele
beeldvormingsprotocollen.

Tabel 11.2.1 Acceptabele beeld i ollen
Zonder contrastmiddel Met contrastmiddel
IV contrastmiddel Nee Ja
Geaccepteerde apparatuur Spiraal-CT of high p‘erformance MDCT met Spiraal-CT of high p?rformance MDCT met
scanduurcapaciteit van > 40 seconden scanduurcapaciteit van > 40 seconden
Injectievolume nvt Volgens ziekenhuisprotocol
Injectiesnelheid nvt > 2,5 mL/sec
Injectiemodus nvt Injectiepomp
Tijdstip bolus nvt Testbolus: 2’(‘;33;?& CARE.
Bundel - begin Diafragma 1 cm boven de truncus coeliacus
Bundel - eind Proximale femur Oorsprong van de a. profunda femoris
Collimatie <3mm <3mm
Reconstructie 2,5 mm door en door - zacht algoritme 2,5 mm door en door - zacht algoritme
Axiaal DFOV (dubbel beeldveld) 32cm 32cm
Reeksen na injectie Geen Geen
11.3 Rontgenfoto’s van de buik Uit niet-klinische tests blijkt dat de hulpcomponenten voor de Zenith AAA met

laag profiel/Zenith Alpha Abdominal onder bepaalde voorwaarden MRI-veilig
zijn conform ASTM F2503. Een patiént met dit hulpmiddel kan veilig worden
« Vier films: voor-achterwaarts, lateraal, 30 graden linker zijligging en gescand onder de volgende voorwaarden:
30 graden rechter zijligging, aanzichten gecentreerd op de navel.
« Noteer de afstand van tafel tot film en gebruik bij elk volgend onderzoek
dezelfde afstand.
Zorg ervoor dat het hulpmiddel in zijn geheel op elk afzonderlijk beeld in de
lengterichting wordt vastgelegd.

De volgende opnamerichtingen zijn nodig:

Statisch magnetisch veld
« statisch magnetisch veld uitsluitend van 3,0 tesla of 1,5 tesla
+ maximale ruimtelijke gradiént in het magnetische veld van 1600 gauss/cm
(16,0 T/m) of minder
« een door het MRI-systeem gemelde, over het gehele lichaam

Het verdient aanbeveling bij twijfel of het hulpmiddel intact is (bijv. of er gemiddelde maximale specific absorption rate (SAR) < 2,0 W/kg (normale
sprake is van knikk k ken, losl van weerhaken, onderlinge bedrijfsmodus) gedurende 15 minuten scannen
migratie van compo ), bij hogere vergrotingen te kijken. De Onder de hierboven gedefinieerde scanvoorwaarden is het niet te verwachten
behandelend arts dient de films op integriteit van het hulpmiddel (de dat de hulpcomponenten voor de Zenith AAA met laag profiel/Zenith Alpha
prothese over de gehele lengte met inbegrip van de componenten) te Abdominal na 15 minuten continu scannen een temperatuurstijging van meer
evalueren met een visueel hulpmiddel dat 2 tot 4 maal vergroot. dan 1,3 °C veroorzaken.
11.4 MRI-informatie Beeldartefact

. . i i . o Het beeldartefact strekt zich ongeveer 9,5 mm uit rondom de
NB: Raadple?g bij gebruik van dit hu!pmlddel l|n combinatie met een :a'n'dere hulpcomponenten voor de Zenith AAA met laag profiel/Zenith Alpha
endovasculaire prothese van het Zenith assortiment de gebruiksaanwijzing Abdominal uit, zoals aangetoond tijdens niet-klinische tests bij beeldvorming
van het betrokken hulpmiddel voor aanvullende MRI-informatie. met een gradiéntecho-pulssequentie en een MRI-systeem van 3,0 tesla. Het

beeldartefact onttrekt het lumen van het hulpmiddel aan het zicht.
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Uitsluitend voor patiénten in de VS
Cook beveelt aan dat de patiént de in deze gebruiksaanwijzing
bekendgemaakte MRI-voorwaarden registreert bij de MedicAlert
Foundation. Men kan op de volgende wijzen contact opnemen met de
MedicAlert Foundation:

Post:  MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, VS

Tel:  +1-888-633-4298 (gratis binnen de VS)
+1-209-668-3333 van buiten de VS
Fax: +1-209-669-2450

Web:  www.medicalert.org

11.5 Extra controle en behandeling
Extra controle en eventueel behandeling wordt aanbevolen bij:

« aneurysmata met type-l-endolekkage

« aneurysmata met type-lll-endolekkage

+ aneurysmavergroting, = 5 mm van maximale diameter (ongeacht de staat
van de endolekkage)

« migratie

« onvoldoende lengte afdichting

Tot de overwegingen ten aanzien van herinterventie of conversie naar
open reparatie behoren de beoordeling van de behandelend arts van de
comorbiditeiten, de levensverwachting en de persoonlijke keuzes van de
individuele patiént. De patiénten dienen te weten dat na plaatsing van
een endovasculaire prothese een herinterventie nodig kan zijn, waaronder
hernieuwde katheterisatie of een open operatieve correctie.

12 LITERATUUR

Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van artsen en/of
door hen gepubliceerde literatuur. Neem contact op met de plaatselijke
vertegenwoordiger van Cook voor informatie over beschikbare literatuur.
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HJELPEKOMPONENTER FOR ZENITH® LAVPROFILS AAA / ZENITH® ALPHA®
ABDOMINAL

Les alle instruksjonene grundig. Hvis instruksjonene, advarslene og
forholdsreglene ikke folges pa rett vis, kan dette fore til alvorlige kirurgiske
konsekvenser eller skade pa pasienten.

FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning skal denne anordningen
bare selges av eller forskrives av en lege (eller en autorisert behandler).

FORSIKTIG: Alt innhold i den ytre posen (inkludert innfari og
dovaskulzere impl ) leveres sterilt, kun til engangsbruk.

Det er flere foreslatte bruksanvisninger som kan brukes for Zenith-
produktlinjen. Denne bruksanvisningen beskriver de foreslatte
bruksanvisningene for hjelpekomponenter for Zenith lavprofils AAA / Zenith
Alpha Abdominal. For informasjon om andre Zenith-komponenter, vennligst
se folgende foreslatte bruksanvisninger:

« Zenith Alpha® Spiral-Z endovaskulaert ben

« Zenith® lavprofils AAA endovaskulart implantat

« Zenith Alpha® Abdominal endovaskulzart implantat og
+ Coda® ballongkateter

1 BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Endovaskulaere hjelpekomponenter (hoveddelforlengelser og
konverteringsenheter) er tilgjengelige. (Fig. 1) Hjelpekomponenter er fremstilt
av vevd polyesterstoff, selvekspanderende nitinolstenter og flettet polyester
og polypropylensutur, som danner en conduit som er beregnet pa a utelukke
aneurismen fra blodstremmen.

Aorta-hoveddelforlengelsene kan brukes til & forlenge den proksimale delen
av det endovaskulaere implantatet. Konverteringsenhetene kan om nedvendig
brukes til & konvertere et bifurkert implantat til et aortouni-iliaca-implantat
(f.eks. ved type Ill endolekkasje, lemokklusjon eller uoppnéaelig kanylering av
kontralateralt lem).

1.1 Hoveddelforlengelser

Hoveddelforlengelser bruker H&L-B One-Shot innferingssystemer pa 16 Fr
(6,0 mm ytre diameter) eller 17 Fr (6,5 mm ytre diameter). (Fig. 14)
Innferingssystemet for hoveddelforlengelsen inneholder en enkel
vaierutlesningsmekanisme. Hoveddelforlengelsen frigjeres ved a trekke
tilbake hylsen og fjerne den distale utlgservaieren.

For a forenkle visualisering av stentimplantatene under gjennomlysning er
det plassert 4 radioopake gullmarkerer periferisk pa hoveddelforlengelsene
innenfor 2 mm av den mest superiore delen av implantatmaterialet.

For ekstra hemostase kan Captor hemostaseventilen lasnes eller strammes
ved innfgring og/eller fierning av hjelpeanordningene inn i og ut av hylsen.
Innfaringssystemene for hoveddelforlengelsen er utstyrt med en Flexor
innforingshylse, som er knekksikker og har et hydrofilt belegg. Begge
funksjoner har til hensikt a gke innferingsevnen i iliaca-arteriene og aorta
abdominalis.

1.2 Konverteringsenheter

Konverteringsenheter bruker H&L-B One-Shot innfgringssystemer

pa 16 Fr (6,0 mm ytre diameter) eller 17 Fr (6,5 mm ytre diameter).

(Fig. 6) Innfaringssystemet for konverteringsenheten har en enkelt
vaierutlesningsmekanisme. Konverteringsenheten frigjores ved & trekke
tilbake hylsen og fjerne den distale utlgservaieren.

Konverteringsenheten har én radioopak gullmarker plassert innen 2 mm

fra den mest superiore delen av implantatmaterialet. For ekstra hemostase
kan Captor hemostaseventilen lgsnes eller strammes ved innfgring og/eller
fjerning av hjelpeanordningene inn i og ut av hylsen.Innfgringssystemet

for konverteringsenheten er utstyrt med en Flexor innfgringshylse, som er
knekksikker og har et hydrofilt belegg. Begge funksjoner har til hensikt a oke
innforingsevnen i iliaca-arteriene og aorta abdominalis.

2 BRUKSOMRADER

Hjelpekomponenter for Zenith lavprofils AAA / Zenith Alpha Abdominal med
sine respektive innforingssystemer er indisert for bruk med Zenith lavprofils
AAA / Zenith Alpha Abdominal endovaskulart implantat enten under en
primaer eller en sekundaer prosedyre hos pasienter som har tilstrekkelig iliaca-/
femoraltilgang som er kompatibel med de pakrevde innfgringssystemene.

3 KONTRAINDIKASJONER

Hjelpekomponenter for Zenith lavprofils AAA / Zenith Alpha Abdominal er
kontraindisert hos:

« Pasienter med kjent overfglsomhet eller allergi mot rustfritt stal, nitinol,
polyester, loddemetall (tinn, sglv), polypropylen, uretan, PTFE, nylon eller gull.

« Pasienter med en systemisk infeksjon som kan ha okt risiko for
endovaskular implantatinfeksjon.

4 ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

4.1 Generelt

« Les alle instruksjonene grundig. Hvis instruksjonene, advarslene og
forholdsreglene ikke folges noye, kan dette fore til alvorlige konsekvenser
eller skade pa pasienten.

Ha alltid et kvalifisert kirurgisk team tilgjengelig under implantasjonen
eller reintervensjonen i tilfelle det er ngdvendig & ga over til dpen
kirurgisk reparasjon.

Hjelpekomponenter for Zenith lavprofils AAA / Zenith Alpha Abdominal
med H&L-B One-Shot innfaringssystem skal kun brukes av leger og team
som er opplart i vaskulzere intervensjonsteknikker (kateterbaserte og
kirurgiske) og i & bruke denne anordningen. Spesifikke forventninger
angéende oppleering er beskrevet i avsnitt 9.1, Legeopplaring.
Ytterligere endovaskulaere intervensjoner eller konvertering til standard
&pen kirurgisk reparasjon etter innledende endovaskulaer reparasjon ber
overveies for pasienter som opplever utvidete aneurismer, uakseptabel
reduksjon i fiksasjonslengden (kar og komponent overlapper) og/eller
endolekkasje. En gkning i aneurismets storrelse og/eller vedvarende
endolekkasje eller vandring kan medfere aneurismeruptur.

« Pasienter som opplever forminsket blodflow gjennom implantatlemmet
og/eller lekkasjer ber muligens gjennomgé sekundaere intervensjoner eller
kirurgiske prosedyrer.

« Hjelpekomponenter for Zenith lavprofils AAA / Zenith Alpha Abdominal
er ikke vurdert for bruk med andre implantater enn Zenith lavprofils AAA /
Zenith Alpha Abdominal stentimplantater.

dling og oppfelging

« Zenith lavprofils AAA og Zenith Alpha Abdominal endovaskulaere

hoveddelforlengelser er utformet til behandling av aortahalser med

diametre som ikke er mindre enn 18 mm og ikke starre enn 32 mm.

Zenith lavprofils AAA og Zenith Alpha Abdominal endovaskulaere

hoveddelforlengelser er utformet til behandling av proksimale aortahalser

(distalt for laveste nyrearterie) pd minst 15 mm i lengde.

Viktige anatomiske elementer som kan pavirke vellykket eksklusjon av

aneurismet, inkludert kraftig proksimal halsvinkling (> 60 grader for

infrarenal hals til aksen pa AAA, eller > 45 grader for suprarenal hals

relativt til umiddelbar infrarenal hals); kort proksimal aortahals (< 15 mm);

en invertert traktform (mer enn 10 % gkning i diameter over 15 mm

av proksimal aortahalslengde); og perifer trombe og/eller forkalkning

ved arterielle implantasjonssteder, spesielt grensesnittet mellom den

proksimale aortahalsen og den distale iliaca-arterien. Ved forekomst av

anatomiske begrensninger kan det veere ngdvendig med en lengre hals
for & oppna tilstrekkelig forsegling og fiksasjon. Uregelmessig forkalkning
og/eller plakk kan kompromittere fastgjeringen og forseglingen av
fiksasjonsstedene. Halser med disse viktige anatomiske elementene kan ha
storre tendens til implantatvandring eller endolekkasje.

Tilstrekkelig iliakal eller femoral tilgang er nedvendig for a fere anordningen

inn i vaskulaturen. Diameter pa tilgangskaret (malt fra indre vegg til indre

vegg) og morfologi (minimal buktning, okkluderende sykdom og/eller
forkalkning) skal veere kompatibel med teknikker for vaskulaer tilgang og
innferingssystemer med samme profil som en 16 Fr (6,0 mm ytre diameter)
eller en 17 Fr (6,5 mm ytre diameter) vaskulzer innferingshylse. Kar som er
betydelig forkalkede, okklusive, har mange buktninger eller veggtromber,
kan utelukke plasseringen av det endovaskulaere implantatet og/eller

oke risikoen for emboli eller tromboser. Det kan vaere nedvendig med en

vaskulaer conduit-teknikk for @ oppna vellykket resultat hos enkelte pasienter.

Allerede eksisterende omrader med stenose/innsnevring (mindre enn

ca.20 mm indre diameter i aorta eller 7 til 8 mm indre diameter i iliaca) har

vist seg a oke risikoen for tromboemboliske hendelser (f.eks. okklusjon i

implantatlemmet). Potensialet for denne gkte risikoen hos disse pasientene

kan utelukke plassering av et endovaskulaert implantat. Dilatering av

disse omradene med en ikke-foyelig ballong og/eller stentplassering kan

veere ngdvendig for a bidra til & sikre opprettholdt apning i implantatet

og for a redusere risikoen for en tromboembolisk hendelse. | tillegg skal

avslutningsangiogrammet (med stive ledevaiere fjernet) granskes naye

for & fastsla om det er nedvendig med ytterligere behandling av disse
omradene (f.eks. attributiv ballongdilatering eller stenting). Dersom

den stive ledevaieren ikke fjernes for angiogrammet, kan det maskere

eventuelle knekker eller innsnevringer i lemmet, som kan oppsta nar

ledevaieren fjernes.

Oppfelgingsavbildning skal gjennomgés neye for a se etter innsnevring i

implantatbenet. Pasienter med et lumen i implantatbenet pd mindre enn

ca.5 mm indre diameter, kan ha okt risiko for en tromboembolisk hendelse

(f.eks. okklusjon av implantatlemmet). Ny intervensjon (f.eks. bruk av ikke-

foyelig ballong eller stenting i disse omradene) ber vurderes for a bidra til

4 sikre opprettholdt apning i implantatet og for a redusere risikoen for en

tromboembolisk hendelse.

Pasienter med darlig utstramming eller en hyperkoagulerbar tilstand (f.eks.

kreft) kan ha gkt risiko for en tromboembolisk hendelse.

Hjelpekomponenter for Zenith lavprofils AAA / Zenith Alpha Abdominal

anbefales ikke hos pasienter som ikke téler kontrastmidlene som er

pakrevd for intraoperativ og postoperativ oppfelgingsavbildning. Alle

pasientene mé overvékes ngye og kontrolleres regelmessig for endringer i

sykdommens tilstand og endoprotesens integritet.

« Hjelpekomponenter for Zenith lavprofils AAA / Zenith Alpha Abdominal

anbefales ikke hos pasienter med en kroppsvekt og/eller stgrrelse som

overskrider storrelsesgrensene, som hindrer at ngdvendig avbildning kan
utfores.

Manglende evne til a opprettholde apning i minst én intern iliacaarterie

eller okklusjon av en uunnvaerlig a. mesenterica inferior kan gke risikoen for

pelvis-/tarmiskemi.

Mange store, dpne lumbalarterier, veggtromber og en dpen a. mesenterica

inferior kan alle predisponere en pasient for type Il endolekkasjer. Pasienter

med koagulopati som ikke kan korrigeres, kan ogsa ha en okt risiko for
type Il endolekkasje eller bledningskomplikasjoner.

Hjelpekomponenter for Zenith lavprofils AAA / Zenith Alpha Abdominal har

ikke blitt evaluert for falgende pasientgrupper:

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

uunnveerlig mesenterialarterie

genetisk bindevevssykdom (f.eks. Marfans eller Ehlers-Danlos syndrom)

ledsagende torakale aortiske eller torakoabdominale aneurismer

pasienter med aktive systemiske infeksjoner

gravide eller ammende kvinner

« under 18 ar

Vellykket pasientutvelgelse krever spesifikk avbildning og neyaktige

malinger. Se avsnitt 4.3 Mali knikker og avk ing for prosedyren.

Alle anordningenes nedvendige lengder og diametre til & gjennomfere

prosedyren skal veere tilgengelige for legen, isaer nér tilfellets preoperative

planleggingsmal (behandlingsdiametre/-lengder) ikke er sikre. Denne
fremgangsmaten gir storre intraoperativ fleksibilitet til 8 oppna

optimale prosedyreresultater.

4.2 Pasi laalca hoh

4.3 Malingsteknikker og

for prosedyren

« Manglende CT-avbildning uten kontrastmiddel kan medfere at forkalkning
iiliaca eller aorta ikke kan vurderes, hvilket kan utelukke tilgang eller
palitelig fiksasjon og forsegling av anordningen.



« Avbildingsrekonstruksjoner med tykkelser > 3 mm for prosedyren kan
resultere i suboptimal sterrelsesmaling av anordningen, eller i at fokale
stenoser ikke kan vurderes fra CT.

Klinisk erfaring indikerer at kontrastforsterket spiral-datatomografisk
angiografi (CTA) med 3D-rekonstruksjon er den bildemodaliteten

som anbefales for & fa en neyaktig vurdering av pasientens anatomi

for behandling med hjelpekomponenter for Zenith lavprofils AAA

/ Zenith Alpha Abdominal. Hvis kontrastforsterket spiral-CTA med
3D-rekonstruksjon ikke er tilgjengelig, skal pasienten henvises til et
helsesenter med slikt utstyr.

Leger anbefaler at rentgen-C-buen under angiografiprosedyren plasseres
slik at utspringene til nyrearteriene, og spesielt den laveste nyrearterien
med apenhet, vises godt for den proksimale enden av implantatmaterialet
(forseglingsstenten) for hoveddelforlengelsen frigjores.

Diametre

Ved hjelp av CT skal diametermalinger bestemmes fra diameteren av karet
malt fra ytre vegg til ytre vegg (ikke lumendiameteren) for & hjelpe med
riktig storrelse og valg av anordning. Den kontrastforsterkede spiral-CT-
skanningen ma starte 1 cm superiort for axis celiaca og fortsette gjennom
capita femoris med en aksial snitt-tykkelse pa 3 mm eller mindre.

Lengder

Ved hjelp av CT skal lengdemalinger bestemmes for neyaktig vurdering av
infrarenal proksimal halslengde samt planlegging av hoveddelstarrelser,
iliaca-ben og hjelpekomponenter for Zenith lavprofils AAA / Zenith Alpha
Abdominal endovaskulzert implantat. Disse rekonstruksjonene skal utfores i
sagittal, koronal og 3D.

- Den langsiktige ytelsen av endovaskulare implantater har enna ikke

blitt dok t. Alle pasi ber informeres om at endovaskulaer
behandling krever livslang, regel ig oppfelging for & vurd
helsen og ytelsen til deres end. kul, impl. Pasienter med

spesifikke kliniske funn (f.eks. endolekkasje, forstgrrede aneurismer, eller
endringer i strukturen eller posisjonen til det endovaskulaere implantatet)
bor fa mer omfattende oppfelging. Spesifikke retningslinjer for oppfelging
beskrives i avsnitt 11, RETNINGSLINJER FOR AVBILDNING OG
POSTOPERATIV OPPFOLGING.

Hjelpekomponenter for Zenith lavprofils AAA / Zenith Alpha Abdominal
anbefales ikke for pasienter som ikke kan underga eller ikke oppfyller
kravene til de ngdvendige preoperative og postoperative avbildnings- og
implantasjonsstudiene som beskrevet i avsnitt 11, RETNINGSLINJER FOR
AVBILDNING OG POSTOPERATIV OPPF@LGING.

Etter plassering av endovaskulzert implantat ber pasienter kontrolleres
regelmessig for periimplantat-flow, aneurismevekst eller endringer i
strukturen eller posisjonen til det endovaskulzere implantatet. Som et
minimum er arlig avbildning pakrevd, blant annet: 1) abdominale rentgen
for & granske anordningens integritet (Iesning av komponenter, stentbrudd
eller lasning av mothaker) og 2) CT-skanning med og uten kontrast, for

& granske endringer i aneurismet, periimplantat-flow, apning, buktning

og sykdommens progresjon. Hvis nyrekomplikasjoner eller andre faktorer
forhindrer bruk av kontrastmidler for bildediagnostikk, kan muligens
abdominale rentgenbilder og dupleksultralyd gi lignende informasjon.

4.4 Valg av anordning

Det anbefales & folge veiledningen for valg av sterrelse i bruksanvisningen
for hjelpekomponenter for Zenith lavprofils AAA / Zenith Alpha Abdominal
noye ved valg av riktige anordningssterrelser (tabell 9.5.1 til 9.5.2). Egnet
overdimensjonering av anordningen er inkludert i veiledningen for valg av
storrelse i bruksanvisningen. Stgrrelsesmaling utenfor dette omradet kan fore

til endolekkasje, fraktur, vandring, innfolding eller kompresjon av anordningen.

4.5 Implantasjonsprosedyre
(Se avsnitt 10, BRUKSVEILEDNING)

« Riktig prosedyreavbildning er pakrevd for 8 oppna riktig plassering av

hjelpekomponenter for Zenith lavprofils AAA / Zenith Alpha Abdominal og

sikre noyaktig plassering mot aortaveggen.

Ikke boy eller lag knekk pé innferingssystemet. Dette kan fore til skade

pa innferingssystemet og hjelpekomponenter for Zenith lavprofils AAA /

Zenith Alpha Abdominal.

For & unnga vridninger i det endovaskulaere implantatet under eventuelle

dreininger av innfgringssystemet, ma du passe pé at du roterer alle

systemets komponenter samtidig (fra ytre hylse til indre kanyle).

Unnga skade pa hylsen ved forsiktig a fore inn alle systemets komponenter

samtidig (fra ytre hylse til indre kanyle).

Ikke fortsett med a fore inn noen del av innfaringssystemet hvis du kjenner

motstand mens ledevaieren eller innfgringssystemet fores frem. Stopp og

vurder arsaken til motstanden. Det kan oppsta skade pa kar, kateter eller

implantat. Utvis saerlig forsiktighet i omrader med stenose, intravaskulaer

trombose eller i forkalkete kar eller kar med buktninger.

Utilsiktet delvis frigjering eller vandring av endoprotesen kan kreve

kirurgisk fjerning.

Ikke frigjer hjelpekomponenter for Zenith lavprofils AAA / Zenith Alpha

Abdominal pé et sted som vil fore til okklusjon av arteriene som trengs for

a tilfore blod til organer eller ekstremiteter, med mindre dette er medisinsk

indikert. Ikke dekk viktige nyrearterier eller mesenterialarterier (med

unntak av a. mesenterica inferior) med endoprotesen. Det kan oppsta

karokklusjon. Under den kliniske studien ble denne anordningen ikke

studert hos pasienter med to okkluderte interne iliacaarterier.

Ikke forsok & sette hylsen pa implantatet igjen etter delvis eller

fullstendig frigjering.

- Omplassering av stentimplantatet distalt etter delvis frigjering av den

dekkede proksimale stenten kan fore til skade pa stentimplantatet

og/eller karskade.

Ungyaktig plassering og/eller ufullstendig forsegling av

hjelpekomponenter for Zenith lavprofils AAA / Zenith Alpha Abdominal

i karet kan fore til okt risiko for endolekkasje, vandring eller utilsiktet

okklusjon av nyrearterien eller de interne iliaca-arteriene. Nyrearteriens

apning ma opprettholdes for & hindre/redusere risikoen for nyresvikt og

etterfolgende komplikasjoner.

Utilstrekkelig fiksering av hjelpekomponenter for Zenith lavprofils

AAA / Zenith Alpha Abdominal kan fere til gkt risiko for vandring av

stentimplantatet. Feil frigjering eller vandring av endoprotesen kan kreve

kirurgisk intervensjon.

+ Det ber brukes systemisk antikoagulering under implantasjonsprosedyren
basert pa sykehusets og legens foretrukne protokoll. Hvis heparin er
kontraindisert, bor det overveies a bruke en alternativ antikoagulant.
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« For a aktivere det hydrofile belegget pa utsiden av Flexor innferingshylsen
ma overflaten torkes av med sterile gaskompresser gjennomfuktet med
saltlgsning. Hold alltid hylsen hydrert for optimal ytelse.

Minimer handtering av den innesperrede endoprotesen under
forberedelsen og innfaringen for & redusere risikoen for kontaminasjon og
infeksjon av endoprotesen.

Oppretthold ledevaierens posisjon under innsetting av innferingssystemet.
Gjennomlysning skal brukes under innfering og frigjering for a bekrefte at
komponentene til innfaringssystemet fungerer som de skal, at implantatet
plasseres riktig og at resultatet av prosedyren er som gnsket.

Bruk av hjelpekomponenter for Zenith lavprofils AAA / Zenith Alpha
Abdominal krever administrasjon av intravaskulaert kontrastmiddel.
Pasienter med pre-eksisterende nyreinsuffisiens kan ha en okt risiko for
nyresvikt etter operasjonen. Pase at kontrastmiddelet brukes pa begrenset
méte under prosedyren og folg forebyggende behandlingsmetoder for &
redusere nyreskaden.

Tilbaketrekking av hylsen og/eller ledevaieren kan endre anatomien og
implantatets posisjon. Overvak implantatets posisjon uavbrutt og utfer
angiografi for & kontrollere posisjonen etter behov.

Konverteringsenheten og innferingssystemene for hoveddelforlengelsen
kan ikke fgres inn gjennom en innfgringshylse for hoveddel eller iliaca-ben.
Utvis forsiktighet ved manipulering av katetre, vaiere og hylser inne i et
aneurisme. Markante forstyrrelser kan lgsrive trombefragmenter, noe som
kan fore til distal embolisering eller ruptur av aneurismet.

Det ma utvises forsiktighet slik at hoveddelimplantatet ikke forskyves eller
skades ved innsetting og frigjering.

4.6 Bruk av formingsballong

« Ikke fyll ballongen i karet utenfor implantatet, da dette kan forarsake skade
pa karet.Bruk ballongen i henhold til produktinformasjonen.

« Utvis forsiktighet dersom ballongen fylles innenfor implantatet ved
forekomst av forkalkning, da overfylling kan forarsake skade pa karet.

« Kontroller at ballongen er helt temt for den omplasseres.

« For ytterligere hemostase kan Captor hemostaseventilen lasnes eller
strammes for & imgtekomme innferingen og etterfelgende tilbaketrekning
av en formingsballong.

Hoveddelforlengelse og konverteringsenhet

« Veer forsiktig sa du ikke flytter hoveddelimplantatet under plassering og
frigjering av hoveddelforlengelsen eller konverteringsenheten.

« For & aktivere det hydrofile belegget pa utsiden av Flexor innfgringshylsen
mé overflaten terkes av med sterile gaskompresser gjennomfuktet med
saltlgsning. Hold alltid hylsen hydrert for optimal ytelse.

4.7 MR-informasjon

MERKNAD: Se bruksanvisningen for den aktuelle anordningen for
mer informasjon om MR hvis denne anordningen brukes med et annet
endovaskuleert implantat i Zenith-familien.

Ikke-klinisk testing har vist at hjelpekomponenter for Zenith lavprofils AAA
/ Zenith Alpha Abdominal er MR-sikker nar visse betingelser oppfylles,

i henhold til ASTM F2503. En pasient med denne anordningen kan trygt
skannes under falgende forhold:

Statisk magnetfelt

« Statisk magnetfelt pa kun 3,0 tesla eller 1,5 tesla
« Maksimal romlig magnetisk gradient pa 1600 gauss/cm (16,0 T/m)
eller mindre
« En maksimal helkropps gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR)
pa < 2,0 W/kg (normal driftsmodus) rapportert av MR-systemet i lopet av
15 minutters kontinuerlig skanning
Under de ovennevnte skanneforholdene forventes det ikke at
hjelpekomponenter for Zenith lavprofils AAA / Zenith Alpha Abdominal ferer
til en temperaturgkning pa mer enn 1,3 °C etter 15 minutters kontinuerlig
skanning.

Bildeartefakt

Bildeartefakten stikker ut ca. 9,5 mm fra hjelpekomponentene for Zenith
lavprofils AAA / Zenith Alpha Abdominal, slik det er funnet under ikke-klinisk
testing ved avbilding med en gradient-ekkopulssekvens og et MR-system med
3,0 tesla. Bildeartefakten skjuler anordningens lumen.

Kun for pasienter i USA

Cook anbefaler at pasienten registrerer MR-betingelsene i denne
bruksanvisningen hos MedicAlert Foundation. MedicAlert Foundation kan
kontaktes pé folgende vis:

Post: MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock CA 95382, USA
Telefon: +1-888-633-4298 (grent nummer)
+1-209-668-3333 fra utenfor USA
Faks: +1-209-669-2450

Internett: ~ www.medicalert.org
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Ugnskede hendelser som kan forekomme og/eller kreve intervensjon,
inkluderer:

« Amputasjon

« Anestesikomplikasjoner og etterfalgende ledsagende problemer (f.eks.
aspirasjon)

Aneurismeforstorrelse

Aneurismeruptur og ded

aorta-fistulering til tilliggende organer / anatomiske strukturer
Aortaskade, herunder perforasjon, disseksjon, bledning, ruptur og ded
Arteriell eller vengs trombose og/eller pseudoaneurisme

Arteriovengs fistel

Bledning, hematom eller koagulopati

« Dod

Embolisering (mikro og makro) med transitorisk eller permanent iskemi
eller infarkt

Endolekkasje

Endoprotese: uriktig plassering av komponent; ufullstendig frigjering av
komponent; vandring av komponent; suturbrudd; okklusjon; infeksjon;
stentbrudd; slitasje av implantatmateriale; dilatasjon; erosjon; punktur;
periimplantat flow; lasning av mothake og korrosjon



« Feber og lokalisert betennelse

- Impotens

« Infeksjon av aneurismet, anordningen eller tilgangsstedet, innbefattet
abscessdannelse, transitorisk feber og smerte

« Kardiale komplikasjoner og etterfalgende ledsagende problemer (f.eks.
arytmi, myokardinfarkt, kongestiv hjertesvikt, hypotensjon, hypertensjon)

« Karskade

« Kirurgisk konvertering til dpen reparasjon

« Klaudikasjon (f.eks. i setet, underlem)

« Komplikasjoner ved vaskulzert tilgangssted, innbefattet infeksjon, smerte,
hematom, pseudoaneurisme, arteriovengs fistel

+ lem-stenose

« Leversvikt

« Lymfatiske komplikasjoner og etterfglgende ledsagende problemer (f.eks.
lymfefistel)

+ Nevrologiske lokale eller systemiske komplikasjoner og etterfolgende
ledsagende problemer (f.eks. slagtilfelle, transitorisk iskemisk anfall,
paraplegi, paraparese, paralyse)

« Nyrekomplikasjoner og etterfelgende ledsagende problemer (f.eks.
arterieokklusjon, kontrasttoksisitet, insuffisiens, svikt)

+ Okklusjon av implantatet eller naturlig kar

« Pulmonale/respiratoriske komplikasjoner og etterfolgende ledsagende
problemer (f.eks. pneumoni, &ndedrettssvikt, langvarig intubering)

« stralingsskade og/eller sen malignitet

« Sarkomplikasjoner og etterfelgende ledsagende problemer (f.eks.
dehiscens, infeksjon)

« 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 vaskulzert traume (f.eks. iliofemoral kardisseksjon,
blgdning, ruptur, ded)

+ @dem

6 PASIENTUTVELGELSE OG BEHANDLING
(Se avsnitt 4, ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER)

6.1 Individualiseri bheh.

ing av

dlingen

Cook anbefaler at komponentdiameterne for hjelpekomponenter for Zenith
lavprofils AAA / Zenith Alpha Abdominal velges ut som beskrevet i tabell
9.5.1 09 9.5.2 i avsnitt 9, INFORMASJON OM KLINISK ANVENDELSE.

Alle anordningenes ngdvendige lengder og diametre til & gjennomfare
prosedyren skal veere tilgengelige for legen, iseer nér tilfellets preoperative
planleggingsmal (behandlingsdiametre/-lengder) ikke er sikre. Denne
fremgangsmaten gir sterre intraoperativ fleksibilitet til & oppné optimale
prosedyreresultater. Tilleggsvurdering for valg av pasienter omfatter, men er
ikke begrenset til:

- Pasientens alder og forventet levetid
+ Komorbiditeter (f.eks. hjerte-, lunge- eller nyreinsuffisiens for operasjonen,
morbid fedme)
« Pasientens egnethet til dpen kirurgisk reparasjon
- Pasientens anatomiske egnethet til endovaskulaer reparasjon
« Risikoen for aneurismeruptur sammenlignet med risikoen for behandling
med hjelpekomponent for Zenith lavprofils AAA / Zenith Alpha Abdominal
« Evne til & tolerere generell, regional eller lokal anestesi
« Storrelse og morfologi pa iliofemorale tilgangskar (minimal trombe,
forkalkning og/eller buktning) skal vaere overensstemmende med
teknikker for vaskuleer tilgang og tilbehgr med samme innferingsprofil
som en 16 Fr (6,0 mm ytre diameter) eller 17 Fr (6,5 mm ytre diameter)
vaskuleer innfgringshylse
« For hoveddelforlengelser, ikke-aneurismalt infrarenalt aortasegment (hals)
proksimalt for aneurismet:
- med en diameter malt fra yttervegg til yttervegg som ikke er storre enn
32 mm og ikke mindre enn 18 mm
« med en vinkel pa mindre enn 60 grader i forhold til aneurismets
lengdeakse, og
« med en vinkel pd mindre enn 45 grader i forhold til aksen av den
suprarenale aorta.
« Ingen signifikant okklusiv sykdom i femoral-/iliacaarteriene som ville
hemme flowen gjennom det endovaskulaere implantatet.

Den endelige behandlingsbeslutningen tas av legen og pasienten.

7 INFORMASJON OM PASIENTRADGIVNING

Legen og pasienten (og/eller familiemedlemmer) skal gjennomga risikoene
og fordelene under samtalen om denne endovaskulaere anordningen og
prosedyren, inkludert:

« Risikoer og forskjeller mellom endovaskuleer reparasjon og
kirurgisk reparasjon
« Potensielle fordeler ved tradisjonell apen kirurgisk reparasjon
« Potensielle fordeler ved endovaskulaer reparasjon
+ Muligheten for at etterfolgende intervensjonell eller apen kirurgisk
reparasjon av aneurismet kan veere pakrevd etter innledende
endovaskulzr reparasjon
I tillegg til risikoene og fordelene ved endovaskulaer reparasjon skal
legen vurdere pasientens forpliktelse og samarbeidsvilje knyttet til den
postoperative oppfelgingen som er ngdvendig for a serge for fortsatt sikre og
effektive resultater. Nedenfor angis ytterligere emner som ber diskuteres med
pasienten med hensyn til forventningene etter en endovaskulzer reparasjon:

- Denl iktige ytelsen av end kuleere impl; har enna ikke
blitt dokumentert. Alle pa5|enter bor |nformeres om at endovaskulaer
behandling krever livslang, g for & vurdere helsen

og ytelsen til deres endovaskulare |mplantater Pa5|enter med spesifikke
kliniske funn (f.eks. endolekkasje, aneurismer som forstarres, eller endringer
i strukturen eller posisjonen til det endovaskulaere implantatet) bor fa okt
oppfalging. Spesifikke retningslinjer for oppfalging beskrives i avsnitt 11,
RETNINGSLINJER FOR AVBILDNING OG POSTOPERATIV OPPF@LGING.
Pasienter ber informeres om viktigheten av & overholde
oppfelgingsprogrammet, bade i det forste aret og med arlige mellomrom
deretter. Pasienter bor informeres om at regelmessig og konsekvent
oppfelging er en meget viktig del av a sikre den fortsatte sikkerheten og
effektiviteten til endovaskulaer behandling av AAA-er. Det kreves som
minimum arlig avbilding og fastholdelse av rutinemessige postoperative

oppfelgingskrav, som ber regnes som et livslangt tilsagn til pasientens
sunnhet og velveere.
« Pasienten ber informeres om at vellykket reparasjon av aneurismet
ikke stopper sykdommens gang. Degenerasjon av kar forbundet med
sykdommen er fortsatt mulig.
Legen skal radfere alle pasienter at det er viktig & soke legehjelp straks
hvis han/hun opplever tegn pa okklusjon i lem, aneurismeforstgrrelse
eller ruptur. Tegn pa okklusjon i et implantatlem 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, folelseslashet, svakhet i ben, smerter i ryggen, brystet, magen eller
lysken, svimmelhet, besvimelse, hurtig hjerteslag eller plutselig svakhet.
Pga. den npdvendige avbildningen for vellykket plassering og oppfelging
av endovaskulare anordninger, skal risikoene forbundet med eksponering
for straling for utviklende vev droftes med kvinner som er eller antar de
er gravide. Menn som gjennomgar endovaskulzer eller dpen kirurgisk
reparasjon kan oppleve impotens.

Leger skal henvise pasienter til Pasientveiledningen vedrgrende risikoer under
eller etter implantering av anordningen. Prosedyrerelaterte risikoer omfatter
okklusjon, endolekkasje, forstarrelse av aneurisme, fraktur, mulighet for
reintervensjon og konvertering til apen kirurgi, ruptur og ded (se avsnitt

5, MULIGE UGNSKEDE HENDELSER). Legen skal utfylle Pasient ID-kort og

gi det til pasienten, slik at han/hun kan alltid ha det pa seg. Pasienten skal
referere til kortet nar han/hun besgker andre leger, i seerdeleshet for ytterligere
diagnostiske prosedyrer (f.eks. MR).

8 HVORDAN DET LEVERES

« STERIL - MA IKKE RESTERILISERES - KUN TIL ENGANGSBRUK

« Hjelpekomponentene for Zenith lavprofils AAA / Zenith Alpha Abdominal
leveres sterile (100 % etylenoksid) og forhandslastet i peel-open-
innpakninger.

Anordningen er kun beregnet til engangsbruk. Anordningen ma

ikke resteriliseres.

Inspiser anordningen og emballasjen for a bekrefte at de ikke har blitt
skadet under transporten. Ikke bruk denne anordningen hvis den har blitt
skadet eller hvis steriliseringsbarrieren er skadet eller brutt. Hvis skade har
inntruffet, ikke bruk produktet, og returner det til Cook.

For bruk, bekreft at de riktige anordningene (antall og sterrelse) for
pasienten ble levert, ved & sammenligne anordningen med ordineringen
utgitt av legen for gjeldende pasient.

Hoveddelforlengelsene og konverteringsenhetene settes inn i en Flexor
innferingshylse pa 16 Fr (6,0 mm ytre diameter) eller 17 Fr (6,5 mm

ytre diameter). Hylsens overflate er behandlet med et hydrofilt belegg
som forbedrer innfaringsevnen nar det hydreres. For a aktivere det
hydrofile belegget ma overflaten tgrkes av med en steril gaskompress
gjennomfuktet med saltlgsning.

- Skal ikke brukes etter utlgpsdatoen trykt pa etiketten.

« Oppbevares pa et tort og kjelig sted.

9 INFORMASJON OM KLINISK ANVENDELSE

9.1 Legeopplaering

FORSIKTIG Ha alltid et kvalifisert kirurgisk team tilgjengelig under
j eller reinter j itilfelle det er nodvendig & gé over

tila apen kirurgisk reparasjon.

FORSIKTIG: Hjelpekomponenter for Zenith lavprofils AAA / Zenith Alpha
Abdominal skal kun brukes av leger og team som er opplaert i vaskuleere
intervensjonsteknikker og bruk av denne anordningen. Anbefalte krav
til legens ferdigheter/kunnskap ved bruk av hjelpekomponenter for
Zemth lavprofils AAA / Zemth Alpha Abdommal med sine respektive

h

innfering: er
Pasientutvalg:
« Kjennskap til abdominale aortaaneurismers (AAA) naturlige forlep og
komorbiditeter forbundet med reparasjon av AAA

« Kjennskap til tolking av radiografisk avbildning, anordningsvalg,
planlegging og sterrelsesméling

Et multidisiplinaert team som har k
erfaring med:

d
t prosedy

« 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

« Slyngeteknikker

« Hensiktsmessig bruk av rentgenkontrastmateriale

« Teknikker som minimaliserer stralingseksponering

« Ekspertise i ngdvendige pasientoppfelgingsmodaliteter
9.2 Inspeksjon for bruk
Inspiser anordningen og emballasjen for a bekrefte at de ikke har blitt skadet
under transporten. Ikke bruk denne anordningen hvis den har blitt skadet
eller hvis steriliseringsbarrieren er skadet eller brutt. Hvis skade har inntruffet,
ikke bruk produktet og returner det til Cook. Fer bruk, bekreft at de riktige

anordningene (antall og sterrelse) for pasienten ble levert ved & sammenligne
anordningen med ordineringen utgitt av legen for gjeldende pasient.

9.3 Ngdvendige materialer
« Fluoroskop med digitale angiografifunksjoner (C-bue eller fast apparat)
« Kontrastmidler
- Sproyte
« Heparinisert saltlgsning
« Sterile gaskompresser

9.4 Anbefalte materialer

« 0,035 inch (0,89 mm) ekstra stiv ledevaier, 260 cm, f.eks.:
« Cook Lunderquist ekstra stive ledevaiere (LES)

« 0,035 inch (0,89 mm) standard ledevaier, f.eks.:
« Cook 0,035 inch ledevaiere



+ Cook Nimble™ ledevaiere
« Formingsballonger, f.eks.:

+ Cook Coda® ballongkateter
« Innferingssett, f.eks.:

« Cook Check-Flo® innfgringssett

« Cook ekstra store Check-Flo® innferingssett

« Cook Flexor® Balkin Up & Over® kontralaterale innfgringsenheter
« Kateter for storrelsesmaling, f.eks.:

+ Cook Aurous® centimeterkatetre for stgrrelsesmaling
« Angiografikatetre med radioopak spiss, f.eks.:

« Cook angiografikatetre med Beacon® spiss

Tabell 9.5.1 Hoveddelforlengelse, ZLBE (Zenith lavprofils / Zenith Alpha Abdominal k

« Cook Royal Flush katetre med Beacon® spiss
« Inngangsnaler, f.eks.:
« Cook inngangsnaler for enkel vegg

9.5 Veiledning for valg av anordni diameterstorrelse

9

Diametervalget skal bestemmes fra diameteren av karet malt fra ytre vegg
til ytre vegg og ikke lumendiameteren. For liten eller for stor stgrrelse kan
resultere i ufullstendig forsegling eller nedsatt flow.

veiledning for valg av diameterstgrrelse pa implantatet*

Tiltenkt aortisk Diameter for

Lengde av Innforingshylse

kardiameter:2 hoveddelforlengelse3 hoveddelforlengelse Fr- Indre, ytre diameter

(mm) (mm) (mm) storrelse (mm)
18-19 22 45,58 16 53,60
20-21 24 45,58 16 53,60

22 26 45,58 16 53,60
23-24 28 45,58 16 53,60
25-26 30 45,58 16 53,60
27-28 32 45,58 16 53,60
29-32 36 45,58 17 56,6,5

1 Maksimal di langs det proksimale fiksasj d

2 Avrund den malte aortadiameteren til naermeste mm.
3 Andre hensyn kan pévirke diametervalget.
*Alle dimensjoner er nominelle.

Tabell 9.5.2 Konverteringsenhet, ZLC (Zenith lavprofils / Zenith Alpha Abdominal konverteringsenhet),
veiledning for valg av diameterstgrrelse pa implantatet*

Diameter for Diameter for

Lengde pa

Innforingshylse

hoveddel konverteringsenhet1 konverteringsenhet Fr- Indre, ytre diameter
(mm) (mm) (mm) storrelse (mm)
220924 24 66 16 53,60
26 0g 28 28 66 16 53,60
300932 32 66 16 53,60
36 36 66 17 56,65

1 Andre hensyn kan pdvirke diametervalget.
*Alle dimensjoner er nominelle.

10 BRUKSVEILEDNING

Anatomiske krav

« Starrelse og morfologi pa iliofemoralt tilgangskar (minimal trombe,
buktning og/eller forkalkning) skal vaere kompatibelt med vaskuleere
tilgangsteknikker og tilbeher. Det kan veere ngdvendig med arteriell
conduit-teknikker.

« For bruk av hoveddelforlengelsen skal proksimale aortahalser vaere minst
15 mm med en diameter mélt fra yttervegg til yttervegg pa 18 til 32 mm.

Ga gjennom de foreslatte bruksanvisningene i dette heftet for bruk av
hjelpekomponenter for Zenith lavprofils AAA / Zenith Alpha Abdominal.
Folgende instruksjoner inneholder en grunnleggende veiledning for plassering
av anordningen. Det kan vaere nedvendig a variere folgende prosedyrer. Disse
instruksjonene er ment som en veiledning for legen og erstatter ikke legens
egen vurdering.

Generell bruksinformasjon

- Standard teknikker for plassering av arterietilgangshylser, ledekatetre,
angiografikatetre og ledevaiere skal anvendes ved bruk av
hjelpekomponenter for Zenith lavprofils AAA / Zenith Alpha Abdominal.
Hjelpekomponenter for Zenith lavprofils AAA / Zenith Alpha Abdominal er
kompatible med ledevaiere med en indre diameter pé 0,035 inch.
Implantasjon av endovaskulaer stent er en kirurgisk prosedyre, og blodtap
kan oppsta av ulike arsaker, som sjelden krever intervensjon (inkludert
transfusjon) for & unnga uheldige utfall. Det er viktig a overvake blodtap
fra hemostaseventilen gjennom hele prosedyren, men spesielt under og
etter manipulering av den grd posisjoneringsenheten. Hvis blodtapet er
betydelig etter at den gra posisjoneringsenheten er fjernet, skal du vurdere
& plassere en tom formingsballong eller en innferingssystemdilatator
innenfor ventilen for a begrense stremningen.

Avgjgrende faktorer for implantasjonen

Bekreft fra planleggingsfasen fer implantasjonen at den riktige anordningen
har blitt valgt. Avgjerende faktorer innbefatter:

. Valg av femoralarterie til innfering av hoveddelsystemet (dvs. definer de
respektive kontralaterale og ipsilaterale iliacaarteriene).

Vinkling av aortahals, aneurisme og iliacaarterier.

Aortahalsens kvalitet.

Diametrene pa infrarenal aortahals og distale iliacaarterier.

Avstand fra nyrearterier til aortabifurkasjonen.

Lengde fra aortabifurkasjonen til de interne iliacaarterier/fikseringssted(er).
Aneurisme(r) som strekker seg inn i iliacaarteriene vil muligvis kreve
spesiell overveielse ved valg av egnet grenseflatested for implantat/arterie.
Overvei graden av vaskuleer forkalkning.

No v wN
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Klargjering av pasienten

. Det henvises til sykehusets protokoller vedrgrende anestesi,
antikoagulasjon og overvaking av vitale tegn.

. Plasser pasienten pd avbildningsbordet slik at omradet fra aortabuen til de

femorale bifurkasjonene vises.

Begge aa. femorales communes skal prepareres med standard teknikker for

enten kirurgisk eller perkutan tilgang.

N
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10.1 Hjelpekomponenter for Zenith lavprofils AAA / Zenith Alpha
Abdominal

Generell bruksinformasjon

Uneyaktigheter ved valg av sterrelse eller plassering, endringer eller anomalier
i pasientens anatomi eller komplikasjoner under prosedyren vil kunne

kreve plassering av ytterligere endovaskulaere implantater, forlengelser og
konverteringsenheter. Det er avgjerende at det opprettholdes tilgang for
ledevaier.

Standard teknikker for plassering av arterietilgangshylser, ledekatetre,
angiografikatetre og ledevaiere skal anvendes ved bruk av hjelpekomponenter
for Zenith lavprofils AAA / Zenith Alpha Abdominal.

Hjelpekomponenter for Zenith lavprofils AAA / Zenith Alpha Abdominal er
kompatible med ledevaiere pa 0,035 inch.
10.1.1 Konverteringsenhet

Konverteringsenheter kan om ngdvendig brukes til & konvertere et bifurkert
implantat til et aortouni-iliaca-implantat (f.eks. ved type Ill endolekkasje,
lemokklusjon eller uoppnéelig kanylering av kontralateralt lem). (Fig. 6)

Forberedelse/skylling av konverteringsenheten

. Ta ut den indre stiletten (fra den indre kanylen), kanylebeskyttelsen (fra
den indre kanylen) og fjern dilatatorspissbeskyttelsen (fra dilatatorspissen).
Ta Peel-Away hylsen av fra baksiden av hemostaseventilen. (Fig. 7)

Loft systemets distale spiss og skyll gjennom stoppekranen pa
hemostaseventilen til det kommer vaeske ut fra skyllerennen naer spissen
til innferingshylsen. (Fig. 3) Fortsett a injisere hele 20 mL skyllelasning
gjennom anordningen. Avslutt injeksjonen og steng stoppekranen.

MERKNAD: Det blir ofte brukt implantatskyllelasning av

heparinisert saltlgsning.

2. Fest spreyten med heparinisert saltlgsning til muffen p& den indre kanylen.
Skyll til vaesken gar ut av dilatatorspissen. (Fig. 4)

MERKNAD: Nér systemet gjennomskylles, skal systemets distale ende

loftes for & lette lufttammingen.

3. Blatlegg sterile gaskompresser i saltlasning og bruk dem til & terke av

Flexor innferingshylsen for & aktivere det hydrofile belegget. Hylsen og

dilatatoren ma gjennomfuktes ordentlig.

Plassering og frigjering av konverteringsenhet

1. Fjern hoveddelens innferingshylse. Bruk hoveddelimplantatets ledevaier til
4 fore konverteringsenheten inn i hoveddelen.

MERKNAD: Innfgringssystemet for konverteringsenheten kan ikke fores inn

gjennom hoveddelens eller iliaca-benets innfaringshylse.

2. For den langsomt fremover til konverteringsenheten er ved stedet
for det aktuelle inngrepet. (Fig. 8) Verifiser passende overlapping av
stentimplantatet slik at korrekt forsegling og vandringsmotstand sikres.
De to proksimale stentene skal plasseres i hoveddelimplantatet, og de to
distale stentene skal plasseres i det ipsilaterale benet.

3. Kontroller at Captor hemostaseventilen er dreid til &pen posisjon.

4. Frigjer anordningen ved a trekke tilbake hylsen samtidig som den gra
posisjoneringsanordningen i innferingssystemet stabiliseres. (Fig. 9 og 10)



w

. Fjern sikkerhetslasen fra den svarte vaierutlgsningsmekanismen.
Trekk tilbake og fiern utlgservaieren ved & skyve den svarte
vaierutlesningsmekanismen av handtaket og deretter fjerne den via rillen
over den indre kanylen. (Fig. 11)

. Fortsett a frigjere anordningen til den distale stenten er avdekket.

N o

Den avsmalnende spissen pa innferingsenheten trekkes tilbake gjennom
konverteringsimplantatet og innferingssystemet samtidig som ledevaieren
holdes i samme posisjon. Serg for at det endovaskulaere implantatet ikke
forskyves under uttrekking av innferingssystemet.

. Lukk Captor hemostaseventilen ved a dreie den medurs til den

stopper. (Fig. 12)

o
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MERKNAD: Du finner informasjon om bruk av anbefalte produkter i det
aktuelle produktets bruksanvisning.
1. Klargjer formingsballongen pa felgende mate:
« Skyll vaierlumenet med heparinisert saltlasning.
« Fjern all luft fra ballongen.

FORSIKTIG: Captor-hemostaseventilen ma vaere apen for
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2. Formingsballongen fares fremover over ledevaieren og gjennom
hemostaseventilen til konverteringsenhetens proksimale segment.

3. Stram Captor hemostaseventilen med et lett trykk rundt formingsballongen
ved & dreie den medurs.

4. Ekspander formingsballongen innenfor den proksimale og distale delen av
konverteringsenheten ved hjelp av fortynnet kontrastmiddel (som anbefalt
av produsenten). (Fig. 13)

FORSIKTIG: Kontroller at ballongen er helt temt for den omplasseres.

5. Tom formingsballongen helt og fjern den, erstatt den med et
angiografikateter og utfer avslutningsangiogrammer.

6. Hvis det ikke er behov for andre endovaskulzere mangvrer, fiernes
eventuelle hylser, vaiere og katetre. Reparer karene og lukk pa standard
kirurgisk mate.

10.1.2 Hoveddelforlengelser

Hoveddelforlengelser brukes til & forlenge proksimal hoveddel for et in situ
endovaskulzrt implantat. (Fig. 14)

Forberedelse/skylling av hoveddelforlengelse

1. Ta ut den indre stiletten (fra den indre kanylen), kanylebeskyttelsen (fra
den indre kanylen) og fjern dilatatorspissbeskyttelsen (fra dilatatorspissen).
Ta Peel-Away hylsen av fra baksiden av hemostaseventilen. (Fig. 7)
Loft systemets distale spiss og skyll gjennom stoppekranen pa
hemostaseventilen til det kommer vaeske ut fra skyllerennen naer spissen
til innferingshylsen. (Fig. 3) Fortsett & injisere hele 20 mL skyllelasning
gjennom anordningen. Avslutt injeksjonen og steng stoppekranen.
MERKNAD: Det blir ofte brukt implantatskyllelesning av
heparinisert saltlasning.
2. Fest sproyten med heparinisert saltlasning til muffen pa den indre kanylen.
Skyll til veesken gér ut av dilatatorspissen. (Fig. 4)
MERKNAD: Nar systemet gjennomskylles, skal systemets distale spiss
loftes for a lette lufttemmingen.
3. Blgtlegg sterile gaskompresser i saltlasning og bruk dem til & torke av
Flexor innferingshylsen for a aktivere det hydrofile belegget. Hylsen og
dilatatoren ma gjennomfuktes ordentlig.

Plassering og frigjering av hoveddelforlengelsen

1. Fjern hoveddelens innfgringshylse. Bruk hoveddelimplantatets ledevaier til
a fore hoveddelforlengelsen inn i hoveddelen.
MERKNAD: Innfgringssystemet for hoveddelforlengelsen kan ikke feres inn
gjennom hoveddelens eller iliaca-benets innferingshylse.
2. For langsomt fremover til hoveddelforlengelsen er ved stedet for det
patenkte inngrepet. (Fig. 15)
3. Kontroller posisjonen til hoveddelforlengelsen for a sikre riktig forsegling
og motstand mot vandring.
4. Kontroller plasseringen med angiografi for a sikre at nyrearteriene forblir
apne og at riktig plassering oppnas.

FORSIKTIG: Det ma utvises forsiktighet slik at ikke hoveddelimplantatet
forskyves under plassering og frigjering av hoveddelforlengelsen.

5. Kontroller at Captor hemostaseventilen er dreid til dpen posisjon.

6. Frigjer anordningen ved a trekke tilbake hylsen samtidig som den gra
posisjoneringsanordningen i innferingssystemet stabiliseres. (Fig. 9 og 16)
Fortsett frigjeringen av anordningen til den mest distale stenten er
avdekket. Stans tilbaketrekkingen av hylsen.

7. Fjern sikkerhetslasen fra den svarte vaierutlgsningsmekanismen.
Trekk tilbake og fjern utleservaieren ved & skyve den svarte
vaierutlesningsmekanismen av handtaket og deretter fjerne den via rillen
over den indre kanylen. (Fig. 11)

. Trekk den avsmalnende spissen pa innferingsenheten tilbake gjennom

hoveddelens forlengelsesimplantat og innferingssystemet mens

ledevaieren holdes pa plass. Serg for at hoveddelforlengelsen og

det endovaskulaere implantatet ikke forskyves under uttrekking av

innferingssystemet.

Lukk Captor hemostaseventilen ved a dreie den medurs til den

stopper. (Fig. 12)
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MERKNAD: Du finner informasjon om bruk av anbefalte produkter i det
aktuelle produktets bruksanvisning.
1. Klargjer formingsballongen pa folgende mate:
+ Skyll vaierlumenet med heparinisert saltlgsning.
« Fjern all luft fra ballongen.
FORSIKTIG: Captor-hemostaseventilen ma vaere apen for
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2. For formingsballongen over ledevaieren, gjennom hemostaseventilen pa
hoveddelens innferingssystem og inn til hoveddelforlengelsens niva.

3. Stram Captor hemostaseventilen med et lett trykk rundt formingsballongen
ved a dreie den medurs.

FORSIKTIG: lkke fyll ball

PP
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4. Ekspander formingsballongen innenfor den proksimale delen av
hoveddelforlengelsen og den mest distale delen av hoveddelforlengelsen
ved hjelp av fortynnet kontrastmiddel (som anbefalt av
produsenten). (Fig. 17)

FORSIKTIG: Kontroller at ballongen er helt tamt for den omplasseres.

5. Tem formingsballongen helt og fjern den, erstatt den med et
angiografikateter og utfer avslutningsangiogrammer.

6. Hvis det ikke er behov for andre endovaskulaere mangvrer, fjernes
eventuelle hylser, vaiere og katetre. Reparer karene og lukk pa standard
kirurgisk mate.

11 RETNINGSLINJER FOR AVBILDNING OG POSTOPERATIV OPPF@LGING

11.1 Generelt

- Den langsiktige ytelsen av endovaskulare implantater har enna ikke

blitt dok t. Alle ber informeres om at endovaskulaer
behandling krever livslang, regel ig oppfelging for a vurd
helsen og ytelsen til deres end kul impl Pasienter med

spesifikke kliniske funn (f.eks. endolekkasje, aneurismer som forstarres eller
endringer i strukturen eller posisjonen til det endovaskulaere implantatet)
ber fa okt oppfelging.
Pasienter ber informeres om viktigheten av & overholde
oppfelgingsprogrammet, bade i det forste aret og med arlige mellomrom
deretter. Pasienter ber informeres om at regelmessig og konsekvent
oppfelging er en meget viktig del av a sikre den fortsatte sikkerheten og
effektiviteten til endovaskulaer behandling av AAA-er.
Leger ber evaluere pasientene individuelt og ordinere deres oppfalging
i forhold til hver enkelt pasients behov og omstendigheter. Denne
avbildningsplanen er presentert i Tabell 11.1.1. Denne avbildningsplanen
fortsetter a vaere minimumskravet for pasientoppfelging og skal ogsa
opprettholdes selv ved fraveer av kliniske symptomer (f.eks. smerte,
folelseslashet, svakhet). Pasienter med spesifikke kliniske funn (f.eks.
endolekkasje, forstarrede aneurismer, eller endringer i strukturen eller
posisjonen til stentimplantatet) ber oppfelges med hyppigere intervaller.
Arlig avbildningsoppfelging ber omfatte abdominale rentgenbilder og
CT-undersokelser badde med og uten kontrastmiddel.
+ Kombinasjonen av CT-avbildning med og uten kontrastmiddel
gir informasjon om endring i aneurismediameter, endolekkasje,
&pning, buktning, progressiv sykdom, fikseringslengde og andre
morfologiske endringer.
+ Abdominale rentgenbilder gir informasjon om anordningens integritet
(separasjon mellom komponenter, stentbrudd eller mothakelgsning).

Tabell 11.1.1 lister opp minimum avbildningsoppfelging for pasienter
med et Zenith lavprofils AAA endovaskulaert implantat eller et Zenith Alpha
Abdominal endovaskulzert implantat med hjelpekomponenter.

Tabell 11.1.1 Plan for bildediagnostikk

Pre-operativt Intra-operativt 30 dager 6 maneder 12 méaneder?
CT-skanning x1 X3 x3 x3
Rentgen av abdominal X X X
anordning
Angiografi x2 X
1 Avbildning skal utfores innen 6 maneder for prosedyren.
2 Kun pékrevd for d lose lle uvissh dend: iske mali dvendig for valg av impl. relse.

3 Dupleks ultralyd kan brukes til pasienter med nyresvikt eller som ellers ikke er i stand til d gj

4 peretter arlig
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11.2 Anbefalinger for CT med og uten kontrastmiddel

« Filmsett skal inkludere alle sekvensielle bilder ved lavest mulig snittykkelse (< 3 mm). IKKE bruk stor snittykkelse (> 3 mm) og/eller utelat sammenhengende
CT-bilder/-filmsett, da dette forhindrer presise sammenligninger av anatomien og anordningen over tid.
+ Alle bilder ber inkludere en malestokk for hver film / hvert bilde. Bilder ber arrangeres ikke mindre enn 20:1 bilder pa ark med starrelsen 14 x 17 inch hvis det

brukes film.

Det er viktig & falge godkjente avbildningsprotokoller under en CT-undersgkelse. Tabell 11.2.1 angir eksempler pa godkjente avbildningsprotokoller.

Tabell 11.2.1 Godkj

il G, koll

Uten kontrastmiddel

Kontrastmiddel

IV-kontrastmiddel

Nei

Ja

Godkjente maskiner

Spiral-CT eller hoytytende MDCT med kapasitet
pé > 40 sekunder

Spiral-CT eller hoytytende MDCT med kapasitet
pé > 40 sekunder

Injiseringsvolum

Ifelge institusjonell protokoll

Injiseringshastighet

>2,5mlL/s

Injiseringsmodus

Kraftassistert

Bolustidsberegning

Testbolus: SmartPrep, C.A.R.E. eller tilsvarende

Dekning - start

Diafragma

1 cm superiort for axis celiaca

Dekning - slutt

Proksimal femur

Startpunkt for profunda femoris

Kollimasjon <3mm <3mm
Rekonstruksjon 2,5 mm hele veien - blot algoritme 2,5 mm hele veien - blgt algoritme
Aksial DFOV 32cm 32cm
Bildeserier etter injeksjon Ingen Ingen

11.3 Abdominale rgntgenbilder
Folgende visninger er pakrevd:

« Fire filmer: ryggleie-frontal (AP) visning, lateral visning, 30 graders venstre
posterior skrd visning og 30 graders hgyre posterior skra visning sentrert
pa umbilicus.

« Registrer avstanden mellom bord og film og bruk den samme avstanden
ved hver etterfolgende undersokelse.

Pass pa at anordningen fremstar i hele sin lengde pa hvert enkelt bildeformat.

Hvis det er tvil om anordningens integritet (f.eks. knekk, stentbrudd,
relativ k dring), anbefales bruk av
forstarret visning. Den ansvarlige legen bgr evaluere filmene med
henblikk pa anordningens integritet ( dni fulle lengde
innbefattet komponenter) ved & bruke et visuelt hjelpemiddel med 2-4X
forstorrelse.

mot

11.4 MR-informasjon

MERKNAD: Se bruksanvisningen for den aktuelle anordningen for
mer informasjon om MR hvis denne anordningen brukes med et annet
endovaskulart implantat i Zenith-familien.

Ikke-klinisk testing har vist at hjelpekomponenter for Zenith lavprofils AAA
/ Zenith Alpha Abdominal er MR-sikker nar visse betingelser oppfylles, i
henhold til ASTM F2503.

Statisk magnetfelt
« Statisk magnetfelt pa kun 3,0 tesla eller 1,5 tesla
+ Maksimal romlig magnetisk gradient pa 1600 gauss/cm (16,0 T/m)
eller mindre
« En maksimal helkropps gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR)
pa < 2,0 W/kg (normal driftsmodus) rapportert av MR-systemet i lopet av
15 minutters kontinuerlig skanning
Under de ovennevnte skanneforholdene forventes det ikke at
hjelpekomponenter for Zenith lavprofils AAA / Zenith Alpha Abdominal ferer
til en temperaturgkning pa mer enn 1,3 °C etter 15 minutters kontinuerlig
skanning.

Bildeartefakt

Bildeartefakten stikker ut ca. 9,5 mm fra hjelpekomponentene for Zenith
lavprofils AAA / Zenith Alpha Abdominal, slik det er funnet under ikke-klinisk
testing ved avbilding med en gradient-ekkopulssekvens og et MR-system med
3,0 tesla. Bildeartefakten skjuler anordningens lumen.

Kun for pasienter i USA

Cook anbefaler at pasienten registrerer MR-betingelsene i denne
bruksanvisningen hos MedicAlert Foundation. MedicAlert Foundation kan
kontaktes pa folgende vis:

MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue

Turlock CA 95382, USA
+1-888-633-4298 (grent nummer)
+1-209-668-3333 fra utenfor USA
Faks: +1-209-669-2450
www.medicalert.org

Post:

Telefon:

Internett:
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11.5 Ytterligere kontroll og behandling
Ytterligere kontroll og mulig behandling anbefales for:

+ Aneurismer med type | endolekkasje

+ Aneurismer med type Ill endolekkasje

- Aneurismeforstarrelse, > 5 mm av maksimal diameter (uansett
endolekkasjestatus)

+ Vandring

« Utilstrekkelig forseglingslengde

Overveielse vedrerende reintervensjon eller konvertering til apen reparasjon
ber omfatte den ansvarlige legens vurdering av den enkelte pasients
komorbiditeter, forventet levetid og pasientens personlige valg. Pasienter ber
tilrddes om at det er mulighet for etterfelgende reintervensjoner, innbefattet
kateterbasert teknikk og konvertering til dpen kirurgi, etter plassering av
endoimplantatet.

12 REFERANSER

Denne bruksanvisningen er basert pa legers erfaring og (eller) deres
publiserte litteratur. Henvend deg til din lokale Cook-salgsrepresentant hvis
du vil ha informasjon om tilgjengelig litteratur.



ELEMENTY POMOCNICZE DO NISKOPROFILOWEGO STENT-GRAFTU
WEWNATRZNACZYNIOWEGO ZENITH® AAA/STENT-GRAFTU
WEWNATRZNACZYNIOWEGO ZENITH® ALPHA® ABDOMINAL

Nalezy doktadnie przeczytac cafa instrukcje. Nieprzestrzeganie instrukcji,
ostrzezen i srodkéw ostroznosci moze prowadzi¢ do powaznych nastepstw
chirurgicznych lub zranienia pacjenta.

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych
sprzedaz opisy go urzadzenia moze by¢ p d wylacznie przez

lekarza lub na zlecenie lekarza (badz upr. 3
odpowiednie zezwolenie).
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PRZESTROGA: Cata zawartos¢ torebki zewnetrznej (w tym system
wprowadzania oraz stent-grafty wewnatrznaczyniowe) dostarczana jest
sterylna, wytacznie do jed i

Dla linii produktow Zenith istnieje kilka odpowiednich sugerowanych instrukcji
uzycia. Niniejsza publikacja zawiera sugerowang instrukcje uzycia elementéow
pomocniczych do niskoprofilowego stent-graftu wewnatrznaczyniowego
Zenith AAA/stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith Alpha Abdominal.
Informacje dotyczace innych elementéw stent-graftu Zenith znajduja sie w
odpowiednich sugerowanych instrukcjach uzycia:

+ Odnoga wewnatrznaczyniowa Zenith Alpha® Spiral-Z;

« Niskoprofilowy stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith® AAA;

« Stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith Alpha® Abdominal; oraz
+ Cewnik balonowy Coda®.

1 OPIS URZADZENIA

Dostepne s wewngatrznaczyniowe elementy pomocnicze (przedtuzenia
gtéwnego trzonu i konwertery). (Rys. 1) Elementy pomocnicze sa wykonane z
tkaniny poliestrowej, samorozprezajacych sie stentéw nitynolowych oraz szwu
z plecionki poliestrowej i polipropylenowej, co stanowi wstawke majaca na
celu wykluczenie tetniaka z przeptywu krwi.

Przedtuzenia gtéwnego trzonu aortalnego mozna zastosowac w celu
zwiekszenia diugosci czesci proksymalnej stent-graftu wewnatrznaczyniowego.
W razie potrzeby konwertery mozna zastosowac w celu przeksztatcenia
rozgatezionego stent-graftu w stent-graft aortalno-jednobiodrowy (np. w
przypadku przecieku wewnetrznego typu lll, zamkniecia odgatezienia lub
niemoznosci kaniulacji odgatezienia przeciwstronnego).

1.1 Przediuzenia gléwnego trzonu

Przedtuzenia gtéwnego trzonu korzystaja z systeméw wprowadzajacych H&L-B
One-Shot o rozmiarach 16 Fr (Srednica zewnetrzna 6,0 mm) lub 17 Fr ($rednica
zewnetrzna 6,5 mm). (Rys. 14) System wprowadzajacy przediuzenia gtéwnego
trzonu zawiera pojedynczy mechanizm uwalniajacy drut zwalniajacy.
Rozprezenie przedtuzenia gtéwnego trzonu odbywa sie poprzez wycofanie
koszulki i usuniecie dystalnego drutu zwalniajacego.

W celu ufatwienia wizualizacji fluoroskopowej stent-graftéw, przedtuzenia
gtéwnego trzonu posiadajg 4 ztote znaczniki cieniodajne ustawione
obwodowo w odlegtosci 2 mm od najwyzej potozonej czeéci tworzywa
stent-graftu.

W celu uzyskania dodatkowej hemostazy, przy wprowadzaniu do i/lub
usuwaniu z koszulki urzadzen pomocniczych mozna rozluzniac lub zaciesniaé
zastawke hemostatyczna Captor. Systemy podawania przediuzen gtéwnego
trzonu posiadaja koszulke wprowadzajaca Flexor, odporng na zatamanie
kanatu i powlekana warstwa hydrofilna. Obie te wiasciwosci maja na celu
utatwienie przechodzenia przez tetnice biodrowe i aorte brzuszna.

1.2 Konwertery

Konwertery korzystaja z systeméw wprowadzajacych H&L-B One-Shot o
rozmiarach 16 Fr (Srednica zewnetrzna 6,0 mm) lub 17 Fr (Srednica zewnetrzna
6,5 mm). (Rys. 6) System wprowadzania konwertera obejmuje pojedynczy
mechanizm uwalniajacy drut zwalniajacy. Rozprezenie konwertera odbywa sie
poprzez wycofanie koszulki i usuniecie dystalnego drutu zwalniajgcego.

Konwerter posiada pojedynczy ztoty znacznik cieniodajny umieszczony w
odlegtosci 2 mm od najwyzej potozonej czesci tworzywa stent-graftu. W celu
uzyskania dodatkowej hemostazy, przy wprowadzaniu do i/lub usuwaniu z
koszulki urzadzer pomocniczych mozna rozluzniac¢ lub zaciesnia¢ zastawke
hemostatyczng Captor. System wprowadzajacy konwertera posiada koszulke
wprowadzajaca Flexor odporna na zatamanie kanatu i powlekana warstwa
hydrofilna. Obie te wasciwosci maja na celu utatwienie przechodzenia przez
tetnice biodrowe i aorte brzuszna.

2WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Elementy pomocnicze do niskoprofilowego stent-graftu
wewnatrznaczyniowego Zenith AAA/stent-graftu wewnatrznaczyniowego
Zenith Alpha Abdominal sa wskazane do stosowania z niskoprofilowym
stent-graftem wewnatrznaczyniowym Zenith AAA/stent-graftem
wewnatrznaczyniowym Zenith Alpha Abdominal podczas zabiegu
pierwotnego albo wtdrnego u pacjentéw posiadajacych odpowiedni dostep
biodrowy lub udowy, zgodny z wymaganymi systemami wprowadzania.

3 PRZECIWWSKAZANIA

Elementy pomocnicze do niskoprofilowego stent-graftu
wewnatrznaczyniowego Zenith AAA/stent-graftu wewnatrznaczyniowego
Zenith Alpha Abdominal sa przeciwwskazane u:

« Pacjentéw ze stwierdzonym uczuleniem na stal nierdzewng, nitynol,
poliester, stop lutowniczy (cyna, srebro), polipropylen, uretan,
politetrafluoroetylen, nylon lub ztoto.

« Pacjenci z zakazeniem uktadowym, ktérzy moga by¢ narazeni na
zwiekszone ryzyko zakazenia stent-graftu wewnatrznaczyniowego.

4 OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

4.1 Ogélne

« Nalezy dokfadnie przeczytac catg instrukcje. Nieprzestrzeganie instrukcji,
ostrzezen i przestrég moze prowadzi¢ do powaznych nastepstw lub
zranienia pacjenta.

« Podczas wszczepiania lub procedur powtdrnej interwencji zawsze musi by¢
dostepny wykwalifikowany zespét chirurgéw, na wypadek koniecznosci
przejscia do otwartej operacji naprawczej.
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« Elementy pomocnicze do niskoprofilowego stent-graftu
wewnatrznaczyniowego Zenith AAA/stent-graftu wewnatrznaczyniowego
Zenith Alpha Abdominal z systemem wprowadzajagcym H&L-B One-Shot
powinny by¢ uzywany wyfacznie przez lekarzy i zespoty wyszkolone w
interwencyjnych technikach naczyniowych (opartych na stosowaniu
cewnikoéw i chirurgicznych) i w uzyciu niniejszego urzadzenia.

Szczegdlne wymagania dotyczace szkolenia s opisane w punkcie 9.1,
Szkolenie lekarza.

U pacjentdw, u ktorych wystepuje powiekszanie sie tetniakow,
niedopuszczalne zmniejszenie sie diugosci miejsca mocowania
(zachodzenia na siebie naczynia i elementu) i/lub przeciek wewnetrzny
po poczatkowym wewnatrznaczyniowym zabiegu naprawczym, powinno
sie rozwazy¢ dodatkowe interwencje wewnatrznaczyniowe lub konwersje
do standardowej otwartej operacji naprawczej. Zwiekszenie sie wielkosci
tetniaka i/lub utrzymujacy sie przeciek wewnetrzny lub migracja moze
prowadzi¢ do pekniecia tetniaka.

Pacjenci, u ktérych wystepuje zmniejszony przeptyw krwi przez
odgatezienie stent-graftu i/lub przecieki, moga wymagac¢ wtérnej
interwencji lub zabiegu chirurgicznego.

Elementy pomocnicze do niskoprofilowego stent-graftu
wewnatrznaczyniowego Zenith AAA/stent-graftu wewnatrznaczyniowego
Zenith Alpha Abdominal nie zostaty ocenione pod katem stosowania ze
stent-graftami innymi niz niskoprofilowe stent-grafty wewnatrznaczyniowe
Zenith AAA/stent-grafty wewnatrznaczyniowe Zenith Alpha Abdominal.
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4.2 Wybér pacjentéw, leczenie i k 1

po
« Przedtuzenia gtéwnego trzonu do niskoprofilowego stent-graftu
wewnatrznaczyniowego Zenith AAA i stent-graftu wewnatrznaczyniowego
Zenith Alpha Abdominal przeznaczone sa do leczenia w przypadkach, w
ktorych srednica szyi aorty jest nie mniejsza od 18 mm i nie wigksza od
32 mm. Przedtuzenia gtéwnego trzonu do niskoprofilowego stent-graftu
wewnatrznaczyniowego Zenith AAA i stent-graftu wewnatrznaczyniowego
Zenith Alpha Abdominal przeznaczone sa do leczenia w przypadkach, w
ktorych szyja proksymalna aorty (dystalna do najnizszej tetnicy nerkowej)
ma dtugos¢ co najmniej 15 mm.
Kluczowe elementy anatomiczne, ktére moga wptywac na udane
wylaczenie tetniaka, obejmuja znaczne nachylenie katowe szyi
proksymalnej (>60 stopni dla kata pomiedzy szyja podnerkowg a osia
tetniaka aorty brzusznej lub >45 stopni pomiedzy szyja nadnerkowa w
stosunku do najblizszej szyi podnerkowej), krotka proksymalng szyje aorty
(<15 mm), ksztatt odwréconego lejka (zwiekszenie srednicy o ponad 10%
na odcinku 15 mm dtugosci proksymalnej szyi aorty) oraz skrzepling i/lub
zwapnienie na obwodzie w miejscach implantacji w tetnicy, szczegdlnie
na powierzchni styku proksymalnej szyi aorty i dystalnej tetnicy biodrowe;j.
W przypadku obecnosci ograniczen anatomicznych, dla zapewniania
odpowiedniego uszczelnienia i zamocowania konieczna by¢ moze dtuzsza
szyja. Nieregularne zwapnienie i/lub blaszka miazdzycowa moga pogorszy¢
mocowanie i szczelnos¢ miejsc mocowania. Szyje wykazujace te zasadnicze
cechy anatomiczne mogg by¢ bardziej podatne na przemieszczenie stent-
graftu lub przeciek wewnetrzny.
« Do wprowadzenia urzadzenia do uktadu naczyniowego wymagany jest
odpowiedni dostep biodrowy lub udowy. Srednica naczynia dostepowego
(mierzona od Sciany wewnetrznej do sciany wewnetrznej) i jego
morfologia (minimalna kreto$¢, choroba zarostowa i/lub zwapnienie)
powinny odpowiadac technikom dostepu naczyniowego i systemom
podawania wykorzystujacym naczyniowg koszulke wprowadzajacg o
profilu 16 Fr ($rednica zewnetrzna 6,0 mm) lub 17 Fr ($rednica zewnetrzna
6,5 mm). Naczynia o znacznych zwapnieniach, zaro$niete, krete lub
wyscielone skrzeplinami moga uniemozliwi¢ umieszczenie stent-graftu
wewnatrznaczyniowego i/lub moga zwigkszyc ryzyko embolizacji
lub zakrzepicy. W celu osiggniecia powodzenia zabiegu, u niektérych
pacjentéw konieczne moze by¢ zastosowanie techniki protezy naczyniowej.
Wykazano, ze istniejgce wczesniej obszary zwezen ($rednica
wewnetrzna ponizej okoto 20 mm w aorcie lub 7 do 8 mm w tetnicach
biodrowych) zwigkszaja ryzyko zdarzenia zakrzepowo-zatorowego
(np. zamkniecia odgatezienia stent-graftu). Potencjalne zwigkszenie
ryzyka u tych pacjentéw moze wykluczy¢ umieszczenie stent-graftu
wewnatrznaczyniowego. Moze by¢ konieczne rozszerzenie tych obszarow
za pomoca sztywnego (odpornego na $ciskanie) balonu i/lub
umieszczenie stentu, aby pomdc w zapewnieniu statej droznosci stent-
graftu oraz zmniejszy¢ ryzyko zdarzenia zakrzepowo-zatorowego.
Ponadto, nalezy starannie obejrze¢ angiogram koricowy (po usunieciu
sztywnych prowadnikéw), aby ustali¢, czy jest konieczne dalsze leczenie
w tych obszarach (np. dodatkowe rozszerzenie balonem lub stentem).
Nieusuniecie sztywnego prowadnika przed wykonaniem angiogramu moze
doprowadzi¢ do niezauwazenia zatamania lub zwezenia odgatezienia, ktére
moze nastapi¢ przy wyjmowaniu prowadnika.
Obrazowe badania kontrolne muszg by¢ starannie sprawdzane pod katem
zwezenia w obrebie odnogi stent-graftu. Pacjenci, u ktérych wewnetrzna
srednica odnogi stent-graftu jest mniejsza niz okoto 5 mm, mogg by¢
narazeni na zwigkszone ryzyko zdarzenia zakrzepowo-zatorowego
(np. zamkniecia odgatezienia stent-graftu). Nalezy rozwazy¢ ponowng
interwencje (np. zastosowanie sztywnego (odpornego na sciskanie)
balonu lub umieszczenie stentu w tych obszarach), aby poméc w
zapewnieniu statej droznosci stent-graftu oraz zmniejszy¢ ryzyko
zdarzenia zakrzepowo-zatorowego.
Pacjenci ze stabym odptywem lub stanem nadkrzepliwosci (np. w
przypadku raka) moga by¢ narazeni na zwigkszone ryzyko zdarzenia
zakrzepowo-zatorowego.
Elementy pomocnicze do niskoprofilowego stent-graftu
wewnatrznaczyniowego Zenith AAA/stent-graftu wewnatrznaczyniowego
Zenith Alpha Abdominal nie sa zalecane u pacjentéw, ktérzy nie toleruja
srodkow kontrastowych niezbednych do wykonania srodoperacyjnych i
pooperacyjnych obrazowych badan kontrolnych. Wszyscy pacjenci powinni
by¢ scisle monitorowani i kontrolowani okresowo pod katem zmian stanu
choroby oraz integralnosci endoprotezy.
Elementy pomocnicze do niskoprofilowego stent-graftu wewnatrz-
naczyniowego Zenith AAA/stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith
Alpha Abdominal nie sg zalecane u pacjentéw, ktorych waga i/lub
rozmiary ciata moga utrudnic¢ lub uniemozliwi¢ wykonanie niezbednych
badan obrazowych.
Niemoznos¢ utrzymania droznosci co najmniej jednej tetnicy biodrowej
wewnetrznej lub zamknigcie niezbednej tetnicy krezkowej dolnej moze
zwiekszy¢ ryzyko niedokrwienia miednicy/jelita.
« Liczne, szerokie i drozne tetnice ledzwiowe, skrzeplina przyscienna i drozna
tetnica krezkowa dolna moga predysponowac pacjenta do przeciekow
wewnetrznych typu Il. Pacjenci z koagulopatiami niepodlegajacymi korekgji



moga réwniez by¢ narazeni na zwigkszone ryzyko przecieku wewnetrznego
typu Il lub powikfan krwotocznych.

Elementy pomocnicze do niskoprofilowego stent-graftu
wewnatrznaczyniowego Zenith AAA/stent-graftu wewnatrznaczyniowego
Zenith Alpha Abdominal nie zostaty ocenione u nastepujacych

grup pacjentow:

urazowe uszkodzenie aorty

tetniaki saczace, zagrazajace peknigciem lub pekniete

tetniaki mykotyczne

tetniaki rzekome powstate po uprzednim umieszczeniu stent-graftu
rewizja uprzednio umieszczonych stent-graftdow wewnatrznaczyniowych
koagulopatia niepoddajaca sie korekcji

niezbedna tetnica krezkowa

genetyczna choroba tkanki tacznej (np. zespdt Marfana lub
Ehlersa-Danlosa)

wspotwystepowanie tetniakdw aorty piersiowej lub piersiowo-brzusznej
pacjenci z aktywnymi zakazeniami uktadowymi

kobiety ciezarne lub karmiace piersig

- wiek ponizej 18 lat

Pomyslny dobor pacjentéw wymaga specyficznego obrazowania

i doktadnych pomiaréw, patrz punkt 4.3 Techniki pomiaréw
przedoperacyjnych i obrazowanie.

Lekarz powinien mie¢ dostepne wszystkie dtugosci i srednice urzadzen
koniecznych do dokoriczenia procedury, szczegélnie wtedy, gdy pomiary w
ramach planowania przedoperacyjnego (Srednic i dlugoéci poddawanych
leczeniu) nie s pewne. Takie podejscie umozliwia wigksza elastycznos¢
podczas operacji, pozwalajaca na uzyskanie optymalnych rezultatow
zabiegu.

4.3 Techniki pomiaréw przedoperacyjnych i obrazowanie

- Niewykonanie niekontrastowego obrazowania TK moze spowodowa¢
btad oceny (niedoszacowanie) zwapnienia tetnicy biodrowej lub aorty, co
moze uniemozliwi¢ dostep lub pewne umocowanie urzadzenia i uzyskanie
szczelnosci.

Obrazowanie przedoperacyjne o grubosci rekonstrukcji >3 mm

moze spowodowac nieoptymalny dobér rozmiaru urzadzenia lub
niedoszacowanie zwezen ogniskowych w TK.

Doswiadczenie kliniczne wykazuje, ze opcja obrazowania stanowczo
zalecana celem doktadnej oceny anatomii pacjenta przed leczeniem
elementami pomocniczymi do niskoprofilowego stent-graftu
wewnatrznaczyniowego Zenith AAA/stent-graftu wewnatrznaczyniowego
Zenith Alpha Abdominal jest wzmocniona kontrastem spiralna tomografia
komputerowa (CTA) z rekonstrukcja 3-D. W przypadku, gdy wzmacniana
kontrastem spiralna CTA z rekonstrukcjg 3-D jest niedostepna, pacjenta
nalezy odesta¢ do o$rodka dysponujacego takimi mozliwosciami.
Klinicysci zalecaja takie ustawienie ramienia C aparatu rentgenowskiego
podczas wykonywania angiografii podczas zabiegu, aby byty dobrze
uwidocznione odejécia tetnic nerkowych, a zwlaszcza najnizsza drozna
tetnica nerkowa, przed rozprezeniem proksymalnej krawedzi materiatu
stent-graftu (stentu uszczelniajacego) przedtuzenia gtéwnego trzonu.

Srednice

Za pomocg TK nalezy okresli¢ wymiary $rednicy naczynia od Sciany
zewnetrznej do $ciany zewnetrznej (nie pomiar $wiatta naczynia), aby
utatwi¢ odpowiedni dobdr rozmiaru urzadzenia i jego wybor. Spiralng
angiografie TK wzmacniana kontrastem nalezy rozpoczac¢ 1 cm powyzej
osi trzewnej i kontynuowac do gtéw kosci udowych wiacznie warstwami o
grubosci osiowej 3 mm lub mniej.

Dlugosci

Nalezy ustali¢ pomiary dtugosci za pomocg badania TK, aby doktadnie
oceni¢ diugos¢ podnerkowej szyi proksymalnej, a takze zaplanowac rozmiary
gtéwnego trzonu, odnég biodrowych i elementéw pomocniczych do
niskoprofilowego stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith AAA i stent-
graftu wewnatrznaczyniowego Zenith Alpha Abdominal. Te rekonstrukcje
nalezy wykonac¢ w przekroju strzatkowym, wiericowym i 3-D.

+ Dlugoterminowe dziatanie stent-graftow wewnatrznaczyniowych
nie zostalo jeszcze ustalone. Wszyscy pacjenci powinni zostaé
poinformowani o tym, ze leczenie wewnatrznaczyniowe wymaga

dozywotniej, regularnej kontroli w celu oceny stanu zdrowia

i dziatania stent-graftu atrznaczyni go. Pacjenci ze

specyficznymi objawami klinicznymi (np. przeciekami wewnetrznymi,

poszerzajacymi sie tetniakami lub zmianami struktury lub potozenia
stent-graftu wewnatrznaczyniowego) powinni podlegac scislejszej

kontroli. Szczegdtowe wytyczne dotyczace kontroli opisano w punkcie 11,

WSKAZOWKI DOTYCZACE OBRAZOWANIA | KONTROLA PO ZABIEGU.

Elementy pomocnicze do niskoprofilowego stent-graftu

wewnatrznaczyniowego Zenith AAA/stent-graftu wewnatrznaczyniowego

Zenith Alpha Abdominal nie sg zalecane dla pacjentdw, ktérzy nie sg

w stanie lub nie zechca poddac sie niezbednym badaniom przed i po

zabiegu w zakresie obrazowania i kontroli wszczepu zgodnie z opisem w

punkcie 11, WSKAZOWKI DOTYCZACE OBRAZOWANIA | KONTROLA

PO ZABIEGU.

Po umieszczeniu stent-graftu wewnatrznaczyniowego pacjenci powinni

podlegac regularnej obserwacji w zakresie przeptywu okotowszczepowego,

powiekszenia sie tetniaka lub zmian struktury lub potoZenia stent-

graftu wewnatrznaczyniowego. Wymagane jest co najmniej raz do roku

obrazowanie obejmujace: 1) radiogramy jamy brzusznej w celu zbadania

integralnosci urzadzenia (roztaczenie elementéw, ztamanie stentu lub
oddzielenie haczyka) i 2) badanie TK z kontrastem i bez kontrastu w celu
oceny zmian tetniaka, przeptywu okotowszczepowego, droznosci, kretosci

i postepu choroby. Jesli powiktania nerkowe lub inne czynniki wykluczajg

uzycie srodkow kontrastowych, podobnych informacji dostarczy¢ moga

radiogramy jamy brzusznej i badanie ultrasonograficzne w trybie duplex.

4.4 Wybor urzadzenia

Podczas wybierania odpowiedniego rozmiaru urzadzenia stanowczo

zaleca sie $ciste przestrzeganie wskazdéwek doboru rozmiaru w Instrukgji
uzycia elementéw pomocniczych do niskoprofilowego stent-graftu
wewnatrznaczyniowego Zenith AAA/stent-graftu wewnatrznaczyniowego
Zenith Alpha Abdominal (tabele 9.5.1 do 9.5.2). Odpowiednie dobranie
wiekszego urzadzenia wtaczono do wskazéwek doboru rozmiaru w instrukgji
uzycia. Dobdr rozmiaru spoza podanego zakresu moze spowodowac przeciek
wewnetrzny, ztamanie, przemieszczenie, sfatdowanie lub ucisk urzadzenia.

4.5 Procedura wszczepiania
(Patrz punkt 10, WSKAZOWKI UZYCIA)

« Wymagane jest odpowiednie obrazowanie podczas zabiegu, aby zapewnic¢
udane umieszczenie elementéw pomocniczych do niskoprofilowego
stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith AAA/stent-graftu
wewnatrznaczyniowego Zenith Alpha Abdominal oraz odpowiednie
przyleganie do $ciany aorty.

« Nie wolno zginac¢ ani zatamywac systemu podawania. Takie postepowanie

moze uszkodzi¢ system podawania i elementy pomocnicze do

niskoprofilowego stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith AAA/
stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith Alpha Abdominal.

W celu unikniecia jakiegokolwiek skrecenia stent-graftu

wewnatrznaczyniowego, podczas wszelkiego obracania systemu

podawania nalezy obracac wszystkie elementy systemu réwnoczesnie (od
koszulki zewnetrznej po kaniule wewnetrzng).

Aby unikng¢ uszkodzenia koszulki, nalezy zadbac o to, aby wszystkie

elementy systemu byly wsuwane réwnoczesnie (od koszulki zewnetrznej

po kaniule wewnetrzna).

Jesli podczas wsuwania prowadnika lub systemu podawania wyczuwalny

jest opor, nie wolno kontynuowac¢ wprowadzania zadnej czesci tego

systemu. Nalezy przerwac czynnosc i oceni¢ przyczyne oporu, gdyz moze
dojs¢ do uszkodzenia naczynia, cewnika lub stent-graftu. W obszarach
zwezenia, zakrzepicy wewnatrznaczyniowej lub w zwapniatych lub kretych
naczyniach nalezy zachowac najwyzsza ostroznosc.

Przypadkowe czesciowe rozprezenie lub przemieszczenie endoprotezy

moze wymagac usuniecia chirurgicznego.

Z wyjatkiem przypadkéw, gdy jest to medycznie wskazane, nie nalezy

rozprezac elementéw pomocniczych do niskoprofilowego stent-graftu

wewnatrznaczyniowego Zenith AAA/stent-graftu wewnatrznaczyniowego

Zenith Alpha Abdominal w miejscu, w ktérym spowoduje to zamkniecie

tetnic niezbednych do zaopatrywania w krew narzadéw lub konczyn.

Nie pokrywac endoprotezg miejsc odejécia istotnych tetnic nerkowych

lub krezkowych (wyjatek stanowi tetnica krezkowa dolna). Moze

wystapic¢ zamkniecie naczynia. W trakcie badania klinicznego nie

oceniano tego urzadzenia u chorych z zamknigciem dwéch tetnic

biodrowych wewnetrznych.

Nie podejmowa¢ prob ponownego umieszczenia stent-graftu w koszulce

po czesciowym lub catkowitym rozprezeniu.

Zmiana potozenia stent-graftu dystalnie po czesciowym rozprezeniu

pokrytego stentu proksymalnego moze spowodowac uszkodzenie stent-

graftu i/lub uraz naczynia.

Nieprecyzyjne umieszczenie i/lub niecatkowite uszczelnienie elementéw

pomocniczych do niskoprofilowego stent-graftu wewnatrznaczyniowego

Zenith AAA/stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith Alpha Abdominal

wewnatrz naczynia moze spowodowac zwigkszone ryzyko przecieku

wewnetrznego, migracji lub niezamierzonego zamkniecia tetnic nerkowych
lub biodrowych wewnetrznych. W celu zapobiezenia/zmniejszenia ryzyka
niewydolnosci nerek i wynikajacych z niej powiktar nalezy utrzymac
droznos¢ tetnicy nerkowej.

Niedostateczne zamocowanie elementéw pomocniczych do

niskoprofilowego stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith AAA/

stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith Alpha Abdominal moze
spowodowac zwigkszone ryzyko migracji stent-graftu. Nieprawidtowe
rozprezenie lub przemieszczenie endoprotezy moze wymagac
interwencji chirurgicznej.

Podczas procedury wszczepiania nalezy stosowac antykoagulacje

ukfadowa wedtug protokotu obowiazujacego w szpitalu i zalecanego

przez lekarza. Jesli heparyna jest przeciwwskazana, nalezy rozwazy¢ uzycie
alternatywnego antykoagulantu.

W celu aktywowania powtoki hydrofilnej na zewnetrznej powierzchni

koszulki wprowadzajacej Flexor, nalezy przetrzec te powierzchnie

sterylnymi gazikami nasgczonymi roztworem soli fizjologicznej. W celu
optymalnego dziatania koszulka musi by¢ zawsze nawilzona.

Podczas przygotowar i wprowadzania nalezy zminimalizowa¢ manipulacje

nierozprezong endoproteza, aby zmniejszy¢ ryzyko zanieczyszczenia i

zakazenia endoprotezy.

« Podczas wprowadzania systemu podawania nalezy utrzymywac

prowadnik nieruchomo.

Podczas wprowadzania i rozprezania nalezy stosowac fluoroskopie

w celu potwierdzenia prawidtowego dziatania elementéw systemu

podawania, prawidfowego umieszczenia stent-graftu oraz pozadanego

rezultatu procedury.

Uzycie elementéw pomocniczych do niskoprofilowego stent-graftu

wewnatrznaczyniowego Zenith AAA/stent-graftu wewnatrznaczyniowego

Zenith Alpha Abdominal wymaga podania kontrastu

wewnatrznaczyniowego. Pacjenci z uprzednio istniejaca niedomoga nerek

moga by¢ narazeni na zwigkszone ryzyko pooperacyjnej niewydolnosci
nerek. Nalezy starac si¢ ograniczac uzywana podczas zabiegu ilo$¢ srodka
kontrastowego i stosowac zapobiegawcze metody leczenia fagodzace
pogorszenie czynnosci nerek.

Po wycofaniu koszulki i/lub prowadnika, warunki anatomiczne i potozenie

stent-graftu moga ulec zmianie. Nalezy prowadzi¢ ciagta obserwacje

potozenia stent-graftu i w razie potrzeby wykona¢ angiografie, aby
sprawdzi¢ jego potozenie.

Systemdw podawania konwertera i przedtuzenia gtéwnego trzonu nie

mozna wprowadzi¢ przez koszulke wprowadzajacg gtéwnego trzonu lub

odnogi biodrowej.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas manipulowania cewnikami,

prowadnikami i koszulkami wewnatrz tetniaka. Znaczne poruszenia

moga przemiesci¢ fragmenty skrzepu, ktéry moze spowodowac dystalng

zatorowos¢ lub pekniecie tetniaka.

Nalezy zachowac ostroznos¢, aby podczas umieszczania lub rozprezania

nie spowodowac przemieszczenia ani uszkodzenia stent-graftu

gtdéwnego trzonu.

4.6 Uzycie balonu ksztaltujacego

« Nie wolno napetnia¢ balonu w naczyniu krwiono$nym poza stent-graftem,
poniewaz takie postepowanie moze spowodowac uszkodzenie naczynia.
Balonu nalezy uzywac zgodnie z jego wskazaniami.

« Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas napetniania balonu w obrebie
stent-graftu przy obecnosci zwapnien, poniewaz nadmierne napetnienie
moze spowodowac uszkodzenie naczynia.

« Przed zmianga potozenia balonu nalezy potwierdzi¢ jego
catkowite oprdznienie.



+ W celu dodatkowej hemostazy przy wprowadzaniu, a nastepnie
usuwaniu, balonu ksztattujgcego mozna rozluzniac lub zaciesnia¢
zastawke hemostatyczng Captor.

Pr

g

go trzonui k ter

+ Nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie zmieni¢ potozenia gtéwnego trzonu
stent-graftu podczas umieszczania i rozprezania przedtuzenia gtéwnego
trzonu lub konwertera.

« W celu aktywowania powtoki hydrofilnej na zewnetrznej powierzchni
koszulki wprowadzajacej Flexor, nalezy przetrzec te powierzchnie
sterylnymi gazikami nasgczonymi roztworem soli fizjologicznej. W celu
optymalnego dziatania koszulka musi by¢ zawsze nawilzona.

4.7 Informacje dotyczace MRI

UWAGA: Jedli urzadzenie to uzywane jest w pofaczeniu z innym stent-graftem
wewnatrznaczyniowym z grupy Zenith, dodatkowych informacji dotyczacych
MRI nalezy zasiegnac w instrukcji uzycia odpowiedniego urzadzenia.

Badania niekliniczne wykazaty, ze elementy pomocnicze do niskoprofilowego
stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith AAA/stent-graftu
wewnatrznaczyniowego Zenith Alpha Abdominal s3 warunkowo zgodne ze
Srodowiskiem RM zgodnie z ASTM F2503. Pacjenta z tym urzadzeniem mozna
bezpiecznie poddac skanowaniu przy zachowaniu nastepujacych warunkéw:

Statyczne pole magnetyczne
+ Wylacznie statyczne pole magnetyczne o indukgji 3,0 Tlub 1,5T
+ Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego najwyzej
1600 gauséw/cm (16,0 T/m)
+ Maksymalny zgtoszony przez system RM wspdtczynnik absorpcji swoistej
(SAR) usredniony dla catego ciata <2,0 W/kg (normalny tryb dziatania) dla
15 minut ciaggtego skanowania.
W podanych powyzej warunkach skanowania oczekuje sig, ze elementy
pomocnicze do niskoprofilowego stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith
AAA/stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith Alpha Abdominal nie
spowodujg wyzszego wzrostu temperatury niz 1,3 °C po 15 minutach
ciagtego skanowania.

Artefakt obrazu

Artefakt obrazu rozcigga sie na okoto 9,5 mm od elementéw pomocniczych
do niskoprofilowego stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith AAA/stent-
graftu wewnatrznaczyniowego Zenith Alpha Abdominal, jak wykazaty badania
niekliniczne z zastosowaniem obrazowania wykorzystujacego sekwencje
impulséw echa gradientowego i system RM o indukgji 3,0 T. Artefakt obrazu
zastania $wiatto urzadzenia.

Dotyczy tylko pacjentéw w USA

Firma Cook zaleca, aby pacjent zarejestrowat w MedicAlert Foundation
warunki RM ujawnione w niniejszej instrukgji uzycia. Dane kontaktowe
MedicAlert Foundation sa nastepujace:

Adres:  MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue

Turlock, CA 95382, USA

+1-888-633-4298 (telefon bezptatny)
+1-209-668-3333 spoza USA
Faks: +1-209-669-2450

www.medicalert.org

Telefon:

URL:

5 MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Do zdarzer niepozadanych mogacych wystapic i/lub wymagac interwencji
naleza miedzy innymi:

+ Amputacja

+ Chromanie (np. posladek, koriczyna dolna)

« Endoproteza: nieprawidtowe umieszczenie elementu, niecatkowite
rozprezenie elementu, przemieszczenie elementu, zerwanie szwu,
zamkniecie, zakazenie, ztamanie stentu, zuzycie materiatu stent-graftu,
rozszerzenie, nadzerka, naktucie, przeptyw okotowszczepowy, oddzielenie
haczyka i korozja
Goraczka i ograniczone zapalenie
Impotencja
Konwersja chirurgiczna do otwartej operacji naprawczej
Krwawienie, krwiak lub zaburzenia krzepniecia (koagulopatia)
Niewydolnos¢ watroby
Obrzek
Pekniecie tetniaka i zgon
Powiekszenie tetniaka
Powikfania jelitowe (np. niedroznos¢, przemijajace niedokrwienie, zawat,
martwica)

Powikfania 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)

Powikfania nerkowe i wynikajace z nich problemy uboczne (np. zamkniecie
tetnicy, toksycznos¢ kontrastu, uposledzenie czynnosci, niewydolnosc)
Powikfania neurologiczne lub uktadowe i wynikajace z nich problemy
uboczne (np. udar, przemijajacy napad niedokrwienny, porazenie
poprzeczne, niedowtad poprzeczny, porazenie)

Powiktania ptucne/oddechowe i wynikajace z nich problemy uboczne (np.
zapalenie ptuc, niewydolnos¢ oddechowa, przedtuzajaca sie intubacja)
Powikfania ze strony miejsca dostepu, w tym zakazenie, bol, krwiak, tetniak
rzekomy, przetoka tetniczo-zylna

Powiktania ze strony rany i wynikajace z nich problemy uboczne (np.
rozejécie sie brzegéw rany, zakazenie)

Powikfania ze strony uktadu moczowo-ptciowego i wynikajace z nich
problemy uboczne (np. niedokrwienie, nadzerka, przetoka, nietrzymanie
moczu, krwiomocz, zakazenie)

Powiktania znieczulenia i wynikajace z nich problemy uboczne (np.
aspiracja)

Powstanie przetoki aortalnej do przylegtych narzadéw/struktur
anatomicznych

Przeciek wewnetrzny

Przetoka tetniczo-zylna

Skurcz naczynia lub uraz naczynia (np. rozwarstwienie naczyn biodrowo-
udowych, krwawienie, peknigcie, zgon)
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« Uraz spowodowany promieniowaniem i/lub pézne zeztosliwienie
nowotworowe

« Uszkodzenie aorty, w tym perforacja, rozwarstwienie, krwawienie,
pekniecie i zgon

« Uszkodzenie naczynia

« Zakazenie tetniaka, urzadzenia lub miejsca dostepu, w tym utworzenie sie
ropnia, przemijajaca goraczka i bol

« Zakrzepica tetnicza lub zylna i/lub tetniak rzekomy

« Zamkniecie stent-graftu lub naczynia wlasnego

« Zatorowos¢ (mikro- i makro-) z przemijajgcym lub statym niedokrwieniem
lub zawatem

« Zgon

« Zwezenie odgatezienia

6 DOBOR | LECZENIE PACJENTOW
(Patrz punkt 4, OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI)

6.1 Indywidualizacja leczenia

Firma Cook zaleca wybor $rednic elementéw pomocniczych do
niskoprofilowego stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith AAA/stent-
graftu wewnatrznaczyniowego Zenith Alpha Abdominal na podstawie opisu
zawartego w tabelach 9.5.1i9.5.2 w punkcie 9, INFORMACJE DOTYCZACE
ZASTOSOWANIA KLINICZNEGO. Lekarz powinien mie¢ dostepne wszystkie
dtugosci i $rednice urzadzen koniecznych do dokorczenia procedury,
szczegolnie wtedy, gdy pomiary w ramach planowania przedoperacyjnego
($rednic i dtugosci potrzebnych do leczenia) nie s pewne. Takie podejscie
umozliwia wigksza elastycznos¢ podczas operacji, pozwalajacg na uzyskanie
optymalnych rezultatéw zabiegu. Dodatkowe kwestie dotyczace doboru
pacjentdw to miedzy innymi:
« Wiek i oczekiwana dtugos¢ zycia pacjenta
« Choroby towarzyszace (np. uposledzenie czynnosci serca, ptuc lub nerek
istniejace przed zabiegiem, chorobliwa otyto$¢)
Mozliwos¢ wykonania u pacjenta otwartej operacji naprawczej
Budowa anatomiczna pacjenta umozliwiajgca wykonanie
wewnatrznaczyniowego zabiegu naprawczego
Ryzyko pekniecia tetniaka w poréwnaniu z ryzykiem leczenia elementami
pomocniczymi do niskoprofilowego stent-graftu wewnatrznaczyniowego
Zenith AAA/stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith Alpha Abdominal
Mozliwos¢ tolerancji znieczulenia ogélnego, regionalnego lub miejscowego
- Srednica naczynia biodrowo-udowego i jego morfologia (minimalna
skrzeplina, zwapnienie i/lub kreto$¢) powinny odpowiadac technikom
dostepu naczyniowego i akcesoriom systemu podawania naczyniowej
koszulki wprowadzajacej o rozmiarze 16 Fr (Srednica zewnetrzna 6,0 mm)
lub 17 Fr ($rednica zewnetrzna 6,5 mm).
« W przypadku przedtuzen gtéwnego trzonu: niezmieniony tetniakowato
podnerkowy odcinek aorty (szyja) proksymalnie do tetniaka o:
« $rednicy mierzonej od Sciany zewnetrznej do $ciany zewnetrznej nie
wiekszej niz 32 mm i nie mniejszej niz 18 mm,
« kacie mniejszym niz 60 stopni wzgledem dtugiej osi tetniaka oraz
« kacie mniejszym niz 45 stopni wzgledem osi aorty w czeéci nadnerkowej.
Tetnica udowa/biodrowa wolna od istotnych zmian zarostowych, ktére
spowalniatyby przeptyw przez stent-graft wewnatrznaczyniowy.

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 konieczny moze by¢ kolejny zabieg interwencyjny lub otwarta
operacja naprawcza tetniaka
Oprdcz ryzyka i korzysci zwigzanych z wewnatrznaczyniowym zabiegiem
naprawczym, lekarz powinien oceni¢ zaangazowanie pacjenta i
jego przestrzeganie kontroli po zabiegu, w zakresie niezbednym do
zapewnienia dalszego bezpieczenstwa i skutecznosci. Ponizej wymieniono
dodatkowe tematy do oméwienia 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,

powiekszajacymi sie tetniakami lub zmianami struktury lub potozenia
stent-graftu wewnatrznaczyniowego) powinni podlegac scislejszej

kontroli. Szczegétowe wytyczne dotyczace kontroli opisano w punkcie 11,

WSKAZOWKI DOTYCZACE OBRAZOWANIA | KONTROLA PO ZABIEGU.

Pacjenci powinni zosta¢ poinformowani o znaczeniu przestrzegania

harmonogramu kontroli, zaréwno w ciggu pierwszego roku, jak i pdzniej

w rocznych odstepach. Pacjentom nalezy powiedzie¢, ze regularna i

konsekwentna kontrola jest decydujacym elementem zapewnienia

ciagtosci bezpieczenstwa i efektywnosci leczenia wewnatrznaczyniowego
tetniakow aorty brzusznej. Wymagane jest wykonywanie obrazowania
przynajmniej raz w roku i przestrzeganie rutynowych zalecer dotyczacych
kontroli pooperacyjnej, co powinno by¢ czescig dozywotniego
zaangazowania pacjenta we wiasne zdrowie i dobre samopoczucie.

Pacjenta nalezy poinformowac, ze pomysina naprawa tetniaka nie

zatrzymuje postepu choroby. W dalszym ciagu istnieje mozliwos¢

wystapienia zwigzanego z nig zwyrodnienia naczyn.

« Lekarze musza poinformowac wszystkich pacjentéw, ze wazne jest szybkie
zgtoszenie sie do lekarza, jesli wystapia objawy zamkniecia odgatezienia
stent-graftu, powiekszenia sie lub pekniecia tetniaka. Objawy zamkniecia
odgatezienia stent-graftu obejmuja bol biodra (bioder) lub nogi (ndg)
podczas chodzenia lub w spoczynku, lub zbledniecie lub ochtodzenie nogi.
Pekniecie tetniaka moze przebiega¢ bezobjawowo, jednak zwykle daje
nastepujace objawy: bol; dretwienie; ostabienie n6g; réznego rodzaju bél
plecow, klatki piersiowej, brzucha lub pachwiny; zawroty gtowy; omdlenie;
szybkie bicie serca lub nagte ostabienie.



« Ze wzgledu na obrazowanie wymagane do pomyslnego umieszczenia i
kontroli pozabiegowej urzadzen wewnatrznaczyniowych, nalezy omdwic
ryzyko narazenia rozwijajacych sie tkanek na promieniowanie z kobietami,
ktore s lub podejrzewaja, ze sa w cigzy. U mezczyzn poddawanych
zabiegom wewnatrznaczyniowym lub otwartym operacjom naprawczym
moze wystapi¢ impotencja.

Lekarze powinni odsyta¢ pacjentéw do Przewodnika pacjenta po informacje
dotyczace zagrozen podczas i po implantacji urzadzenia. Ryzyko zwiazane z
zabiegiem obejmuje zamkniecie, przeciek wewnetrzny, powiekszenie tetniaka,
ztamanie, mozliwo$¢ ponownej interwencji i przejécia do otwartej operacji,
pekniecie i $mier¢ (patrz punkt 5, MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE).
Lekarz powinien wypetni¢ Karte identyfikacyjnq pacjenta i przekazac ja
pacjentowi, ktéry powinien nosic jg zawsze ze soba. Pacjent powinien
okazywac karte zawsze podczas wizyt u innych lekarzy/pracownikéw stuzby
zdrowia, zwlaszcza w przypadku dodatkowych procedur diagnostycznych

(np. MRI).

8 POSTAC W CHWILI DOSTARCZENIA

+ PRODUKT STERYLNY — NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE — WYLACZNIE
DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU
« Elementy pomocnicze do niskoprofilowego stent-graftu
wewnatrznaczyniowego Zenith AAA/stent-graftu wewnatrznaczyniowego
Zenith Alpha Abdominal sa dostarczane sterylne (sterylizacja 100%
tlenkiem etylenu) i wstepnie zatadowane, w rozrywalnych opakowaniach.
Urzadzenie przeznaczone jest wyltgcznie do jednorazowego uzycia.
Urzadzenia nie wolno powtdrnie wyjatawiac.
Nalezy skontrolowac urzadzenie i opakowanie, aby sprawdzi¢, czy w
wyniku transportu nie doszto do zadnych uszkodzen. Nie uzywac tego
urzadzenia, jesli nastapito uszkodzenie lub jesli sterylna bariera zostata
uszkodzona lub rozerwana. Jesli nastgpito uszkodzenie, nie wolno uzywac
produktu i nalezy go zwrdci¢ do firmy Cook.
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy dostarczono prawidtowe urzadzenia
(ilos¢ i rozmiar) dla danego pacjenta poprzez poréwnanie urzadzenia

z zamdwieniem wystawionym przez lekarza dla tego konkretnego pacjenta.

Przedtuzenia gtéwnego trzonu i konwertery s zatadowywane do koszulki
wprowadzajacej Flexor o rozmiarze 16 Fr (Srednica zewnetrzna 6,0 mm)
lub 17 Fr (Srednica zewnetrzna 6,5 mm). Powierzchnia koszulki jest pokryta
powtoka hydrofilng, ktéra po zwilzeniu poprawia jej przesuwalnos¢. W celu
aktywowania powtoki hydrofilnej, powierzchnie trzeba przetrze¢ sterylnym
gazikiem nasgczonym roztworem soli fizjologicznej.

« Nie uzywac po uptywie terminu waznosci wydrukowanego na etykiecie.

« Przechowywac w chtodnym i suchym miejscu.

9 INFORMACJE DOTYCZACE ZASTOSOWANIA KLINICZNEGO

9.1 Szkolenie lekarza

PRZESTROGA: Podczas wszczepiania lub procedur powtérnej interwencji
zawsze musi by¢ dostepny wykwalifikowany zespét chirurgéw, na
wypadek koniecznosci przejscia do otwartej operacji naprawczej.

PRZESTROGA: Elementy pomocnicze do niskoprofilowego stent-graftu
wewnatrznaczyniowego Zenith AAA/stent-graftu wewnatrznaczyniowego
Zenith Alpha Abdominal musza by¢ uzywane wylacznie przez lekarzy

i zespoly wyszkolone w interwencyjnych technikach naczyniowych

i w uzyciu niniej urzad Zalecane wy ia w zakresie
wiedzy/umiejetnosci dla lekarzy stosujacych elementy pomocnicze do
niskoprofilowego stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith AAA/
stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith Alpha Abdominal
przedstawiono ponizej:

Doboér pacjentéw:

« Znajomos¢ genezy i natury tetniakdw aorty brzusznej (AAA) oraz choréb
towarzyszacych zwigzanych z operacjg naprawcza AAA

« Znajomosc¢ interpretacji radiograméw, wyboru urzadzenia, planowania i
doboru rozmiaru

Tabela 9.5.1 Wskazéwki doboru srednicy

Zespot wielodyscyplinarny majacy facznie doswiadczenie praktyczne w:
« Wenostomii, arteriotomii i zabiegach naprawczych w obrebie

tetnicy udowej

Dostepie przezskdrnym i technikach zamykania rany

Nieselektywnych i selektywnych technikach z uzyciem prowadnikow i

cewnikow

Interpretacji obrazéw fluoroskopowych i angiograficznych

Embolizacji

Angioplastyce

Umieszczaniu stentdw wewngtrznaczyniowych

« Technikach postugiwania sie petla

« Odpowiednim stosowaniu radiologicznych $rodkéw kontrastowych

« Technikach zmniejszania narazenia na promieniowanie

« Biegtosci w zakresie niezbednych opcji prowadzenia pacjenta po zabiegu

9.2 Kontrola przed uzyciem

Nalezy skontrolowac urzadzenie i opakowanie, aby sprawdzi¢, czy w wyniku
transportu nie doszto do zadnych uszkodzen. Nie uzywac tego urzadzenia,
jesli nastapito uszkodzenie lub jesli sterylna bariera zostata uszkodzona lub
rozerwana. Jesli nastapito uszkodzenie, nie wolno uzywac produktu i nalezy
go zwrdci¢ do firmy Cook. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy dostarczono
prawidtowe urzadzenia (ilos¢ i rozmiar) dla danego pacjenta poprzez
poréwnanie urzadzenia z zamoéwieniem wystawionym przez lekarza dla tego
konkretnego pacjenta.

9.3 Wymagane materialy

« Fluoroskop z mozliwoscig wykonywania angiografii cyfrowej (ramie C lub
jednostka umocowana na state)

+ Srodki kontrastowe

« Strzykawka

« Heparynizowany roztwor soli fizjologicznej

« Sterylne gaziki

9.4 Materialy zalecane

« Ekstra sztywny prowadnik o $rednicy 0,035 inch (0,89 mm), dtugosci
260 cm, na przyktad:
« Ekstra sztywne prowadniki Cook Lunderquist (LES)

« Standardowy prowadnik o srednicy 0,035 inch (0,89 mm), na przykfad:
« Prowadniki Cook o $rednicy 0,035 inch
« Prowadniki Cook Nimble™

« Balony ksztattujace, na przyktad:
+ Cewnik balonowy Cook Coda®

« Zestawy introduktoréw, na przykfad:
« Zestawy introduktora Cook Check-Flo®
« Zestawy ekstra duzych introduktoréw Cook Check-Flo®
« Introduktory przeciwstronne Cook Flexor® Balkin Up & Over®

« Cewnik kalibrujacy, na przyktad:
+ Centymetrowe cewniki kalibrujgce Cook Aurous®

« Cewniki angiograficzne z cieniodajng koricowka, na przyktad:
« Cewniki angiograficzne Cook z koricéwka Beacon®
« Cewniki Cook Royal Flush z korcdwka Beacon®

« Igty dostepowe, na przykfad:
« Igty dostepowe jednoscienne Cook

M a. .

9.5W:

i doboru srednicy urza

Wyboru srednicy nalezy dokonac na podstawie srednicy naczynia zmierzonej
od $ciany zewnetrznej do sciany zewnetrznej, a nie $rednicy Swiatta naczynia.
Dobranie zbyt matego lub zbyt duzego urzadzenia moze spowodowac
niecatkowite uszczelnienie lub pogorszenie przeptywu.

stent-graftu, przedtuzenie gléwnego trzonu,

ZLBE (niskoprofilowy Zenith/Zenith Alpha Abdominal, przedtuzenie trzonu)*

Docelowa srednica Srednica przedtuzenia

Dlugos¢ przedtuzenia

Koszulka wprowadzajaca

aorty1:2 gléwnego trzonu3 gtéwnego trzonu Rozmiar Sredn. wewn, $redn. zewn.

(mm) (mm) (mm) (Fr) (mm)
18-19 22 45,58 16 53,6,0
20-21 24 45,58 16 53,60

22 26 45,58 16 53,60
23-24 28 45,58 16 53,60
25-26 30 45,58 16 53,60
27-28 32 45,58 16 53,60
29-32 36 45,58 17 56,65

1 Maksymalna srednica wzdtuz proksymalnego miejsca mocowania.

2 Zaokrqgli¢ zmierzonq srednice aorty z doktadnosciq do jednego mm.
3 Dodatkowe czynniki mogq mie¢ wplyw na dobor srednicy.
*Wszystkie wymiary sq nominalne.

Tabela 9.5.2 Wskazéwki doboru $rednicy stent-graftu, konwerter,
ZLC (niskoprofilowy Zenith/Zenith Alpha Abdominal, konwerter)*

$rednica gléwnego Srednica Dlugosé Koszulka wprowadzajaca
trzonu konwerteral konwertera Rozmiar Sredn. wewn, éredn. zewn.
(mm) (mm) (mm) (Fr) (mm)
22i24 24 66 16 53,60
26028 28 66 16 53,60
30032 32 66 16 53,60
36 36 66 17 56,65

1 Dodatkowe czynniki mogq miec wptyw na dobér srednicy.
*Wszystkie wymiary sq nominalne.
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10 WSKAZOWKI UZYCIA

Wymagania anatomiczne

- Srednica dostepowego naczynia biodrowo-udowego i jego morfologia
(minimalna skrzeplina, zwapnienie i/lub kreto$¢) powinny odpowiadac
technikom i akcesoriom dostepu naczyniowego. Moze by¢ wymagana
technika protezy tetniczej.

- Do stosowania przediuzenia gtéwnego trzonu proksymalne szyje aorty
powinny miec co najmniej 15 mm dtugosci oraz srednice 18-32 mm
mierzong od $ciany zewnetrznej do $ciany zewnetrzne;j.

Przed uzyciem elementéw pomocniczych do niskoprofilowego stent-graftu
wewnatrznaczyniowego Zenith AAA/stent-graftu wewnatrznaczyniowego
Zenith Alpha Abdominal nalezy zapoznac sie z broszura Sugerowana instrukcja
uzycia. Niniejsza instrukcja zawiera podstawowe wskazéwki dotyczace
umieszczania urzadzenia. Moga by¢ konieczne modyfikacje ponizszych
procedur. Niniejsza instrukcja zawiera wskazowki pomocnicze dla lekarza i nie
zastepuje oceny lekarskiej.

0Ogélne informacje o stosowaniu

« Przy uzywaniu elementéw pomocniczych do niskoprofilowego stent-graftu
wewnatrznaczyniowego Zenith AAA/stent-graftu wewnatrznaczyniowego
Zenith Alpha Abdominal nalezy stosowac standardowe techniki
umieszczania koszulek, cewnikéw prowadzacych, cewnikéw
angiograficznych i prowadnikéw do dostepu tetniczego. Elementy
pomocnicze do niskoprofilowego stent-graftu wewnatrznaczyniowego
Zenith AAA/stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith Alpha Abdominal
sg zgodne z prowadnikami o $rednicy 0,035 inch.

Wszczepianie wewnatrznaczyniowych stent-graftow jest zabiegiem
chirurgicznym i mozliwa jest utrata krwi z réznych przyczyn, co w niezbyt
czestych przypadkach wymaga interwencdji (facznie z przetoczeniem

krwi), aby zapobiec niepomyslnym rezultatom. Wazne jest monitorowanie
podczas catego zabiegu utraty krwi z zastawki hemostatycznej, ale
szczegdlne znaczenie ma to podczas oraz po zakoriczeniu manipulowania
szarym pozycjonerem. W razie nadmiernej utraty krwi po usunieciu szarego
pozycjonera nalezy rozwazy¢ umieszczenie nienapetnionego balonu
ksztattujacego lub rozszerzacza systemu wprowadzajacego w obrebie
zastawki, co spowoduje ograniczenie przeptywu.

. s
yjne c: deter
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Sprawdzi¢ z planem przedimplantacyjnym, czy wybrano prawidtowe
urzadzenie. Do czynnikéw determinujacych naleza:

1. Wybor tetnicy udowej do wprowadzenia systemu gtéwnego trzonu
(np. okreslenie odpowiednich tetnic biodrowych przeciwstronnych
i tozsamostronnych).
2. Nachylenie katowe szyi aorty, tetniaka i tetnic biodrowych.
3. Jakos¢ szyi aorty.
4. Srednice szyi aorty w odcinku podnerkowym i dystalnych odcinkéw
tetnic biodrowych.
5. Odlegtos¢ od tetnic nerkowych do rozwidlenia aorty.
6. Odlegtos¢ od rozwidlenia aorty do tetnic biodrowych wewnetrznych/
miejsc(a) mocowania.
7. Tetniaki rozciaggajace sie na tetnice biodrowe moga wymagac szczegdlnego
rozwazenia wyboru wiasciwego miejsca przylegania stent-graftu do tetnicy.
8. Nalezy uwzglednic stopieri zwapnienia naczyn.

Przygotowanie pacjenta

1. Nalezy sprawdzi¢ obowiazujace w placéwce protokoty zwigzane
ze znieczuleniem, leczeniem antykoagulantami i monitorowaniem
parametrow zyciowych.

2. Utozy¢ pacjenta na stole do badar obrazowych, umozliwiajacym
fluoroskopowa wizualizacje aorty od tuku aorty do rozwidler
tetnic udowych.

3. Nalezy przygotowac obydwie tetnice udowe wspdlne z zastosowaniem
standardowych metod dostepu chirurgicznego lub przezskérnego.

10.1El p icze do niskoprofilowego stent-
graftu wewnatrznaczyniowego Zenith AAA/stent-graftu

wewnatrznaczyniowego Zenith Alpha Abdominal

0gédlne informacje o stosowaniu

Niedoktadnosci w doborze rozmiaru urzadzenia lub jego umieszczeniu, zmiany
i anomalie anatomii pacjenta lub powiktania w trakcie zabiegu moga wymagac
umieszczenia dodatkowych stent-graftow wewnatrznaczyniowych, przedtuzen
i konwerterow. Niezwykle istotne jest utrzymanie dostepu prowadnikiem.

Przy uzywaniu elementéw pomocniczych do niskoprofilowego stent-graftu
wewnatrznaczyniowego Zenith AAA/stent-graftu wewnatrznaczyniowego
Zenith Alpha Abdominal nalezy stosowac standardowe techniki umieszczania
koszulek, cewnikdéw prowadzacych, cewnikéw angiograficznych i
prowadnikéw do dostepu tetniczego.

Elementy pomocnicze do niskoprofilowego stent-graftu wewnatrz-
naczyniowego Zenith AAA/stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith
Alpha Abdominal sg zgodne z prowadnikami 0,035 inch.

10.1.1 Konwerter

W razie potrzeby mozna zastosowac konwertery w celu przeksztatcenia
rozgatezionego stent-graftu w stent-graft aortalno-jednobiodrowy (np. w
przypadku przecieku wewnetrznego typu lll, zamkniecia odgatezienia lub
niemoznosci kaniulacji odgatezienia przeciwstronnego). (Rys. 6)

Przygotowanie/ptukanie konwertera

1. Usuna¢ wewnetrzny mandryn (z kaniuli wewnetrznej), ochraniacz

kaniuli (z kaniuli wewnetrznej) i ochraniacz koricéwki rozszerzacza (z
koncowki rozszerzacza). Zdjac koszulke Peel-Away z tylnej czedci zastawki
hemostatycznej. (Rys. 7) Unies¢ dystalna koricdwke systemu i przeptukiwac
przez kranik w zastawce hemostatycznej do chwili, gdy ptyn wyptynie z
rowka do przeptukiwania w poblizu koricowki koszulki wprowadzajace;j.
(Rys. 3) Kontynuowac wstrzykiwanie petnych 20 mL roztworu ptuczacego
przez urzadzenie. Przerwac wstrzykiwanie i zamknac¢ kranik.

UWAGA: Jako ptynu ptuczacego do stent-graftow czesto uzywa sie

heparynizowanego roztworu soli fizjologicznej.
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2. Podtaczy¢ strzykawke z heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej do
ztaczki kaniuli wewnetrznej. Przeptukiwac do chwili, gdy ptyn pojawi sie w
koncowce rozszerzacza. (Rys. 4)

UWAGA: Podczas przeptukiwania systemu unies¢ dystalng koncéwke systemu,
aby umozliwi¢ usuniecie powietrza.

3. Nasaczyc sterylne gaziki roztworem soli fizjologicznej i przetrze¢ nimi
koszulke wprowadzajaca Flexor w celu uaktywnienia powtoki hydrofilne;j.
Nawilzy¢ obficie zardwno koszulke, jak i rozszerzacz.

Umieszczanie i rozprezanie konwertera

1. Usuna¢ koszulke podajaca gtéwnego trzonu. Postugujac sie prowadnikiem
gtéwnego trzonu stent-graftu wprowadzi¢ konwerter do gtéwnego trzonu.

UWAGA: System podawania konwertera nie moze zosta¢ wprowadzony

poprzez koszulke wprowadzajaca gtéwnego trzonu lub odnogi biodrowej.
2. Wsuwac powoli, az konwerter znajdzie sie¢ w miejscu wymaganego
zabiegu. (Rys. 8) Potwierdzi¢ wtasciwe zachodzenie stent-graftow, aby
zapewnic¢ whasciwe uszczelnienie i wytrzymatos¢ na przemieszczenie.
Dwa proksymalne stenty powinny by¢ umieszczone w gtéwnym
trzonie stent-graftu, a dwa dystalne stenty powinny by¢ umieszczone w
odnodze tozsamostronnej.

. Dopilnowac, aby zastawka hemostatyczna Captor byta obrécona do
otwartego potozenia.

. Rozprezy¢ urzadzenie, wycofujac koszulke i jednocze$nie stabilizujac szary

pozycjoner systemu podawania. (Rys. 9 i 10)

Zwolni¢ blokade w czarnym mechanizmie uwalniajacym drut zwalniajacy.

Wycofac i usuna¢ drut zwalniajacy, zsuwajac czarny mechanizm

uwalniajacy drut zwalniajacy z uchwytu, po czym wyjac go przez szczeling

po kaniuli wewnetrznej. (Rys. 11)

Kontynuowac rozprezanie urzadzenia az do chwili, gdy dystalny stent

bedzie odkryty.

. Wycofac stozkowa koricowke introduktora z powrotem poprzez stent-graft
konwertera i system podawania, utrzymujac prowadnik w ustalonym
potozeniu. Dopilnowac, aby nie doszto do zmiany potozenia stent-graftu
wewnatrznaczyniowego podczas wycofywania systemu podawania.

. Zamkna¢ zastawke hemostatyczng Captor obracajac jg do oporu zgodnie z
ruchem wskazowek zegara. (Rys. 12)
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UWAGA: Informacje na temat uzycia zalecanych produktéw znajduja sie w
instrukcjach uzycia poszczegélnych produktow.
1. Przygotowac balon ksztattujacy wedtug ponizszego opisu:
« Przeptukac kanat dla prowadnika heparynizowang solg fizjologiczna.
« Usunac cate powietrze z balonu.

Htujacego k

PRZESTROGA: Przed zmi tozenia balonu k
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hemostatyczna Captor musi zosta¢ otwarta.

2. Wsunac balon ksztattujacy po prowadniku i poprzez zastawke
hemostatyczng do proksymalnego odcinka konwertera.

3. Delikatnie zacisna¢ zastawke hemostatyczna Captor wokoét balonu
ksztattujacego, obracajac ja zgodnie z ruchem wskazéwek zegara.

4. Rozprezy¢ balon ksztattujacy wewnatrz odcinka proksymalnego i odcinka
dystalnego konwertera stosujac rozcienczony srodek kontrastowy (wedtug
zalecen producenta). (Rys. 13)

PRZESTROGA: Przed zmiang potozenia balonu nalezy potwierdzic jego
catkowite opréznienie.
angiograficznym i wykonac¢ angiogramy koricowe.
6. Jesli nie sa konieczne inne dziatania wewnatrznaczyniowe, usunac
wszelkie koszulki, druty i cewniki. Zamkna¢ naczynia w standardowy
sposéb chirurgiczny.

10.1.2 Przedtuzenia gtéwnego trzonu

Przedtuzenia gtéwnego trzonu sg stosowane w celu przedtuzenia
proksymalnego trzonu stent-graftu wewnatrznaczyniowego in situ. (Rys. 14)
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Przy p p go trzonu

. Usuna¢ wewnetrzny mandryn (z kaniuli wewnetrznej), ochraniacz

kaniuli (z kaniuli wewnetrznej) i ochraniacz koncowki rozszerzacza (z

koncowki rozszerzacza). Zdja¢ koszulke Peel-Away z tylnej czeéci zastawki

hemostatycznej. (Rys. 7) Unie$¢ dystalng koricowke systemu i przeptukiwac

przez kranik w zastawce hemostatycznej do chwili, gdy ptyn wyplynie z

rowka do przeptukiwania w poblizu koncowki koszulki wprowadzajacej.

(Rys. 3) Kontynuowa¢ wstrzykiwanie petnych 20 mL roztworu ptuczacego

przez urzadzenie. Przerwac wstrzykiwanie i zamknac¢ kranik.

UWAGA: Jako ptynu ptuczacego do stent-graftow czesto uzywa sie
heparynizowanego roztworu soli fizjologicznej.

2. Podfaczyc strzykawke z heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej do
ztaczki kaniuli wewnetrznej. Przeptukiwac do chwili, gdy ptyn pojawi sie w
koncéwce rozszerzacza. (Rys. 4)

UWAGA: Podczas przeptukiwania systemu unies¢ dystalng koricowke systemu,
aby umozliwi¢ usuniecie powietrza.

3. Nasaczy¢ sterylne gaziki roztworem soli fizjologicznej i przetrze¢ nimi

koszulke wprowadzajacg Flexor w celu uaktywnienia powtoki hydrofilnej.
Nawilzy¢ obficie zaréwno koszulke, jak i rozszerzacz.

Umieszczanie i rozprezanie przedtuzenia gtéwnego trzonu

1. Usuna¢ koszulke podajaca gtéwnego trzonu. Postugujac sie prowadnikiem
gtéwnego trzonu stent-graftu wprowadzi¢ przedtuzenie gtéwnego trzonu
do gtdwnego trzonu.

UWAGA: System podawania przedtuzenia gtéwnego trzonu nie moze zostac
wprowadzony poprzez koszulke wprowadzajaca gtéwnego trzonu lub
odnogi biodrowej.

2. Wsuwac powoli, az przedtuzenie gtéwnego trzonu znajdzie sie w miejscu
wymaganego zabiegu. (Rys. 15)

3. Sprawdzi¢ wiasciwe potozenie przedtuzenia gtéwnego trzonu w
celu zapewnienia odpowiedniego uszczelnienia i odpornosci na
przemieszczenia.

4. Sprawdzi¢ umieszczenie wykonujac angiografie w celu potwierdzenia, ze
tetnice nerkowe pozostajg drozne i ze uzyskano wiasciwe umieszczenie.

PRZESTROGA: Nalezy zachowac ostroz ¢, aby nie p
gtéwnego trzonu stent-graftu podczas umieszczania i rozprezania
przediuzenia gtéwnego trzonu.
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. Dopilnowac, aby zastawka hemostatyczna Captor byta obrécona do
otwartego potozenia.

Rozprezy¢ urzadzenie, wycofujac koszulke i jednoczesnie stabilizujac szary
pozycjoner systemu podawania. (Rys. 9 i 16) Kontynuowac rozprezanie
urzadzenia az do odstoniecia najbardziej dystalnego stentu. Wstrzymac
wycofywanie koszulki.

Zwolni¢ blokade w czarnym mechanizmie uwalniajacym drut zwalniajacy.
Wycofac i usung¢ drut zwalniajacy, zsuwajac czarny mechanizm
uwalniajacy drut zwalniajacy z uchwytu, po czym wyjac go przez szczeling
po kaniuli wewnetrznej. (Rys. 11)

. Wycofac stozkowga koricéwke introduktora z powrotem poprzez
przedtuzenie gtéwnego trzonu stent-graftu i system podawania,
utrzymujac prowadnik w ustalonym potozeniu. Dopilnowac, aby
przedtuzenie gtéwnego trzonu i stent-graft wewnatrznaczyniowy nie ulegty
przemieszczeniu podczas wycofywania systemu podawania.

Zamknac¢ zastawke hemostatyczna Captor obracajac ja do oporu zgodnie z
ruchem wskazéwek zegara. (Rys. 12)
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UWAGA: Informacje na temat uzycia zalecanych produktéw znajduja sie w
instrukcjach uzycia poszczegdlnych produktéw.
1. Przygotowac balon ksztattujacy wedtug ponizszego opisu:
« Przeptukac kanat dla prowadnika heparynizowang solg fizjologiczna.
« Usunac cate powietrze z balonu.

PRZESTROGA: Przed zmiana polozenia balonu ksztattujacego zastawka
hemostatyczna Captor musi zostac otwarta.

2. Wsunac balon ksztattujacy po prowadniku i przez zastawke hemostatyczng
systemu wprowadzania gtéwnego trzonu do poziomu przedtuzenia
gtéwnego trzonu.

3. Delikatnie zacisna¢ zastawke hemostatyczng Captor wokoét balonu
ksztattujacego, obracajac ja zgodnie z ruchem wskazéwek zegara.

PRZESTROGA: Nie wolno napetniac balonu w naczyniu poza
stent-graftem.

4. Rozprezy¢ balon ksztattujacy wewnatrz proksymalnego odcinka
przedtuzenia gtéwnego trzonu, a nastepnie wewnatrz najbardziej
dystalnego odcinka przedtuzenia gtéwnego trzonu, stosujac rozciericzony
srodek kontrastowy (wedtug zalecen producenta). (Rys. 17)

PRZESTROGA: Przed zmiana potozenia balonu nalezy potwierdzi¢ jego
catkowite opréznienie.

5. Catkowicie opréznic i usuna¢ balon ksztattujacy, zastapi¢ go cewnikiem
angiograficznym i wykonac angiogramy koricowe.

6. Jesli nie sa konieczne inne dziatania wewnatrznaczyniowe, usungc
wszelkie koszulki, druty i cewniki. Zamkna¢ naczynia w standardowy
sposob chirurgiczny.

11 WSKAZOWKI DOTYCZACE OBRAZOWANIA | KONTROLA PO ZABIEGU

11.1 Ogéine

« 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, powiekszajacymi
sie tetniakami lub zmianami struktury lub potozenia stent-graftu
wewnatrznaczyniowego) powinni podlega¢ dodatkowej kontroli.
Pacjenci powinni zosta¢ poinformowani o znaczeniu przestrzegania
harmonogramu kontroli, zaréwno w ciggu pierwszego roku, jak i pozniej
w rocznych odstepach. Pacjentom nalezy powiedzie¢, ze regularna i
konsekwentna kontrola jest decydujacym elementem zapewnienia
ciggtosci bezpieczenstwa i efektywnosci leczenia wewnatrznaczyniowego
tetniakoéw aorty brzusznej.
Lekarze powinni oceni¢ kazdego pacjenta indywidualnie i przepisac¢
(zaplanowac im) kontrole zgodnie z potrzebami i okoliczno$ciami
dotyczacymi kazdego poszczegolnego pacjenta. Zalecany harmonogram
obrazowania przedstawiono w tabeli 11.1.1. Harmonogram ten jest
nadal minimalnym wymogiem odnosnie kontroli pacjenta i powinien
by¢ stosowany nawet w przypadku braku objawéw klinicznych (np. bélu,
dretwienia, ostabienia). Pacjenci ze specyficznymi objawami klinicznymi
(np. przeciekami wewnetrznymi, powiekszajacymi sie tetniakami lub
zmianami struktury lub potoZzenia 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.
Potaczenie obrazowania TK z kontrastem i bez kontrastu dostarcza
informacji dotyczacych zmiany $rednicy tetniaka, przecieku wewnetrznego,
droznosci, kretosci, postepu choroby, dtugosci mocowania i innych zmian
morfologicznych.
« Radiogramy jamy brzusznej dostarczajg informacji o spéjnosci urzadzenia
(rozdzieleniu sktadnikéw, ztamaniu stentu lub oddzieleniu haczyka).

W tabeli 11.1.1 wymieniono minimalne wymagania dla kontrolnego
obrazowania u pacjentéw z niskoprofilowym stent-graftem wewnatrz-
naczyniowym Zenith AAA lub ze stent-graftem wewnatrznaczyniowym
Zenith Alpha Abdominal wraz z elementami pomocniczymi. Pacjenci
wymagajacy $cislejszej kontroli powinni by¢ doraznie badani czeiciej.

Tabela 11.1.1 Har

Przed zabiegiem W trakcie zabiegu 30 dni 6 miesiecy 12 miesiecy?
TK (tomografia X1 X3 X3 X3
komputerowa)
Przeswietlenie
urzadzenia w jamie X X X
brzusznej
Angiografia x2 X

1 Radania of

powinny by¢ wyk

w ciqgu 6 miesiecy przed zabiegiem.

2 Wymagane tylko w celu rozstrzygniecia wszelkich wqtpliwosci dotyczqcych pomiaréw anatomicznych niezbednych dla doboru rozmiaru stent-graftu.
3 U pacjentow z niewydolnosciq nerek lub tych, ktérych nie mozna poddac badaniu TK z kontrastem z innych przyczyn, mozna wykonac badanie

graficzne w trybie dup
4 Nastepnie co rok.

11.2 Zal ia dotyczace badania TK z kontrastem i bez kontrastu

« Zestawy zdje¢ powinny zawiera¢ wszystkie obrazy sekwencyjne na mozliwie najnizszej grubosci warstwy (<3 mm). NIE WOLNO wykonywac warstw o
duzej grubosci (>3 mm) ani pomina¢ kolejnych obrazéw/zestawéw zdjec TK, poniewaz uniemozliwia to precyzyjne poréwnania anatomiczne i poréwnania

urzadzenia w czasie.

« Wszystkie obrazy powinny zawierac skale dla kazdego filmu/obrazu. Obrazy powinny by¢ rozmieszczone nastepujaco: nie wiecej niz 20 obrazéw na 1 arkusz

14 inch x 17 inch (jedli film jest uzywany).

Wazne jest postepowanie wedtug dopuszczalnych protokotéw obrazowania podczas badania TK. W tabeli 11.2.1 wymieniono przyktady dopuszczalnych

protokotéw obrazowania

Tabela 11.2.1 Dopuszczalne protokoty obrazowania

Bez kontrastu

Z kontrastem

Kontrast podany dozylnie (IV)

Nie Tak

Dopuszczalne aparaty

Spiralna TK lub wysokowydajna
wielodetektorowa TK przez >40 sekund

Spiralna TK lub wysokowydajna
wielodetektorowa TK przez >40 sekund

Objetos¢ wstrzykniecia nie dotyczy Zgodnie z protokotem placowki
Predkos¢ wstrzykniecia nie dotyczy >2,5mL/s
Sposob wstrzykniecia nie dotyczy Moc

Czas bolusa nie dotyczy Bolus testowl}:;\f/nmsx:zr:;), C.ARE. lub
Obszar pokrycia - start Przystona 1 cm powyzej osi trzewnej

Obszar pokrycia - koniec

Proksymalna kos¢ udowa

Odejécie udowej gtebokiej

Blendowanie <3mm <3mm
Rekonstrukcja 2,5 mm przez caly czas - algorytm miekki 2,5 mm przez caty czas - algorytm miekki
DFOV osiowe 32cm 32cm

Serie poiniekcyjne Brak Brak




11.3 Radi

y jamy br j

Zalecane s nastepujace projekcje:

« Cztery zdjecia: przednio-tylne (AP), boczne, 30-stopniowy skos lewy LPO i
30-stopniowy skos prawy RPO wysrodkowane wzgledem pepka.
+ Zanotowac odlegtos¢ stot - film i zastosowac te sama odlegtos¢ w kazdym
nastepnym badaniu.
Upewnic sig, ze na kazdym poszczegdlnym formacie zdjecia zostato ujete cate
urzadzenie na catej dtugosci.

Jesli s jakiekolwiek obawy dotyczace integralnosci urzadzenia (np.
zapetlenie, zk ia stentu, oddzielenie si¢ haczykéw, wzajemne

i zenie el 6w), zaleca sie wykonywanie obrazowania w
powiekszeniu. Lekarz nadzorujacy powinien oceni¢ zdjecia pod katem
integralnosci urzadzenia (na catej jego dtugosci, wlacznie z elementami
sktadowymi), przy uzyciu urzadzeni iek ego 2-4x.

p

11.4 Informacje dotyczace MRI

UWAGA: Jesli urzadzenie to uzywane jest w pofaczeniu z innym stent-graftem
wewnatrznaczyniowym z grupy Zenith, dodatkowych informacji dotyczacych
MRI nalezy zasiegna¢ w instrukcji uzycia odpowiedniego urzadzenia.

Badania niekliniczne wykazaty, ze elementy pomocnicze do niskoprofilowego
stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith AAA/stent-graftu
wewnatrznaczyniowego Zenith Alpha Abdominal s3 warunkowo zgodne ze
Srodowiskiem RM zgodnie z ASTM F2503. Pacjenta z tym urzadzeniem mozna
bezpiecznie poddac skanowaniu przy zachowaniu nastepujacych warunkéw:

Statyczne pole magnetyczne
+ Wylgcznie statyczne pole magnetyczne o indukgji 3,0 Tlub 1,5T
+ Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego najwyzej
1600 gauséw/cm (16,0 T/m)
+ Maksymalny zgtoszony przez system RM wspétczynnik absorpcji swoistej
(SAR) usredniony dla catego ciata <2,0 W/kg (normalny tryb dziafania) dla
15 minut ciaggtego skanowania.
W podanych powyzej warunkach skanowania oczekuje sig, ze elementy
pomocnicze do niskoprofilowego stent-graftu wewnatrznaczyniowego
Zenith AAA/stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith Alpha Abdominal
nie spowodujg wyzszego wzrostu temperatury niz 1,3 °C po 15 minutach
ciagtego skanowania.

Artefakt obrazu

Artefakt obrazu rozcigga sie na okoto 9,5 mm od elementéw pomocniczych
do niskoprofilowego stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith AAA/stent-
graftu wewnatrznaczyniowego Zenith Alpha Abdominal, jak wykazaty badania
niekliniczne z zastosowaniem obrazowania wykorzystujacego sekwencje
impulséw echa gradientowego i system RM o indukgji 3,0 T. Artefakt obrazu
zastania $wiatto urzadzenia.

Dotyczy tylko pacjentéw w USA

Firma Cook zaleca, aby pacjent zarejestrowat w MedicAlert Foundation
warunki RM ujawnione w niniejszej instrukgji uzycia. Dane kontaktowe
MedicAlert Foundation sa nastepujace:

Adres:  MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue

Turlock, CA 95382, USA

+1-888-633-4298 (telefon bezptatny)
+1-209-668-3333 spoza USA
Faks: +1-209-669-2450

www.medicalert.org

Telefon:

URL:
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11.5 Dodatkowa obserwacja i leczenie pacjentow
Dodatkowa obserwacje i ewentualne leczenie zaleca sie w przypadku:

« Tetniakéw z przeciekiem wewnetrznym typu |

« Tetniakow z przeciekiem wewnetrznym typu Il

« Powigkszenia tetniaka 0 >5 mm w stosunku do maksymalnej srednicy
(bez wzgledu na to, czy wystepuje przeciek wewnetrzny)

« Przemieszczenia

« Niedostatecznej dtugosci przylegania

Rozwazenie ponownej interwencji lub konwersji do otwartej operacji
naprawczej powinno obejmowac ocene choréb towarzyszacych pacjenta
przez lekarza nadzorujacego, oczekiwang dtugosc zycia i osobista decyzje
pacjenta. Pacjentow nalezy poinformowac, ze po umieszczeniu stent-graftu
wewnatrznaczyniowego mozliwe sg kolejne interwencje, w tym z uzyciem
cewnika i konwersja do otwartej operacji.

12 PISMIENNICTWO

Niniejszg instrukcje uzycia opracowano na podstawie doswiadczen lekarzy
i/lub ich publikacji. W celu uzyskania informacji na temat dostepnego
pismiennictwa nalezy sie zwréci¢ do lokalnego przedstawiciela handlowego
firmy Cook.



PORTUGUES

COMPONENTES AUXILIARES AAA ZENITH® DE BAIXO PERFIL E
ZENITH® ALPHA® ABDOMINAL

Leia com atencao todas as instrugdes. O ndo seguimento das instrugoes,
adverténcias e precaugdes podera originar graves consequéncias cirdrgicas ou
lesoes nos doentes.

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
médico ou um profissional de satide licenciado ou mediante prescricao de
um destes profissionais.

ATENGAO: Todo o contetido da bolsa exterior (incluindo o sistema
de introducéo e as préteses endovasculares) é fornecido estéril,
exclusivamente para utilizagdo unica.

Para os produtos da linha Zenith existem varias instrugoes de utilizagao
sugeridas aplicaveis. Estas sao as Instrucoes de Utilizagao sugeridas para os
componentes auxiliares AAA Zenith de baixo perfil e Zenith Alpha Abdominal.
Para obter informagoes relativas a outros componentes Zenith, consulte as
instruges de utilizagdo sugeridas indicadas a seguir:

« Extremidade endovascular Zenith Alpha® Spiral-Z;
« Prétese endovascular AAA Zenith® de baixo perfil;
« Prétese endovascular Zenith Alpha® Abdominal; e
« Cateter de baldo Coda®.

1 DESCRICAO DO DISPOSITIVO

Existem componentes endovasculares auxiliares (extensdes do corpo principal
e conversores) disponiveis. (Fig. 1) Os componentes auxiliares séo fabricados
em tecido de poliéster entrangado, stents de nitinol autoexpansiveis e fios de
sutura em poliéster entrancado e polipropileno, fornecendo uma via destinada
a exclusao do aneurisma da corrente sanguinea.

As extensoes adrticas do corpo principal podem ser utilizadas para
proporcionar um comprimento adicional a parte proximal da prétese
endovascular. Os conversores podem ser utilizados para converter uma
prétese bifurcada numa prétese aorto-iliaca unilateral, caso necessario
(p. ex., em casos de fuga intra-aneurismal de Tipo Ill, oclusdo do ramo ou
incapacidade de conseguir uma canulagao do ramo contralateral).

1.1 Extensdes do corpo principal

As extensoes do corpo principal utilizam sistemas de introdugdo H&L-B
One-Shot de 16 Fr (6,0 mm de diametro exterior) ou 17 Fr (6,5 mm de diametro
exterior). (Fig. 14) O sistema de introdugao da extensdo do corpo principal
possui um Unico mecanismo de libertacao com fio de comando. A expansao
da extenséo do corpo principal é conseguida com a retrac¢do da bainha e a
remocao do fio de comando distal.

Para facilitar a visualizacao fluoroscopica das préteses com stents, as extensdes
do corpo principal dispdem de 4 marcadores radiopacos de ouro posicionados
numa orientacdo em circunferéncia a menos de 2 mm da margem mais
superior do material da prétese.

Para uma hemdstase adicional, podera apertar ou desapertar a valvula
hemostatica Captor para introduzir os dispositivos auxiliares na bainha e/ou
retira-los da mesma. Os sistemas de colocagao da extensao do corpo
principal tém uma bainha introdutora Flexor, que é resistente a dobras e tem
revestimento hidréfilo. Ambas as caracteristicas se destinam a melhorar a
rastreabilidade nas artérias iliacas e aorta abdominal.

1.2 Conversores

Os conversores utilizam sistemas de introdugdo H&L-B One-Shot de 16 Fr

(6,0 mm de diametro exterior) ou 17 Fr (6,5 mm de diametro exterior). (Fig. 6)
O sistema de introdugdo do conversor contém um mecanismo de libertagdo
com fio de comando Unico. A expanséao do conversor atinge-se com a
retracgao da bainha e a remocéo do fio de comando distal.

O conversor dispde de um tnico marcador radiopaco de ouro posicionado
amenos de 2 mm da margem mais superior do material da prétese.

Para uma hemdstase adicional, poderd apertar ou desapertar a vélvula
hemostatica Captor para introduzir os dispositivos auxiliares na bainha e/ou
retird-los da mesma. O sistema de colocagéo do conversor tem uma bainha
introdutora Flexor, com revestimento hidrofilo, resistente a dobras. Ambas as
caracteristicas se destinam a melhorar a manobrabilidade nas artérias iliacas e
aorta abdominal.

2 INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Os componentes auxiliares AAA Zenith de baixo perfil e Zenith Alpha
Abdominal estdo indicados para utilizagdo com as proteses endovasculares
AAA Zenith de baixo perfil e Zenith Alpha Abdominal durante um
procedimento primario ou secundario em doentes com acesso iliaco/femoral
adequado compativel com os sistemas de introdugao necessarios.

3 CONTRA-INDICAGCOES

Os componentes auxiliares AAA Zenith de baixo perfil e Zenith Alpha
Abdominal estdo contra-indicados em:

« Doentes com sensibilidade ou alergia conhecida ao ago inoxidavel, nitinol,
poliéster, solda (estanho, prata), polipropileno, uretano, PTFE, nylon ou ouro.

- Doentes com infecgdo sistémica que podem ter um risco acrescido de
infeccdo da protese endovascular.

4 ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES

4.1 Gerais

« Leia com atencao todas as instrugdes. O ndo seguimento das instrugoes,
adverténcias e precaugdes podera originar graves consequéncias ou lesdes
nos doentes.

Em procedimentos de implantagao ou de intervencao secundaria, deve
estar sempre disponivel uma equipa de cirurgia qualificada caso seja
necessaria a conversao para reparagao por cirurgia aberta.

Os componentes auxiliares AAA Zenith de baixo perfil e Zenith Alpha
Abdominal com o sistema de introdu¢ao H&L-B One-Shot devem ser
utilizados apenas por médicos e equipas qualificadas em técnicas de
intervencao vascular (técnicas com utilizagdo de cateteres e técnicas
cirtirgicas) e na utilizagao deste dispositivo. As expectativas da formagao
especifica do dilatador sao descritas na secgéo 9.1, Formagéo de
médicos.
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« Intervengdes endovasculares adicionais ou a conversdo para reparagao

por cirurgia aberta padrdo ap6s reparagao endovascular inicial devem

ser consideradas no caso de doentes que apresentem aneurismas em
expansao, uma diminuicao inaceitavel do comprimento de fixacao
(sobreposicao do vaso e do componente) e/ou fugas intra-aneurismais. Um
aumento do tamanho do aneurisma e/ou fuga intra-aneurismal persistente
ou migragao poderao conduzir a rotura do aneurisma.

Poderao ser necessarias intervengoes secundarias ou procedimentos
cirtrgicos em doentes que apresentem um fluxo sanguineo reduzido
através do ramo da prétese e/ou fugas.

Os componentes auxiliares AAA Zenith de baixo perfil e Zenith Alpha
Abdominal nao foram avaliados no que diz respeito a utilizagdo com outras
proéteses além das proteses com stent AAA Zenith de baixo perfil e Zenith
Alpha Abdominal.

d

dos

4.2 Selecgao, e

« As extensdes do corpo principal endovascular AAA Zenith de baixo perfil e
Zenith Alpha Abdominal destinam-se ao tratamento de didmetros do colo
aortico ndo inferiores a 18 mm e ndo superiores a 32 mm. As extensdes

do corpo principal endovascular AAA Zenith de baixo perfil e Zenith

Alpha Abdominal destinam-se ao tratamento de colos adrticos proximais
(distais relativamente a artéria renal em posi¢ao mais inferior) com um
comprimento minimo de 15 mm.

Os principais elementos anatémicos que podem afectar o éxito de uma
exclusdo do aneurisma incluem: angulacao acentuada do colo proximal

(> 60° do colo infra-renal em relagdo ao eixo do AAA ou > 45° do colo
supra-renal em relagdo ao colo infra-renal mais préximo); colo adrtico
proximal curto (< 15 mm); forma de funil invertido (mais de 10% de
aumento do diametro ao longo de 15 mm de comprimento do colo
aodrtico proximal) e trombo e/ou calcificagdo circunferenciais nos locais de
implantacao arteriais, especificamente na zona de jungao do colo aértico
proximal com a artéria iliaca distal. Na presenca de limitagdes anatémicas,
poderd ser necessario um colo mais comprido para obter uma selagem

e fixacdo adequadas. A existéncia de calcificagdes e/ou placas irregulares
pode comprometer a fixagdo e a selagem nos locais de fixacao. Os colos
que apresentem estes elementos anatémicos chave podem ser mais
propicios & migracao da prétese ou fuga intra-aneurismal.

E necessario um acesso iliaco ou femoral adequado para inserir o
dispositivo na vasculatura. O diametro (medido de parede interior a
parede interior) e a morfologia (tortuosidade, doenca oclusiva e/ou
calcificagdo minimas) do vaso de acesso devem ser compativeis com as
técnicas de acesso vascular e os sistemas de colocagdo do perfil de uma
bainha introdutora vascular de 16 Fr (6,0 mm de diametro exterior) ou

17 Fr (6,5 mm de diametro exterior). Os vasos que apresentem calcificagao,
oclusao, tortuosidade ou se encontrem revestidos por trombos de forma
significativa podem impedir a colocagao da prétese endovascular e/ou
aumentar o risco de embolizagdo ou trombose. Podera ser necessaria uma
técnica de criagdo de via vascular para que a colocagéo seja bem-sucedida
em alguns doentes.

Comprovou-se que zonas preexistentes de estenose/estreitamento
(didmetro interior inferior a aproximadamente 20 mm na aorta ou didmetro
interior de 7 mm a 8 mm nas artérias iliacas) aumentam o risco de evento
tromboembodlico (p. ex., oclusao do ramo da prétese). O potencial aumento
de risco nestes doentes pode impedir a colocagao de uma prétese
endovascular. Pode ser necessaria a dilatagdo destas regies através da
colocagao de um baldo nao distensivel e/ou stent para ajudar a garantir

a manutencao da permeabilidade da prétese e reduzir o risco de evento
tromboemboélico. Além disso, o angiograma de conclusdo (ap6s a remogao
dos fios guia rigidos) deve ser cuidadosamente analisado para determinar
se é necessario tratamento adicional nestas regioes (por exemplo,
colocagao de balao ou stent adjuvantes). Se nao remover o fio guia rigido
antes do angiograma, pode ocultar qualquer dobra ou estenose do ramo
que possam ocorrer quando o fio guia é removido.

Os exames imagiologicos de seguimento devem ser atentamente
analisados para detecgdo de estreitamento na extremidade da protese. Os
doentes com um liumen da extremidade da prétese com diametro interior
inferior a aproximadamente 5 mm podem correr um maior risco de evento
tromboembolico (p. ex., oclusdo do ramo da prétese). Deve considerar-se
a possibilidade de repeticdo da intervencéo (p. ex., colocacao de balao nao
distensivel ou passagem de stents nestas regides) para ajudar a garantir

a manutencao da permeabilidade da prétese e reduzir o risco de evento
tromboembdlico.

Os doentes com fluxo de saida fraco ou num estado hipercoagulavel (p. ex.,
cancro) podem correr um maior risco de evento tromboembélico.

Né&o se recomenda a utilizagdo dos componentes auxiliares AAA Zenith

de baixo perfil e Zenith Alpha Abdominal em doentes que ndo possam
tolerar os agentes de contraste necessarios para os exames imagiologicos
de seguimento intra-operatdrio e pds-operatério. Todos os doentes
deverdo ser monitorizados de perto e o seu estado verificado regularmente
relativamente a altera¢des no estado da sua doenga e da integridade da
endoprotese.

N&o se recomenda a utilizagdo dos componentes auxiliares AAA Zenith de
baixo perfil e Zenith Alpha Abdominal em doentes que excedam os limites
de estatura e/ou peso, que possam comprometer ou impedir a realizagéo
dos procedimentos imagioldgicos necessarios.

A incapacidade em manter a permeabilidade em, pelo menos, uma

artéria iliaca interna ou a oclusao de uma artéria mesentérica inferior
indispensavel pode aumentar o risco de isquemia pélvica ou intestinal.

A presenca de multiplas artérias lombares grandes e permeaveis, de
trombo parietal ou de uma artéria mesentérica inferior permeével

pode predispor o doente para fugas intra-aneurismais do Tipo Il. Os
doentes com coagulopatias impossiveis de corrigir podem igualmente

ter um risco aumentado de fugas intra-aneurismais do Tipo Il ou de
complicagdes hemorragicas.

Os componentes auxiliares AAA Zenith de baixo perfil e Zenith Alpha
Abdominal nao foram avaliados nas seguintes populagdes 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 indispensavel;

doenca genética do tecido conjuntivo (ex., sindrome de Marfan ou

de Ehlers-Danlos);

aneurismas concomitantes da aorta toracica ou toraco-abdominais;



« doentes com infecgoes sistémicas activas;

« mulheres gravidas ou em periodo de amamentagdo;

« doentes com menos de 18 anos.

Uma selecgdo dos doentes com éxito requer exames imagiolégicos
especificos e medigoes exactas; consulte a secgao 4.3 Técnicas de
medicaoei iol antes do procedi t
O médico deve dispor de todos os comprimentos e diametros dos
dispositivos necessarios para realizar o procedimento, especialmente
quando ndo houver certeza das medigées (diametros/comprimentos
de tratamento) de planeamento do caso efectuadas no periodo pré-
operatério. Esta abordagem permite uma maior flexibilidade intra-
operatéria para conseguir os melhores resultados com o procedimento.

PO di <

4.3 Técnicas de medigao e i antes do proc

« A ndo realizagao de uma TAC sem contraste podera nao permitir a
apreciacao de calcificagdo iliaca ou adrtica, o que podera impedir o acesso
ou uma fixagao e selagem fiaveis do dispositivo.

Espessuras de reconstru¢do imagioldgica antes do procedimento > 3 mm
poderao dificultar a escolha correcta do tamanho/didmetro do dispositivo
ou impossibilitar a apreciagdo de estenoses focais com TAC.

A experiéncia clinica indica que a angio-TAC em espiral realcada com
contraste e com reconstrucao tridimensional é o exame imagioldgico
mais fortemente recomendado para avaliar com exactiddo a anatomia do
doente antes do tratamento com os componentes auxiliares AAA Zenith
de baixo perfil e Zenith Alpha Abdominal. Caso a angio-TAC em espiral
realcada com contraste e com reconstrugao tridimensional nao esteja
disponivel, o doente devera ser encaminhado para estabelecimentos com
essas capacidades.

Durante a angiografia do procedimento, os médicos recomendam
posicionar o brago “C" dos raios x de tal forma que as origens das artérias
renais e, em particular, da artéria renal permeével em posicao mais inferior,
sejam bem demonstradas antes da expanséo da extremidade proximal do
material da extensao do corpo principal da prétese (stent de selagem).

Diametros

Utilizando a TAC, as medi¢des dos diametros devem ser determinadas a
partir do diametro do vaso, de parede exterior a parede exterior (e nao
da medicao do limen), para auxiliar na escolha adequada do tamanho/
diametro do dispositivo e na seleccdo do mesmo. O exame de TAC em
espiral realcado com contraste deve iniciar-se 1T cm acima do eixo celiaco
e continuar pelas cabegas femorais num corte de espessura axial de 3 mm
ou menos.

Comprimentos

Utilizando a TAC, devem fazer-se medi¢oes do comprimento para avaliar
exactamente o comprimento do colo proximal infra-renal, bem como planear
os tamanhos do corpo principal, extremidades iliacas e componentes
auxiliares das proteses endovasculares AAA Zenith de baixo perfil e Zenith
Alpha Abdominal. Estas reconstrugoes devem ser realizadas em plano sagital,
coronal e tridimensional.

+ 0 desempenho das proéteses endovasculares a longo prazo ainda nao
foi belecido. Todos os di devem ser informados de que o

tr d lar requer um regular, para toda
avida, com o objectivo de avaliar a satide e o desempenho da sua
protese endovascular. Os doentes com determinados achados clinicos
(ex., fugas intra-aneurismais, aneurismas em expansao ou alteragdes na
estrutura ou posicdo da protese endovascular) devem ter um seguimento
mais intensivo. Orientagdes especificas relativas ao seguimento pos-
operatorio sdo descritas na secgdo 11, ORIENTAGOES RELATIVAS A
IMAGIOLOGIA E AO SEGUIMENTO POS-OPERATORIO.

Os componentes auxiliares AAA Zenith de baixo perfil e Zenith Alpha
Abdominal ndo estao recomendados em doentes que nao possam

ser submetidos a, ou que se recusem a cumprir com, os exames de
imagiologia e estudos de implantacao necessarios no pré-operatorio e

no poés-operatdrio descritos na secgdo 11, ORIENTACOES RELATIVAS A
IMAGIOLOGIA E AO SEGUIMENTO POS-OPERATORIO.

Depois de a prétese endovascular ser colocada, os doentes devem ser
monitorizados regularmente relativamente a existéncia de fluxo a volta da
prétese, crescimento do aneurisma ou alteragdes na estrutura ou posicao
da prétese endovascular. No minimo, devem realizar-se anualmente
exames imagiolégicos, que incluam: 1) radiografias abdominais para
examinar a integridade do dispositivo (separagdo entre os componentes,
fractura do stent ou separagao das farpas) e 2) TAC com e sem contraste
para examinar as alteragoes do aneurisma, o fluxo a volta da prétese, a
permeabilidade, a tortuosidade e doencas progressivas. Caso existam
complicagdes renais ou outros factores que impegam a utilizagdo de meios
de contraste, as radiografias abdominais e o ecoDoppler poderao fornecer
informagdes semelhantes.

4.4 Escolha do dispositivo

Ao seleccionar o tamanho apropriado do dispositivo, recomenda-se
veementemente a adesdo estrita as orientagoes de escolha do tamanho/
diametro das instrucdes de utilizagdo dos componentes auxiliares AAA Zenith
de baixo perfil e Zenith Alpha Abdominal (tabelas 9.5.1 a 9.5.2). Incluiu-se
nas orientagoes de escolha do tamanho/diametro das instrucoes de utilizagdo
um sobredimensionamento apropriado do dispositivo. A escolha do tamanho/
diametro fora destes limites pode resultar em fuga intra-aneurismal, fractura,
migragao, dobragem para dentro ou compressao do dispositivo.

4.5 Proc de implantagao

(Consulte a secgdo 10, INSTRUCOES DE UTILIZACAO)

« E necessaria uma técnica imagioldgica apropriada durante o procedimento
para o posicionamento bem-sucedido dos componentes auxiliares AAA
Zenith de baixo perfil e Zenith Alpha Abdominal e para garantir a aposi¢ao
exacta a parede adrtica.
N&o curve nem vinque o sistema de colocagao. Se o fizer, podera danificar
o sistema de colocagdo e os componentes auxiliares AAA Zenith de baixo
perfil e Zenith Alpha Abdominal.
Para evitar qualquer tor¢do da protese endovascular durante a eventual
rotagao do sistema de colocagéo, tenha o cuidado de rodar todos os
componentes do sistema em conjunto (desde a bainha externa até a
canula interior).
Para evitar danos na bainha, avance cuidadosamente todos os
componentes do sistema em conjunto (desde a bainha externa até a
canula interior).
« Se sentir resisténcia durante a progresséo do fio guia ou do sistema

de colocagéo, ndo continue a avangar nenhuma parte do sistema de

colocacgdo. Pare e avalie a causa da resisténcia; podem ocorrer lesdes no
vaso e danos no cateter ou na protese. Tenha especial cuidado em éreas de
estenose, trombose intravascular ou em vasos calcificados ou tortuosos.
A expansao parcial acidental ou a migragédo da endoprétese podem exigir
remogao cirdrgica.
A ndo ser que esteja indicado do ponto de vista médico, ndo expanda
os componentes auxiliares AAA Zenith de baixo perfil e Zenith Alpha
Abdominal num local que oclua artérias necessarias ao aporte sanguineo
a orgdos ou extremidades. Nao cubra artérias mesentéricas ou renais
significativas (com a excepgao da artéria mesentérica inferior) com a
endoprotese. Pode ocorrer oclusao vascular. Durante o estudo clinico, este
dispositivo nao foi estudado em doentes que apresentavam duas artérias
iliacas internas ocluidas.
Nao tente voltar a colocar a prétese na bainha apds expansao parcial ou total.
O reposicionamento da prétese com stents distalmente apos expansao
parcial do stent proximal revestido pode resultar em danos na prétese com
stents e/ou les6es nos vasos.
A colocacgdo inexacta e/ou a selagem incompleta dos componentes
auxiliares AAA Zenith de baixo perfil e Zenith Alpha Abdominal no interior
do vaso podem resultar num aumento do risco de fuga intra-aneurismal,
migracéo ou ocluséo acidental das artérias renais ou iliacas internas. E
necessario manter a permeabilidade das artérias renais para prevenir/
reduzir o risco de faléncia renal e complicagdes subsequentes.
A fixagdo inadequada dos componentes auxiliares AAA Zenith de baixo
perfil e Zenith Alpha Abdominal pode resultar no aumento do risco de
migragao da prétese com stent. A expansao incorrecta ou a migragao da
endoprotese pode exigir intervengao cirrgica.
Durante o procedimento de implantagdo deve utilizar-se anticoagulagao
sistémica de acordo com o protocolo preferido pelo médico e os
protocolos usados no hospital. Caso haja contra-indicagao para a heparina,
deve considerar-se um anticoagulante alternativo.
Para activar o revestimento hidréfilo no exterior da bainha introdutora
Flexor, é necessario limpar a superficie com compressas de gaze estéreis
impregnadas com soro fisiologico. A bainha deve manter-se sempre
hidratada para um bom desempenho.
Durante a preparagao a a inser¢ao, minimize o manuseamento da
endoprotese constrita para diminuir o risco de contaminacéo e infeccao da
mesma.
Mantenha a posicao do fio guia durante a insercao do sistema
de colocagao.
A fluoroscopia deve ser utilizada durante a introdugdo e a expansao
para confirmar a operacéo correcta dos componentes do sistema
de colocagao, a colocagao correcta da prétese e os resultados do
procedimento pretendidos.
A utilizagao dos componentes alternativos AAA Zenith de baixo perfil e
Zenith Alpha Abdominal exige a administracao de contraste intravascular.
Os doentes com insuficiéncia renal preexistente podem ter um risco
aumentado de faléncia renal no pds-operatério. Deve ter-se cuidado
para limitar a quantidade de meio de contraste utilizado durante o
procedimento e observar métodos de tratamento preventivos para reduzir
o compromisso renal.
A medida que a bainha e/ou o fio guia s&o retirados, a anatomia e a
posicdo da prétese poderao alterar-se. Monitorize constantemente a
posicdo da protese e realize uma angiografia para verificar a posigéo,
consoante necessario.
Os sistemas de colocagao do conversor e da extensao do corpo principal
nao podem ser introduzidos através de uma bainha introdutora de corpo
principal ou de extremidade iliaca.
« Tenha cuidado ao manipular cateteres, fios e bainhas no interior de um
aneurisma. Perturbagoes significativas podem desalojar fragmentos
de trombo, o que pode provocar uma embolizagao distal ou a rotura
do aneurisma.
« Tenha cuidado para nao deslocar nem danificar o corpo principal da
prétese durante a colocagéo ou a expansao.

4.6 Utilizacao do balao de moldagem

« Nao encha o baldo no vaso fora da prétese, pois tal podera lesar o vaso.
Utilize o baldo conforme indicado na respectiva documentagéo.

« Tenha cuidado ao encher o baldo dentro da prétese na presenca de
calcificagdo, uma vez que o enchimento excessivo podera lesar o vaso.

« Confirme que o baldo estd totalmente vazio antes de efectuar
o reposicionamento.

« Para uma heméstase adicional, podera desapertar ou apertar a valvula
hemostatica Captor para acomodar a inser¢ao e subsequente remogao de
um baldo de moldagem.

Extensao do corpo principal e conversor

« Deve ter-se cuidado para néo deslocar o corpo principal da prétese durante
a colocagdo e expansao da extensao do corpo principal ou do conversor.

- Para activar o revestimento hidréfilo no exterior da bainha introdutora
Flexor, é necessario limpar a superficie com compressas de gaze estéreis
impregnadas com soro fisiologico. A bainha deve manter-se sempre
hidratada para um bom desempenho.

4.7 Informagéao sobre RMN

NOTA: Se utilizar este dispositivo em conjunto com outra protese
endovascular da familia Zenith, consulte as instrugdes de utilizagao do
dispositivo adequado para obter mais informagoes sobre RMN.

Testes nao clinicos demonstraram que os componentes auxiliares AAA

Zenith de baixo perfil e Zenith Alpha Abdominal sao MR Conditional (¢
possivel realizar exames de RMN com este stent, desde que sejam respeitadas
determinadas condigées) de acordo com a norma ASTM F2503. Um doente
com este dispositivo pode ser examinado em seguranca sob as seguintes
condigdes:

Campo magnético estatico

« Campo magnético estatico apenas de 1,5 Tesla ou 3,0 Tesla

- Gradiente magnético espacial méximo inferior ou igual a 1600 Gauss/cm
(16,0 T/m)

« Valor maximo da taxa de absorcao especifica (SAR) média para o corpo
inteiro < 2,0 W/kg (modo de funcionamento normal) durante 15 minutos
de exame continuo

Nas condi¢des de exame definidas acima, ndo se espera que os componentes
auxiliares AAA Zenith de baixo perfil e Zenith Alpha Abdominal resultem
num aumento de temperatura superior a 1,3 °C apés 15 minutos de

exame continuo.



Artefactos de imagem

Os artefactos de imagem estendem-se a, aproximadamente, 9,5 mm dos
componentes auxiliares AAA Zenith de baixo perfil e Zenith Alpha Abdominal,
conforme foi detectado durante testes ndo clinicos com obtengéo de imagens
com uma sequéncia de impulsos de eco gradiente e um sistema de RMN de
3,0 Tesla. Os artefactos de imagem obscurecem o limen do dispositivo.

Apenas para doentes nos EUA

A Cook recomenda que o doente registe as condi¢des de RMN divulgadas
nestas instrucoes de utilizagao junto da MedicAlert Foundation. A MedicAlert
Foundation pode ser contactada através das seguintes formas:

MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue

Turlock, CA 95382, EUA

+1-888-633-4298 (nimero gratuito)

+1-209-668-3333 para chamadas fora dos EUA
Fax: +1-209-669-2450

www.medicalert.org

Correio:

Telefone:

Internet:

5 POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS

Os efeitos adversos que podem ocorrer e/ou necessitam de intervengdo incluem:

amputagéo;

aumento do aneurisma;

claudicacao (ex., nddegas, membros inferiores);

complicagdes anestésicas e subsequentes problemas associados (ex.,
aspiracao);

complicagdes cardiacas e subsequentes problemas associados (ex., arritmia,
enfarte do miocardio, insuficiéncia cardiaca congestiva, hipotensao ou
hipertensao);

complicagdes da ferida e subsequentes problemas associados (ex.,
deiscéncia ou infecgdo);

complicagées do local de acesso vascular, incluindo infecgao, dor,
hematoma, pseudoaneurisma ou fistula arteriovenosa;

complicagdes geniturinarias e subsequentes problemas associados (ex.,
isquemia, erosao, fistula, incontinéncia, hematuria ou infecgao);
complicagbes intestinais (ex., ileus, isquemia transitoria, enfarte ou necrose);
complicagdes linfaticas e subsequentes problemas associados (ex., fistula
linfatica);

complicagdes neuroldgicas locais ou sistémicas e subsequentes problemas
associados (ex., acidente vascular cerebral, acidente isquémico transitério,
paraplegia, paraparesia ou paralisia);

complicagdes pulmonares/respiratérias e subsequentes problemas associados
(ex., pneumonia, insuficiéncia respiratoria ou intubacao prolongada);
complicagdes renais e subsequentes problemas associados (ex., oclusao
arterial, toxicidade do contraste, insuficiéncia ou faléncia renal);
conversao para reparagao cirlirgica por via aberta;

edema;

embolizagao (micro e macro) com isquemia transitéria ou permanente, ou
enfarte;

endoprétese: colocagao incorrecta de um componente, expansao
incompleta de um componente, migragdo de um componente, quebra da
sutura, ocluséo, infeccao, fractura do stent, desgaste do material do stent,
dilatacdo, erosdo, perfuracéo, fluxo a volta da prétese, separagdo das farpas
e Corrosao;

espasmo ou traumatismo vascular (ex., dissecgao de vasos iliofemorais,
hemorragia, rotura ou morte);

Estenoses do ramo

febre e inflamagéo localizada;

fistula arteriovenosa;

Fistulizacao adrtica em 6rgaos adjacentes/estruturas anatomicas

fuga intra-aneurismal;

hemorragia, hematoma ou coagulopatia;

impoténcia;

infeccdo do aneurisma, dispositivo ou local de acesso, incluindo formagéo
de abcesso, febre transitoria e dor;

insuficiéncia hepatica;

lesdo adrtica, incluindo perfuracao, dissecgao, hemorragia, rotura e morte;
Leséo por radiagao e/ou malignidade tardia

lesao vascular;

morte;

oclusao da protese ou do vaso nativo;

rotura do aneurisma e morte;

« trombose arterial ou venosa e/ou pseudoaneurisma.

6 SELECC[\O E TRATAMENTO DE DOENTES
(Consulte a secgao 4, ADVERTENCIAS E PRECAUGOES)

6.11

¢ao do tr

A Cook recomenda que os didametros dos componentes auxiliares AAA Zenith
de baixo perfil e Zenith Alpha Abdominal sejam seleccionados conforme
descrito nas tabelas 9.5.1 e 9.5.2 na secgdo 9, INFORMAGAO PARA
UTILIZAGAO CLINICA. O médico deve dispor de todos os comprimentos

e diametros dos dispositivos necessdrios para concluir o procedimento,
especialmente quando n&o houver certeza das medigées (didmetros/
comprimentos de tratamento) de planeamento do caso efectuadas no periodo
pré-operatorio. Esta abordagem permite uma maior flexibilidade intra-
operatoria para conseguir bons resultados com o procedimento. Consideragdes
adicionais para a selec¢ao 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, ou obesidade morbida)

+ Adequacdo do doente para reparagao cirdrgica por via aberta

+ Adequagdo da anatomia do doente para reparagao endovascular

+ Orisco de rotura do aneurisma comparado com o risco do tratamento
com os componentes auxiliares AAA Zenith de baixo perfil e Zenith
Alpha Abdominal

« 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 colocagdo de uma
bainha introdutora vascular de 16 Fr (6,0 mm de diametro exterior) ou 17 Fr
(6,5 mm de diametro exterior).
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« Para extensées do corpo principal, um segmento adrtico (colo) infra-renal
sem aneurisma, proximal ao aneurisma:
« com um didmetro medido de parede exterior a parede exterior ndo
superior a 32 mm e nao inferior a 18 mm;
com um angulo inferior a 60° relativamente ao eixo longo do
aneurisma €;
« com um angulo inferior a 45° relativamente ao eixo da aorta supra-renal.
« Auséncia de doenga oclusiva significativa da artéria femoral/iliaca que
impedisse o fluxo através da protese endovascular.

A decisao final sobre o tratamento é feita por op¢ao 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 do procedimento endovascular, incluindo:

« Os riscos e as diferencas entre a reparagao endovascular e a
reparagéo cirdrgica
« As potenciais vantagens da reparacao cirdrgica aberta tradicional
« As potenciais vantagens da reparagao endovascular
« A possibilidade de poder ser necessaria outra intervengdo ou reparagao por
cirurgia aberta do aneurisma apds a reparagao endovascular inicial
Além dos riscos e beneficios da reparacao endovascular, o médico deve
avaliar o compromisso e a concordancia do doente em efectuar o seguimento
pos-operatério, conforme necessario, de modo a assegurar a continuidade
de resultados seguros e eficazes. Em seguida, é indicada uma lista de outros
topicos relacionados com as expectativas pés-reparacao endovascular, que
deverdo ser discutidos com o doente:

« O desempenho das préteses endovasculares a longo prazo ainda nao
foi belecido. Todos os d. devem ser informados de que o
tratamento endovascular requer um seguimento regular, para toda
avida, com o objectivo de avaliar a saiide e o desempenho da sua
protese endovascular. Os doentes com determinados achados clinicos
(ex., fugas intra-aneurismais, aneurismas em expansao ou alteragdes na
estrutura ou posi¢ao da prétese endovascular) devem ter um seguimento
mais intensivo. As orientagoes especificas relativas ao seguimento pos-
operatério sdo descritas na secgdo 11, ORIENTACOES RELATIVAS A
IMAGIOLOGIA E AO SEGUIMENTO POS-OPERATORIO.

Os doentes devem ser aconselhados acerca da importéncia do
cumprimento do programa de seguimento, quer durante o primeiro ano,
quer em intervalos anuais a partir do primeiro ano. Os doentes devem ser
informados de que um seguimento regular e constante é fundamental para
garantir a segurangca e a eficacia continuas do tratamento endovascular
de aneurisma da aorta abdominal. No minimo, sdo necessarios exames
imagioldgicos anuais e cumprimento dos requisitos do seguimento
pos-operatorio, devendo o doente encarar esta situagdo como um
compromisso para toda a vida, para a sua saude e bem-estar.

O doente deverd ser informado de que uma reparagao bem-sucedida de
um aneurisma ndo impede a progressao da doenca. Continua a ser possivel
sofrer de uma degeneragao dos vasos associada.

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 prétese incluem dor na(s) anca(s) ou perna(s), ao andar ou
em repouso, ou palidez ou arrefecimento da perna. A rotura do aneurisma
pode ser assintomética, embora normalmente provoque: dor; torpor;
fraqueza nas pernas; dor nas costas, peito, abdémen ou virilha; tonturas;
desmaio; pulsagao rapida ou fraqueza subita.

Devido aos requisitos de imagiologia necessarios para uma colocagéao

e seguimento bem-sucedidos de dispositivos endovasculares, os riscos
de exposicao a radiagdo para o tecido em desenvolvimento devem ser
abordados com mulheres gravidas ou que suspeitem estar gravidas.
Homens que sejam sujeitos a reparagao endovascular ou por cirurgia
aberta podem registar sintomas de impoténcia.

Os médicos devem remeter os doentes para o Guia do doente relativamente
a0s riscos que ocorrem durante ou apds a implantagao do dispositivo.

Os riscos relacionados com o procedimento incluem: oclusao, fuga intra-
-aneurismal, aumento do aneurisma, fractura, nova possibilidade de
intervencao e conversdo para cirurgia aberta, rotura e morte (consulte a
secgao 5, POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS). O médico deve
preencher o cartao de identificagdo do doente e da-lo ao doente para que este
o tenha sempre com ele. O doente deve usar o cartdo sempre que consultar
outros profissionais de saude, especialmente no que se refere a realizagao de
procedimentos de diagndstico adicionais (ex., RMN).

8 APRESENTAGAO

« ESTERIL —NAO REESTERILIZAR — APENAS UTILIZAGAO UNICA

« Os componentes auxiliares AAA Zenith de baixo perfil e Zenith Alpha
Abdominal séo fornecidos estéreis (6xido de etileno a 100%) e
pré-carregados em embalagens de abertura facil.

O dispositivo destina-se apenas a uma Unica utilizagdo. Nao reesterilize

o dispositivo.

Examine o dispositivo e a embalagem e verifique se ndo foram danificados
durante o transporte. Nao utilize este dispositivo se tiverem ocorrido danos
ou se a barreira estéril se encontrar danificada ou interrompida. Caso
tenham ocorrido danos, néo utilize o produto e devolva-o a Cook.

Antes de utilizar, verifique se foram fornecidos os dispositivos correctos
(quantidade e tamanho) para o doente, comparando o dispositivo com o
pedido prescrito pelo médico para esse doente.

As extensoes do corpo principal e os dispositivos conversores sao carregados
numa bainha introdutora Flexor de 16 Fr (6,0 mm de didmetro exterior) ou

17 Fr (6,5 mm de diametro exterior). A superficie da bainha foi tratada com um
revestimento hidréfilo que, quando hidratado, melhora a manobrabilidade.
Para activar o revestimento hidrofilo, é necessario limpar a superficie com
uma compressa de gaze estéril impregnada com soro fisiolégico.

« Nao utilize apds o final do prazo de validade impresso no rétulo.

« Guarde num local fresco e seco.

9 INFORMAGAO PARA UTILIZAGAO CLINICA

9.1 Formagao de médicos
de impl

ATENCAO: Em procedi p ¢do ou de intervengao
secundaria, deve estar sempre disponivel uma equipa de cirurgia
qualificada caso seja necessaria a conversao para reparagao por
cirurgia aberta.




ATENGAO: Os componentes auxiliares AAA Zenith de baixo perfil e Zenith 9.3 Materiais necessarios
Alpha Abdominal devem ser utilizados apenas por médicos e equipas
qualificadas em técnicas de intervencgao vascular e na utilizagao deste
dispositivo. Os requisitos de conhecimentos e pericia recomendados para
os médicos que utilizem os componentes auxiliares AAA Zenith de baixo
perfil e Zenith Alpha Abdominal sao descritos a seguir: + Seringa

« Soro fisiolégico heparinizado
« Compressas de gaze estéreis

« Fluoroscopio com capacidade para angiografia digital (brago “C" ou
unidade fixa)
« Meios de contraste

Selecgdo dos doentes:

« Conhecimento da histéria natural dos aneurismas adrticos abdominais

(AAA) e co-morbilidades associadas a reparagdo de AAA 9.4 Materiais recomendados

« Conhecimento sobre interpretacdo de imagens radiograficas, seleccao de « Fio guia extra-rigido de 0,035 inch (0,89 mm), 260 cm, como, por exemplo:
dispositivos, planeamento e escolha do respectivo tamanho « Fios guia extra-rigidos Lunderquist (LES) da Cook
Uma equipa multidisciplinar que possua no seu conjunto experiéncia em + Fio guia padrao de 0,035 inch (0,89 mm), como, por exemplo:
procedimentos como: « Fios guia de 0,035 inch da Cook

« Fios guia Nimble™ da Cook
« Balées de moldagem, como, por exemplo:
- Cateter de balédo Coda® da Cook
« Conjuntos introdutores, como, por exemplo:
« Conjuntos introdutores Check-Flo® da Cook
« Conjuntos introdutores extra-grandes Check-Flo® da Cook
« Introdutores contralaterais Flexor® Balkin Up & Over® da Cook
« Cateter de calibragao de tamanhos, como, por exemplo:
« Cateteres de calibragao de tamanhos em centimetros Aurous® da Cook
« Cateteres angiograficos com ponta radiopaca, como, por exemplo:
« Cateteres angiograficos com ponta Beacon® da Cook
« Cateteres Royal Flush com ponta Beacon® da Cook
9.2 Inspecgao antes da utilizagao « Agulhas de entrada, como, por exemplo:
Examine o dispositivo e a embalagem e verifique se nao foram danificados + Agulhas de entrada numa s6 parede da Cook
durante o transporte. Nao utilize este dispositivo se tiverem ocorrido danos
ou se a barreira estéril se encontrar danificada ou interrompida. Caso

« Incisdo, arteriotomia e reparagao femoral

« Acesso percutdneo e técnicas de encerramento

« Técnicas selectivas e nao selectivas para fios guia e cateteres
« Interpretacao de imagens fluoroscopicas e angiograficas

« Embolizacao

« Angioplastia

« Colocagao de stent endovascular

« Técnicas com lago

« Utilizagao apropriada de material de contraste radiogréfico

« Técnicas para minimizar a exposicao a radiagao

« Competéncia nas modalidades de seguimento dos doentes necessarias

9.5 Orientagdes de escolha do diametro dos dispositivos

tenham ocorrido danos, nao utilize o produto e devolva-o & Cook. Antes de A escolha do diametro deve ser determinada pelo diametro do vaso, de
utilizar, verifique se foram fornecidos os dispositivos correctos (quantidade e parede exterior a parede exterior, e nao pelo diametro do limen. A escolha de
tamanho) para o doente, comparando o dispositivo com o pedido prescrito um tamanho demasiado pequeno ou demasiado grande pode resultar numa
pelo médico para esse doente. selagem incompleta ou no comprometimento do fluxo.

Tabela 9.5.1 Orientagdes de escolha do dia ro da pré — ao do corpo principal, ZLBE (Zenith Low Profile/

Zenith Alpha Abdominal Body Extension — extensao do corpo Zenith de baixo perfil e Zenith Alpha Abdominal)

Diametro do vaso Diametro da extensao Comprimento da extensao Bainha introdutora

aortico pretendido:2 do corpo principal® do corpo principal Tamanho DI, DE
(mm) (mm) (mm) (Fr) (mm)

18-19 22 45,58 16 53;6,0

20-21 24 45,58 16 53;6,0

22 26 45,58 16 5,3;6,0

23-24 28 45,58 16 53,60

25-26 30 45,58 16 53;6,0

27-28 32 45,58 16 53;6,0

29-32 36 45,58 17 5,6;6,5

1 Digmetro mdximo ao longo do local de fixagéo proximal.

2 pigmetro aértico medido arredondado para o milimetro mais préximo.
3 Consideragées adicionais podem afectar a escolha do didmetro.
*Todas as dimensbes sdo nominais.

Tabela 9.5.2 Orientagées de escolha do diametro da prétese — conversor, ZLC (Zenith Low Profile/
Zenith Alpha Abdominal Converter — conversor Zenith de baixo perfil e Zenith Alpha Abdominal)*

Diametro do Diametro Comprimento Bainha introdutora
corpo principal do conversor! do conversor Tamanho DI, DE
(mm) (mm) (mm) (Fr) (mm)
22e24 24 66 16 53;6,0
26e28 28 66 16 53;6,0
30e32 32 66 16 53;6,0

36 36 66 17 5,6; 6,5

1 Consideragées adicionais podem afectar a escolha do didmetro.
*Todas as dimensbes sdo nominais.

10 INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Requisitos anatémicos mas que raramente exige uma intervengao (incluindo transfusao) para
prevenir resultados adversos. £ importante monitorizar a perda de sangue
pela vélvula hemostética ao longo de todo o procedimento, mas é
especificamente relevante durante e ap6s a manipulagéo do posicionador
cinzento. Ap6s a remogao do posicionador cinzento, se a perda de sangue
for excessiva, considere a possibilidade de colocar um baldo de moldagem
vazio ou um dilatador do sistema de introdugdo dentro da vélvula, para
restringir o fluxo.

+ O tamanho e a morfologia (trombo, calcificacao e/ou tortuosidade
minimos) do vaso de acesso iliofemoral deverdo ser compativeis com as
técnicas e acessorios de acesso vascular. Poderdo ser necessarias técnicas
de via arterial.

« Para utilizagdo da extenséo do corpo principal, o comprimento do colo
aortico proximal deve ter, no minimo, 15 mm com um didametro medido de
parede exterior a parede exterior de 18 mm a 32 mm.

Antes de utilizar o componente auxiliar AAA Zenith de baixo perfil e Zenith Factores determi antes daii
Alpha Abdominal, reveja este folheto de Instrugdes de Utilizagao sugeridas.
As instrugdes descritas em seguida incluem orientagdes basicas para
colocagao do dispositivo. Poderao ser necessérias variagoes nos seguintes
procedimentos. Estas instrugdes destinam-se a orientar o médico e ndo . Seleccao da artéria femoral para introducao do sistema de corpo principal
substituem o parecer do médico. (ou seja, definir as artérias iliacas contralaterais e ipsilaterais respectivas).
Angulacdo do colo adrtico, aneurisma e artérias iliacas.

Qualidade do colo adrtico.

Diametros do colo adrtico infra-renal e das artérias iliacas distais.

No planeamento efectuado antes da implantagao, confirme que foi escolhido
o dispositivo correcto. Os factores determinantes incluem:

Informacao geral sobre a utilizagao

« Durante a utilizagdo dos componentes auxiliares AAA Zenith de baixo
perfil e Zenith Alpha Abdominal devem ser utilizadas técnicas padrao Distancia das artérias renais a bifurcacdo adrtica.
para colocagdo de bainhas de acesso arterial, cateteres guia, cateteres Comprimento da bifurcacdo adrtica as artérias iliacas internas/local(ais)
angiograficos e fios guia. Os componentes auxiliares AAA Zenith de baixo de fixagdo.
perfil e Zenith Alpha Abdominal sao compativeis com fios guia com
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No caso do(s) aneurisma(s) que se prolongam para dentro das artérias
0,035 inch de diametro. iliacas, podem ser necessérias consideracées especiais na seleccdo de um
« A colocagao de préteses endovasculares com stent é um procedimento local adequado para interface prétese/artéria.
cirtrgico, em que pode ocorrer perda de sangue por diversos motivos, . Tenha em atencao o grau de calcificacao vascular.
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Preparagao do doente

1. Consulte os protocolos institucionais relacionados com anestesia,
anticoagulagdo e monitorizagao dos sinais vitais.

2. Posicione o doente na mesa de imagiologia de forma a permitir a
visualizacao fluoroscopica desde o arco adrtico até as bifurcagdes femorais.

3. Ambas as artérias femorais comuns devem ser preparadas utilizando
técnicas padrao para acesso cirlirgico ou percutaneo.

10.1 Componentes auxiliares AAA Zenith de baixo perfil e
Zenith Alpha Abdominal

Informacéo geral sobre a utilizagao

As inexatidoes na selecao do tamanho do dispositivo ou na sua colocagao,
alteragdes ou anormalidades na anatomia do doente ou complicagoes
decorrentes do procedimento poderdo requerer a colocagdo de proteses
endovasculares, extensdes adicionais e conversores. E imprescindivel preservar
0 acesso do fio guia.

Durante a utilizagdo dos componentes auxiliares AAA Zenith de baixo perfil e
Zenith Alpha Abdominal devem ser utilizadas técnicas padrdo para colocagao
de bainhas de acesso arterial, cateteres guia, cateteres angiograficos e fios guia.

Os componentes auxiliares AAA Zenith de baixo perfil e Zenith Alpha
Abdominal sao compativeis com fios guia de 0,035 inch.
10.1.7 Conversor

Os conversores podem ser utilizados para converter uma prétese bifurcada
numa prétese aorto-iliaca unilateral, caso necessario (ex., em casos de fuga
intra-aneurismal de Tipo Ill, oclusao do ramo ou incapacidade de conseguir
uma canulagao do ramo contralateral). (Fig. 6)

Preparacdo/irrigagdo do conversor

. Retire o estilete interno (da canula interior), o protector da canula
(da canula interior) e a protecgao da ponta do dilatador (da ponta
do dilatador). Retire a bainha Peel-Away da parte de tras da valvula
hemostatica. (Fig. 7) Eleve a ponta distal do sistema e irrigue através
da torneira de passagem da valvula hemostatica até que o fluido saia
pelo canal de irrigagdo préximo da ponta da bainha introdutora. (Fig. 3)
Continue a injectar um total de 20 mL de solugdo de irrigagao através do
dispositivo. Pare a injeccao e feche a torneira de passagem.
NOTA: O soro fisioldgico heparinizado é utilizado frequentemente como
solugdo de irrigagao da protese.
2. Adapte a seringa com soro fisiologico heparinizado ao conector da canula
interior. Irrigue até que saia fluido pela ponta do dilatador. (Fig. 4)
NOTA: Quando irrigar o sistema, eleve a respectiva extremidade distal para
facilitar a remogao de ar.
3. Impregne compressas de gaze estéreis com soro fisiologico e use-as para
limpar a bainha introdutora Flexor, para activar o revestimento hidrofilo.
Hidrate generosamente a bainha e o dilatador.

Colocagdo e expansdo do conversor

1. Retire a bainha de colocagao do corpo principal. Utilize o fio guia do corpo
principal da prétese para introduzir o conversor no corpo principal.
NOTA: O sistema de colocacao do conversor nao pode ser introduzido através
do corpo principal ou da bainha introdutora da extremidade iliaca.
2. Faga avancar lentamente até o conversor se encontrar no local da
intervencao requerida. (Fig. 8) Verifique a sobreposicdo da protese
com stent de forma a garantir a selagem adequada e a resisténcia a
migragao. Os dois stents proximais devem ser posicionados no corpo
principal da protese e os dois stents distais devem ser posicionados
na extremidade ipsilateral.
. Certifique-se de que a vélvula hemostética Captor se encontra na
posicao aberta.
Expanda o dispositivo, retirando a bainha enquanto estabiliza o
posicionador cinzento do sistema de colocacao. (Figs. 9 e 10)
Retire o dispositivo de seguranca do mecanismo de libertagdo com fio de
comando preto. Recue e retire o fio de comando, deslizando o mecanismo
de libertagao com fio de comando preto para fora do punho e retirando-o,
em seguida, através da respectiva ranhura na canula interior. (Fig. 11)
Continue a expandir o dispositivo até o stent distal estar descoberto.
Recue a ponta cénica do introdutor através do conversor da prétese e
do sistema de colocagao enquanto mantém a posicao do fio guia.
Certifique-se de que a prétese endovascular ndo se desloca ao retirar o
sistema de colocagéo.
. Feche a valvula hemostatica Captor, rodando-a no sentido dos ponteiros
do relogio até parar. (Fig. 12)
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Insergdo do baldo de moldagem no conversor

NOTA: Para obter informagdes sobre a utilizagao dos produtos recomendados,
consulte as instrugdes de utilizagdo de cada um dos produtos.
1. Prepare o baldo de moldagem da seguinte forma:
« Irrigue o limen do fio com soro fisiologico heparinizado.
« Retire todo o ar do baldo.

ATENGAO: A valvula hemostatica Captor tem de ser aberta antes do
do balao de mold:

reposici

2. Faga avangar o baldo de moldagem sobre o fio guia e através da valvula
hemostatica até ao segmento proximal do conversor.

3. Aperte a vélvula hemostatica Captor em redor do baldo de moldagem, com
uma ligeira pressao, rodando-a no sentido dos ponteiros do reldgio .

4. Expanda o balao de moldagem dentro do segmento proximal e o
segmento distal do conversor utilizando meio de contraste diluido
(conforme recomendado pelo fabricante). (Fig. 13)

ATENGAO: Confirme que o baldo esté totalmente vazio antes de efectuar
o reposicionamento.

5. Esvazie por completo e retire o baldo de moldagem; substitua-o por um
cateter angiogréfico e realize angiogramas finais.

6. Se nao forem necessarios outros procedimentos endovasculares, retire
quaisquer bainhas, fios e cateteres. Proceda a reparagdo dos vasos e
encerre da forma cirtrgica habitual.

10.1.2 Extensées do corpo principal

As extensdes do corpo principal sdo utilizadas para a extensao do corpo
proximal de uma prétese endovascular in situ. (Fig. 14)
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Preparagdo/irrigacdo da extensdo do corpo principal

1. Retire o estilete interno (da canula interior), o protector da canula
(da canula interior) e a protec¢do da ponta do dilatador (da ponta
do dilatador). Retire a bainha Peel-Away da parte de tras da valvula
hemostatica. (Fig. 7) Eleve a ponta distal do sistema e irrigue através
da torneira de passagem da vélvula hemostatica até que o fluido saia
pelo canal de irrigagdo proximo da ponta da bainha introdutora. (Fig. 3)
Continue a injectar um total de 20 mL de solucao de irrigagdo através do
dispositivo. Pare a injeccdo e feche a torneira de passagem.
NOTA: O soro fisiolégico heparinizado é utilizado frequentemente como
solucao de irrigagao da protese.
2. Adapte a seringa com soro fisiol6gico heparinizado ao conector da canula
interior. Irrigue até que saia fluido pela ponta do dilatador. (Fig. 4)
NOTA: Quando irrigar o sistema, eleve a respectiva ponta distal para facilitar
aremocao de ar.
3. Impregne compressas de gaze estéreis com soro fisiologico e use-as para
limpar a bainha introdutora Flexor, para activar o revestimento hidrofilo.
Hidrate generosamente a bainha e o dilatador.

Colocagdo e expansdo da extensdo do corpo principal

1. Retire a bainha de colocagao do corpo principal. Utilize o fio guia do
corpo principal da prétese para introduzir a extensao do corpo principal
no corpo principal.

NOTA: O sistema de colocagdo da extensao do corpo principal ndo pode
ser introduzido através do corpo principal nem da bainha introdutora da
extremidade iliaca.

2. Faga avangar lentamente até a extensao do corpo principal se encontrar no
local da intervencéao requerida. (Fig. 15)

3. Confirme a posicdo da extenséo do corpo principal para garantir uma
selagem correcta e a resisténcia a migragao.

4. Confirme a colocagao por angiografia para garantir que as artérias renais
permanecem permeaveis e que é conseguida uma colocagao correcta.

ATENGAO: Deve ter-se cuidado para evitar deslocar o corpo principal da
protese durante a colocagao e a expansao da extenséao do corpo principal.

w

. Certifique-se de que a vélvula hemostatica Captor se encontra na

posicao aberta.

Expanda o dispositivo, retirando a bainha enquanto estabiliza o

posicionador cinzento do sistema de colocacao. (Figs. 9 e 16) Continue

a expandir o dispositivo até o stent mais distal ficar descoberto. Pare de

recuar a bainha.

Retire o dispositivo de seguranga do mecanismo de libertagédo com fio de

comando preto. Recue e retire o fio de comando, deslizando o mecanismo

de libertagao com fio de comando preto para fora do punho e retirando-o,

em seguida, através da respectiva ranhura na canula interior. (Fig. 11)

Recue a ponta conica do introdutor através da extensao do corpo principal

da prétese e do sistema de colocagdo enquanto mantém a posicdo do

fio guia. Assegure-se de que a extensao do corpo principal e a prétese

endovascular ndo se encontram deslocadas durante a remocao do sistema

de colocagéo.

. Feche a valvula hemostatica Captor, rodando-a no sentido dos ponteiros
do relégio até parar. (Fig. 12)
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Inser¢do do baldo de moldagem na extenséo do corpo principal

NOTA: Para obter informagdes sobre a utilizagao de produtos recomendados,
consulte as instrugdes de utilizagdo de cada um dos produtos.
1. Prepare o baldo de moldagem da seguinte forma:
« Irrigue o limen do fio com soro fisioldgico heparinizado.
« Retire todo o ar do balao.

ATENGAO: A valvula hemostatica Captor tem de ser aberta antes do
reposicionamento do baldo de moldagem.

2. Faga avancar o baldo de moldagem sobre o fio guia e através da valvula
hemostatica do sistema de introdugao do corpo principal, até ao nivel da
extensdo do corpo principal.

3. Aperte a valvula hemostatica Captor em redor do baldo de moldagem, com
uma ligeira pressao, rodando-a no sentido dos ponteiros do rel6gio.

ATENGAO: Nao insufle o baldo no vaso fora da prétese.

4. Expanda o baldo de moldagem dentro do segmento proximal da extenséo
do corpo principal e, em seguida, dentro do segmento mais distal da
extensao do corpo principal, utilizando meio de contraste (conforme
recomendado pelo fabricante). (Fig. 17)

ATENGAO: Confirme que o balao esté totalmente vazio antes de efectuar
o reposicionamento.

5. Esvazie por completo e retire o balao de moldagem; substitua-o por um
cateter angiogriéfico e realize angiogramas finais.

6. Se nao forem necessarios outros procedimentos endovasculares, retire
quaisquer bainhas, fios e cateteres. Proceda a reparagao dos vasos e
encerre da forma cirtrgica habitual.

11 ORIENTAGOES RELATIVAS A IMAGIOLOGIA E AO SEGUIMENTO
POS-OPERATORIO

11.1 Gerais

+ O desempenho das préteses endovasculares a longo prazo ainda nao
foi belecido. Todos os di devem ser informados de que o
tratamento endovascular requer um seguimento regular, para toda

a vida, com o objectivo de avaliar a satide e o desempenho da sua
protese endovascular. Os doentes com determinados achados clinicos
(ex., fugas intra-aneurismais, aneurismas em expansao ou alteragdes na
estrutura ou posicao da prétese endovascular) devem ser sujeitos a um
seguimento mais apertado.

Os doentes devem ser aconselhados acerca da importancia do
cumprimento do programa de seguimento, quer durante o primeiro ano,
quer em intervalos anuais a partir do primeiro ano. Os doentes devem ser
informados de que um seguimento regular e constante é fundamental para
garantir a seguranca e a eficacia continuas do tratamento endovascular de
aneurisma da aorta abdominal.

Os médicos devem avaliar os doentes individualmente e estabelecer o
respectivo seguimento de acordo com as necessidades e as circunstancias
de cada doente. O calendério de exames imagiolégicos recomendado é
apresentado na tabela 11.1.1. Este calendario continua a ser o requisito
minimo para o seguimento de doentes e deve ser mantido mesmo na




auséncia de sinais clinicos (ex., dor, torpor, fraqueza). Os doentes com
determinados achados clinicos (ex., fugas intra-aneurismais, aneurismas
em expansao ou alteragdes na estrutura ou posicao da prétese com stent)
devem ter um seguimento em intervalos mais frequentes.

exames de TAC com e sem contraste.

0 seguimento imagiolégico anual deve incluir radiografias abdominais e

A associagao de exames imagiologicos de TAC com e sem contraste

fornece informagdes sobre alteracdes do diametro do aneurisma, fugas
intra--aneurismais, permeabilidade, tortuosidade, doenca progressiva,
comprimento de fixagdo e outras alteragdes morfoldgicas.

Tabela 11.1.1 Calenda

« As radiografias abdominais fornecem informagoes sobre a integridade do
dispositivo (separagao dos componentes, fractura do stent e separagao
das farpas).

Atabela 11.1.1 indica os exames imagiolégicos de seguimento minimos
para doentes com uma prétese endovascular AAA Zenith de baixo perfil ou
uma protese endovascular Zenith Alpha Abdominal, incluindo componentes
auxiliares. Os doentes que necessitem de um seguimento mais intensivo
devem ser sujeitos a avaliagdes intermédias.

iode i i ico:

Pré-operatorio Intra-operatério 30 dias 6 meses 12 meses?
Tomografia computorizada (TAC) x1 x3 x3 x3
Radiografia do dispositivo abdominal X X X
Angiografia x2 X

10s exames i icos devem ser

1k
9 9

nos 6 meses anteriores ao procedimento.

2 Necessdria apenas para esclarecer incertezas nas medicées anatomicas necessdrias para a escolha do tamanho da protese.

3 Nos doentes que apresentem faléncia renal ou que ndo possam, por outro motivo, ser

ecoDoppler.
4 Anualmente dai em diante

11.2 Recomendacgées para TAC com e sem contraste

bmetidos a TAC com c

, podem ser efectuadas ecografias

+ Os conjuntos de peliculas 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 peliculas/imagens de TAC consecutivos, uma vez que tal impedira comparagées anatémicas e do dispositivo

precisas ao longo do tempo.

- Todas as imagens devem incluir uma escala para cada pelicula/imagem. Se for utilizada pelicula, as imagens devem ser organizadas num tamanho nao

inferior a 20:1 em folhas de 14 inch x 17 inch

Durante o exame de TAC é importante que se sigam protocolos de imagiologia aceitaveis. Na tabela 11.2.1 ¢ apresentada uma lista de protocolos de

imagiologia aceitaveis.

Tabela 11.2.1 Protocolos de imagiologia aceitaveis

Sem contraste

Contraste

Contraste IV

Néao

Sim

Equipamentos aceitaveis

TAC em espiral ou MDCT de elevado
desempenho com capacidade > 40 s

TAC em espiral ou MDCT de elevado
desempenho com capacidade > 40 s

Volume de injeccao n/a De acordo com o protocolo institucional
Velocidade de injeccdo n/a >2,5ml/s
Modo de injeccdo n/a Injeccao eléctrica
Momento do bélus a Bolus de teste: SmgrtPrep, CARE.ouum
equivalente
Cobertura - inicio Diafragma 1 cm acima do eixo celiaco

Cobertura - fim

Zona proximal do fémur

Origem da femoral profunda

Colimacgéao <3mm <3mm
Reconstrucio 2,5mm do prlncplo ao fim - algoritmo para 2,5mmdo pnncnpp ao fim - algoritmo para
tecidos moles tecidos moles
Duplo campo viséo axial 32cm 32cm
Andlises pos-injeccao Nenhuma Nenhuma

11.3 Radiografias abdominais
S&o necessdrias as seguintes perspectivas:

+ Quatro peliculas: perspectivas antero-posterior, lateral, obliqua-posterior
esquerda a 30° e obliqua-posterior direita a 30°, centradas no umbigo.
« Registe a distancia da mesa a pelicula e utilize a mesma distancia nos
exames subsequentes.
Certifique-se de que em cada imagem em formato longitudinal é capturada a
totalidade do dispositivo.

Se existir alguma divida em relagao a integridade do dispositivo (ex.,
vincos, quebras do stent, separagao das farpas, migragao relativa dos

p ), d a utilizagao de vistas ampliadas. O médico
responsavel pelo do doente deve avaliar a integridade do
dispositivo através das peliculas (todo o comprimento do dispositivo,
incluindo os ¢ ), utilizando liagdo visual de 2 a 4 vezes.

11.4 Informagao sobre RMN

NOTA: Se utilizar este dispositivo em conjunto com outra prétese
endovascular da familia Zenith, consulte as instru¢des de utilizacao do
dispositivo adequado para obter mais informagdes sobre RMN.

Testes nao clinicos demonstraram que os componentes auxiliares AAA

Zenith de baixo perfil e Zenith Alpha Abdominal sao MR Conditional (¢
possivel realizar exames de RMN com este stent, desde que sejam respeitadas
determinadas condigées) de acordo com a norma ASTM F2503. Um doente
com este dispositivo pode ser examinado em seguranca, sob as seguintes
condigdes:

Campo magnético estatico

- Campo magnético estatico apenas de 1,5 Tesla ou 3,0 Tesla

+ Gradiente magnético espacial maximo inferior ou igual a 1600 Gauss/cm
(16,0 T/m)

« Valor maximo da taxa de absorcao especifica (SAR) média para o corpo
inteiro < 2,0 W/kg (modo de funcionamento normal) durante 15 minutos
de exame continuo

Nas condi¢des de exame definidas acima, ndo se espera que os componentes
auxiliares AAA Zenith de baixo perfil e Zenith Alpha Abdominal resultem
num aumento de temperatura superior a 1,3 °C ap6s 15 minutos de

exame continuo.
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Artefactos de imagem

Os artefactos de imagem estendem-se a, aproximadamente, 9,5 mm dos
componentes auxiliares AAA Zenith de baixo perfil e Zenith Alpha Abdominal,
conforme foi detectado durante testes nao clinicos com obtencao de imagens
com uma sequéncia de impulsos de eco gradiente e um sistema de RMN de
3,0 Tesla. Os artefactos de imagem obscurecem o limen do dispositivo.

Apenas para doentes nos EUA

A Cook recomenda que o doente registe as condi¢des de RMN divulgadas
nestas instrugdes de utilizagdo junto da MedicAlert Foundation. A MedicAlert
Foundation pode ser contactada através das seguintes formas:

MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue

Turlock, CA 95382, EUA

+1-888-633-4298 (nimero gratuito)

+1-209-668-3333 para chamadas fora dos EUA
Fax: +1-209-669-2450

www.medicalert.org

Correio:

Telefone:

Internet:

11.5 Vigilancia e tratamento adicionais
Recomenda-se vigilancia adicional e possivel tratamento para:

« Aneurismas com fugas intra-aneurismais do Tipo |

« Aneurismas com fugas intra-aneurismais do Tipo Il

« Aumento do aneurisma = 5 mm do didmetro maximo (independentemente
do estado das fugas intra-aneurismais)

« Migracao

« Comprimento de selagem inadequado

As consideragdes para nova intervencao ou conversao para cirurgia aberta
devem incluir a avaliagdo por parte do médico responsavel das doencas
concomitantes de cada doente, da sua esperanca de vida e das suas escolhas
pessoais. Os doentes devem ser informados de que existe a possibilidade

de novas intervengdes com cateter ou conversao para cirurgia aberta apés a
colocagao de endoproétese.

12 REFERENCIAS

Estas instrugoes de utilizagao baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou na
literatura publicada por médicos. Consulte o representante local de vendas
da Cook para obter informagdes sobre a literatura disponivel.



KOMPLETTERANDE KOMPONENTER TILL ZENITH® AAA MED LAG PROFIL/
ZENITH® ALPHA® ABDOMINAL

Lds noggrant igenom alla instruktioner. Underlatenhet att noga folja
instruktionerna, varningarna och forsiktighetsatgarderna kan fa allvarliga
kirurgiska konsekvenser eller orsaka patientskada.

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt
endast séljas av eller pa ordination fran en lakare (eller korrekt
legitimerad praktiker).

VAR FORSIKTIG: Allt innehall i den yttre pasen (inklusive inféringssystem
och endovaskuléra graft) levereras sterilt, endast for engangsbruk.

Det finns flera tillampliga rekommenderade bruksanvisningar for
produktserien Zenith. | denna bruksanvisning beskrivs féreslagen
bruksanvisning for kompletterande komponenter till Zenith AAA med
1ag profil/Zenith Alpha Abdominal. For information om 6vriga Zenith-
komponenter se rekommenderad bruksanvisning nedan:

+ Endovaskulért ben pa Zenith Alpha® Spiral-Z

« Zenith® AAA endovaskulért graft med lag profil

« Zenith Alpha® Abdominal endovaskulart graft samt
+ Coda® ballongkateter.

1 PRODUKTBESKRIVNING

Kompletterande endovaskuldra komponenter (forlangningar till
huvudstommen och konverterare) finns att tillga. (Fig. 1) Kompletterande
komponenter ar tillverkade av vavt polyestertyg, sjélvexpanderande
nitinolstentar och sutur av polypropylen och flatad polyester, vilka
tillhandahéller en kanal som ar avsedd att exkludera aneurysmen fran
blodflodet.

Forlangningar till aortahuvudstommen kan anvéndas for att tillhandahalla
extra langd till den proximala delen av det endovaskuldra graftet.
Konverterarna kan vid behov anvandas till att konvertera ett bifurkerat graft till
ett aorto-uni-iliakaliskt graft (t.ex. fall med endoldckage av typ Ill, lemocklusion
eller ouppnaelig kanylering av kontralateral lem).

1.1Forla forh d

Forlangningar for huvudstomme anvéander H&L-B One-Shot inféringssystem
pa 16 Fr (6,0 mm YD) eller 17 Fr (6,5 mm YD). (Fig. 14) Inféringssystemet

for for forlangning av huvudstomme innehaller en frigéringsmekanism

med enkel utlésningstrad. Utplacering av férlangningen for huvudstomme
uppnas genom tillbakadragning av hylsan och avlagsnande av den

distala utlosningstraden.

For att underlatta fluoroskopisk visualisering av stentgraften ar
forlangningarna for huvudstomme férsedda med 4 réntgentéta markeringar
av guld som &r placerade i omkretsriktning inom 2 mm fran den mest
superiora sidan av graftmaterialet.

For 6kad hemostas kan Captor hemostasventil lossas eller dras at for inforande
och/eller avlagsnande av kompletterande anordningar in i eller ut ur hylsan.
Inforingssystemen for forlangning for huvudstomme ér utrustade med

en Flexor inforarhylsa som ar bestandig mot vikning och har en hydrofil
beldggning. Bada funktionerna ar avsedda att forbattra sparningsformagan i
hoftartarer och bukaortan.

1.2 Konverterare

Konverterare anvander H&L-B One-Shot inféringssystem pa 16 Fr (6,0 mm
YD) eller 17 Fr (6,5 mm YD). (Fig. 6) Inforingssystemet for konverterare
innehaller en frigéringsmekanism med enkel utldsningstrad. Utplacering av
konverteraren uppnas genom tillbakadragning av hylsan och avldgsnande av
den distala utlésningstraden.

Konverteraren ér forsedd med en enda rontgentat markering av guld som
ar placerad inom 2 mm fran den mest superiora sidan av graftmaterialet. For
6kad hemostas kan Captor hemostasventil lossas eller dras at for inférande
och/eller avldgsnande av kompletterande anordningar in i eller ut ur hylsan.
Inféringssystemet for konverteraren har en Flexor inférarhylsa som &r
bestandig mot vikning och har hydrofil belaggning. Bada funktionerna ar
avsedda att forbattra sparningsformagan i hoftartarer och bukaortan.

2 INDIKATIONER FOR ANVANDNING

De kompletterande komponenterna till Zenith AAA med lag profil/Zenith
Alpha Abdominal &r indikerade for anvandning med Zenith AAA-graftet
med lag profil/Zenith Alpha Abdominal endovaskulart graft under antingen
ett primart eller ett sekundért ingrepp pa patienter med tillrécklig iliakalisk/
femoral atkomst som ar férenlig med de erforderliga inféringssystemen.

3 KONTRAINDIKATIONER

De kompletterande komponenterna till Zenith AAA med lag profil/Zenith
Alpha Abdominal &r kontraindicerade for:

« patienter med kand 6verkanslighet eller allergi mot rostfritt stal, nitinol,
polyester, lddmetall (tenn, silver) polypropylen, uretan, PTFE, nylon
eller guld.

« patienter med systemisk infektion som kan |6pa 6kad risk for
endovaskular graftinfektion.

4 VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

4.1 Allmént

« Lds noggrant igenom alla instruktioner. Underlatenhet att noga folja
instruktionerna, varningarna och férsiktighetsatgarderna kan fa allvarliga
foljder eller orsaka patientskada.

Ett kvalificerat kdrlkirurgiskt team bor alltid finnas tillgéangligt under
implantation eller reinterventionsingrepp om det blir nédvandigt att
utvidga ingreppet till 5ppen kirurgisk reparation.

De kompletterande komponenterna till Zenith AAA med lag profil/Zenith
Alpha Abdominal med H&L-B One-Shot inféringssystem ska endast
anvandas av ldkare och team som &r utbildade i vaskular interventionell
teknik (kateterbaserad och kirurgisk) samt i anvdndning av denna
anordning. Specifika forvantningar pa utbildning beskrivs i avsnitt 9.1,
Lékarens utbildning.
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« Ytterligare endovaskulara ingrepp eller konversion till 6ppen kirurgisk
reparation av standardtyp efter initial endovaskular reparation bor
Overvagas for patienter med aneurysm som forstoras, oacceptabel
minskning av fixeringsldngd (6verlappningen mellan kérl och komponent)
och/eller endoldckage. En 6kning i aneurysmstorlek och/eller ihallande
endoldckage eller migrering kan leda till ruptur av aneurysm.
Patienter med reducerat blodflode genom graftlemmen och/eller lackor
kan behéva genomga sekundara interventioner eller operationsingrepp.
« De kompletterande komponenterna till Zenith AAA med &g profil/Zenith
Alpha Abdominal har inte utvérderats for anvandning med andra graft an
Zenith AAA med lag profil/Zenith Alpha Abdominal stentgraft.

4.2 Patienturval, behandling och uppféljning

« Zenith AAA endovaskulart graft med 1ag profil och Zenith Alpha
Abdominal endovaskulara forlingningar for huvudstomme ar utformade
for behandling av aortahalsdiametrar pd minst 18 mm och hogst 32 mm.
Zenith AAA med lag profil och Zenith Alpha Abdominal endovaskuléra
forlangningar fér huvudstomme &r utformade for behandling av proximala
aortahalsar (distalt om den ldgsta njurartdren) som ar minst 15 mm langa.
Anatomiska nyckelelement som kan péaverka framgangsrik uteslutning av
aneurysmet omfattar kraftig vinkling av den proximala halsen (> 60 grader
for infrarenal hals till AAA-axeln eller > 45 grader for suprarenal hals i
forhallande till den omedelbara infrarenala halsen), kort proximal aortahals
(< 15 mm), en omvand trattform (6ver 10 % 6kning av diametern 6ver

15 mm proximal aortahalslangd) och trombbildning och/eller forkalkning
langs omkretsen vid de arteriella implantationsstéllena, nérmare bestamt
gransytan mellan den proximala aortahalsen och den distala hoftartaren.
Vid férekomst av anatomiska begransningar kan en langre hals krévas for
att uppna korrekt forsegling och fixering. Oregelbunden férkalkning
och/eller plack kan dventyra vidféstning och forsegling vid fixeringsstallena.
Halsar som uppvisar dessa viktiga anatomiska element kan framja
graftmigration eller endolackage.

Korrekt atkomst till iliakaliska eller femorala karl krévs for inféring av
anordningen i vaskulaturen. Atkomstkarlets diameter (matt fran innervagg
till innervagg) och morfologi (minimal slingrighet, ocklusiv sjukdom
och/eller forkalkning) ska vara kompatibla med vaskuldra atkomsttekniker
och inféringssystem for profilen pa en vaskular inforarhylsa i storleken

16 Fr (6,0 mm YD) eller 17 Fr (6,5 mm YD). Karl som &r avsevart forkalkade,
ocklusiva, slingriga eller trombbelagda kan férhindra placering av

det endovaskuldra graftet och/eller 6ka risken for embolisering eller
trombbildning. En teknik med kérlprotes kan vara nédvéndig for att uppna
ett lyckat resultat hos vissa patienter.

Befintliga omraden med stenos/fortrangning (mindre &n cirka 20 mm

ID i aorta eller 7 till 8 mm ID i hoftartarerna) har visat sig 6ka risken for
tromboembolisk hdndelse (t.ex. ocklusion av graftlem). Potentialen

for denna okade risk hos dessa patienter kan utesluta placering av ett
endovaskulart graft. Dilatation av dessa omraden med en icke eftergivlig
ballong och/eller stentplacering kan bli nédvandigt for att bidra till att
sakerstélla bibehallen 6ppenhet i graftet samt for att minska risken for en
tromboembolisk hdandelse. Dessutom bér angiogrammet efter slutford
reparation (dar de styva ledarna har avldgsnats) granskas noggrant for

att faststalla om ytterligare behandling i dessa omraden &r nédvéndig
(t.ex. kompletterande ballongdilatation eller stentning). Underlatelse att
avlagsna den styva ledaren fére angiogrammet kan maskera eventuell
vikning eller fortréngning i lemmen som kan intréffa nar ledaren avlagsnas.
Uppfdljande bildframstalining bor granskas noggrant for fortrangning i
graftbenet. Patienter med ett graftbenslumen pa mindre &@n cirka 5 mm

ID kan l6pa 6kad risk for en tromboembolisk hdndelse (t.ex. ocklusion

av graftlem). Ett fornyat ingrepp (t.ex. med en icke eftergivlig ballong

eller med stentning i dessa omraden) bor 6vervagas for att bidra till att
sakerstalla bibehallen 6ppenhet i graftet samt for att minska risken for en
tromboembolisk handelse.

Patienter med daligt utflode eller hyperkoagulerbart tillstand (t.ex. cancer)
kan |6pa 6kad risk for en tromboembolisk handelse.

De kompletterande komponenterna for Zenith AAA med lag profil Zenith
Alpha Abdominal rekommenderas inte till patienter som inte tal de
kontrastmedel som kravs for intraoperativ och uppfoljande postoperativ
bildframstalining. Alla patienter bor néra Gvervakas och regelbundet
kontrolleras avseende en eventuell férandring i deras sjukdomstillstand och
endoprotesens integritet.

De kompletterande komponenterna for Zenith AAA med lag profil Zenith
Alpha Abdominal rekommenderas inte till patienter som 6verskrider de
vikt- och/eller storleksgranser som &ventyrar eller férhindrar nédvéandiga
bildframstéaliningskrav.

Oférmaga att halla minst en inre hoftartar 6ppen, eller ocklusion

av en oumbérlig arteria mesenterica inferior, kan 6ka risken for
bécken-/tarmischemi.

Multipla stora 6ppna lumbala artérer, mural trombos och en 6ppen arteria
mesenterica inferior kan predisponera en patient till endoléckage av typ II.
Patienter med koagulopati som ej kan rattas till, kan ocksa I6pa 6kad risk
for endoléckage av typ Il eller blédningskomplikationer.

De kompletterande komponenterna for Zenith AAA med lag pofil Zenith
Alpha Abdominal har inte utvarderats for foljande patientgrupper:
traumatisk aortaskada,

léckage, pagaende bristning eller brustna aneurysm,

mykotiska aneurysm,

pseudoaneurysm som féljd av tidigare placering av graft,

revision av tidigare insatta endovaskulara graft,

okorrigerbar koagulopati,

oumbarlig arteria mesenterica,

arftlig bindvévssjukdom (t.ex., Marfans eller Ehlers-Danlos syndrom),
samtidiga torakala eller torakoabdominella aortaaneurysm,

patienter med aktiva systemiska infektioner,

gravida eller ammande kvinnor,

patienter yngre an 18 ar.

For ett lyckat val av patienter kravs speciella bildanalyser och noggranna
matningar. Se avsnitt 4.3, Mattekniker och bildframstallning

fére proceduren.

Anordningar av alla lingder och diametrar som krévs for att slutfora
ingreppet bor finnas tillgangliga for lakaren, sérskilt nér matningarna
(behandlingsdiametrarna/-ldngderna) vid planeringen fore operationen
inte ar sakra. Nar denna metod tillimpas sdkerstalls storre intraoperativ
flexibilitet for att uppna optimala ingreppsresultat.



4.3 Méttekniker och bildframstéllning fore proceduren

« Avsaknad av DT-bildframstalining utan kontrastmedel kan resultera i
misslyckande att notera forkalkning i hoftartar eller aorta, vilket kan hindra
atkomst eller tillforlitlig fixering och forsegling av enheten.

« Tjocklekar for bildrekonstruktion fére proceduren pa > 3 mm kan leda till

suboptimal dimensionering av produkten eller férhindra bedémning av

fokala stenoser med DT.

Klinisk erfarenhet indikerar att kontrastforstarkt datoriserad

spiraltomografisk angiografi (DTA) med 3D-rekonstruktion ar den

starkt rekommenderade bildframstallningsmodaliteten for korrekt

bedémning av patientanatomin fére behandling med de kompletterande

komponenterna fér Zenith AAA med I&g profil/Zenith Alpha Abdominal.

Om kontrastforstarkt spiral-DTA med 3D-rekonstruktion inte &r tillganglig

bor patienten remitteras till en inrdttning som har denna majlighet.

Kliniker rekommenderar att réntgenapparatens C-arm under

ingreppsangiografi placeras sa att borjan av njurartdrerna, och sarskilt den

understa Gppna njurartdren, dr val pavisade innan utplaceringen av den
proximala kanten av graftmaterialet (forslutande stent) pa forlangningen
for huvudstommen.

Diametrar

Diametermatten ska faststallas med DT fran kérldiametern fran ytterviagg
till yttervdgg (inte lumenmaétning) for att underlétta val av korrekt
anordningsstorlek och anordning. Den kontrastforstérkta spiral-DT-
skanningen ska starta 1 cm 6ver celiakaaxeln och fortsétta genom
larbenshuvudena i ett axialt snitt med en tjocklek pa hogst 3 mm.

Langder

Med anvéandning av DT ska langdmatt faststéllas for en korrekt bedémning

av den infrarenala proximala halslangden, saval som planering av
huvudstommestorlekar, iliakaliska graftben och kompletterande komponenter
for Zenith AAA med lag profil och Zenith Alpha Abdominal endovaskuléra
graft. Dessa rekonstruktioner bor utforas i sagittala planet, det frontala
(koronala) planet och i 3D.

« Endovaskulara grafts langsiktiga prestanda har dnnu inte faststallts.
Alla patienter bor informeras om att endovaskular behandling
kréver regelbunden uppféljning under patientens hela livstid for att
bedéma patientens hilsa och det endovaskuléra graftets prestanda.
Patienter med specifika kliniska fynd (t.ex. endolackage, férstorade
aneurysm eller férandringar i det endovaskuldra graftets struktur

eller lage) bor fa utokad uppféljning. Specifika uppféljningsriktlinjer
beskrivs i avsnitt 11, RIKTLINJER FOR BILDFRAMSTALLNING OCH
POSTOPERATIV UPPFOLJNING.

De kompletterande komponenterna till Zenith AAA med lag profil/
Zenith Alpha Abdominal &r inte rekommenderade for patienter som inte
kan genomga eller som inte &r foljsamma nar det géller nddvéandiga
preoperativa och postoperativa bild- och implantationsstudier, enligt
beskrivning i avsnitt 11, RIKTLINJER FOR BILDFRAMSTALLNING OCH
POSTOPERATIV UPPFOLJNING.

Efter placering av det endovaskuldra graftet bor patienterna 6vervakas
regelbundet for flode runt graftet, aneurysmtillvaxt eller férandringar

i det endovaskulara graftets struktur eller lage. Atminstone en arlig
bildframstalining kravs, omfattande: 1) Bukrontgenbilder for att undersoka
anordningens integritet (separation mellan komponenter, stentfraktur
eller hullingseparation) och 2) DT med och utan kontrastmedel for att
undersoka aneurysmforandringar, flode runt graftet, 6ppenhet, slingrighet
och fortskridande sjukdom. Om renala komplikationer eller andra
faktorer forhindrar anvandning av bildkontrastmedel, kan abdominella
réntgenbilder och duplexultraljud ge liknande information.

4.4 Val av anordning

Det &r starkt rekommenderat att strikt folja storleksbestamningsguiden i
bruksanvisningen for de kompletterande komponenterna till Zenith AAA med
1ag profil/Zenith Alpha Abdominal for att vélja lamplig anordningsstorlek
(tabellerna 9.5.1 till 9.5.2). Ladmplig verdimensionering av anordningen har
inforlivats i storleksbestamningsguiden i bruksanvisningen. Val av en storlek
utanfor detta intervall kan orsaka endolackage, fraktur, migration, inatvikning
av anordningen eller kompression.

4.5 Implantationsférfarande
(Se avsnitt 10, BRUKSANVISNING)

« Lamplig bildframstalining under ingreppet kravs for en lyckad placering
av de kompletterande komponenterna for Zenith AAA med lag profil/
Zenith Alpha Abdominal och for att sékerstalla en korrekt apposition
mot aortavdggen.

Inféringssystemet far inte bojas eller veckas. Detta kan orsaka skada pa
inféringssystemet och de kompletterande komponenterna till Zenith AAA
med l&g profil/Zenith Alpha Abdominal.

For att forhindra att det endovaskuldra graftet snos nér inforingssystemet
vrids, maste du vara noga med att vrida alla systemkomponenter
tillsammans (fran den yttre hylsan till den inre kanylen).

For att forhindra skada pé hylsan &r det viktigt att alla systemets
komponenter fors fram tillsammans (fran den yttre hylsan till den

inre kanylen).

Fortsatt inte fora fram nagon del av inféringssystemet om du kénner

av motstand under framférandet av ledaren eller inféringssystemet.
Avbryt inféringen och bedém orsaken till motstandet. Skada pa blodkarl,
kateter eller graft kan uppsta. Var sarskilt forsiktig i omraden med stenos,
intravaskuldr trombos eller i forkalkade eller slingriga karl.

Oavsiktlig partiell utplacering eller migration av endoprotesen kan krava
kirurgiskt avlagsnande.

Undvik att utplacera de kompletterande komponenterna for Zenith AAA
med lag profil/Zenith Alpha Abdominal pa ett stélle dar de kommer att
ockludera artdrer som ar nédvandiga for att tillféra blod till organ eller
extremiteter, sdvida detta inte ar medicinskt indikerat. Tack inte viktiga
njur- eller mesenterialartarer med endoprotesen (undantag &r arteria
mesenterica inferior). Karlocklusion kan uppsté. Under den kliniska studien
studerades inte denna anordning hos patienter med tva ockluderade
inre hoftartarer.

Forsok inte sétta tillbaka hylsan pa graftet efter partiell eller

fullstandig utplacering.

Distal omplacering av stentgraftet efter partiell utplacering av det tickta
proximala stentet kan orsaka skada pa stentgraftet och/eller kérlskada.
Felaktig placering och/eller ofullstandig férsegling av de kompletterande
komponenterna fér Zenith AAA med lag profil/Zenith Alpha Abdominal
inne i karlet kan leda till 6kad risk for endolackage, migration eller

oavsiktlig ocklusion av njurartérerna eller de inre hoftartarerna. Oppenhet

i njurartaren méste bibehallas for att forhindra/reducera risken for njursvikt

och efterfoljande komplikationer.

Otillracklig fixering av de kompletterande komponenterna for Zenith AAA

med lag profil/Zenith Alpha Abdominal kan leda till 6kad risk fér migration

av stentgraftet. Felaktig utplacering eller endoprotesmigration kan krava
operativt ingrepp.

Systemisk antikoagulering bor anvdandas under implantationsforfarandet

baserat pé sjukhusets och ldkarens rekommenderade protokoll. Om

heparin &r kontraindicerat bor ett alternativt antikoagulantia 6vervéagas.

« For att aktivera den hydrofila beldaggningen pa utsidan av Flexor
inférarhylsa maste ytan torkas av med en steril kompress som indrankts i
koksaltlsning. Hall alltid hylsan hydratiserad for bésta prestanda.

« Minimera hanteringen av endoprotesen som halls fast i inféringssystemet
under forberedelse och inséttning for att minska risken for
endoproteskontamination och -infektion.

« Bibehdll ledarens ldge under insattning av inféringssystemet.

Fluoroskopi bor anvandas under inféring och utplacering for att bekréfta

att inféringssystemets komponenter fungerar korrekt, att graftet placeras

korrekt och att proceduren far 6nskat resultat.

Anvéndningen av de kompletterande komponenterna fér Zenith AAA med

1ag profil/Zenith Alpha Abdominal krdver administrering av intravaskulart

kontrastmedel. Patienter med redan befintlig njurinsufficiens kan I16pa
okad risk for njursvikt postoperativt. Forsiktighet bor iakttas for att
begransa méangden kontrastmedel som anvands under proceduren och
férebyggande behandlingsmetoder bor tillimpas for att minska risken

for njursvikt.

« Anatomin och graftpositionen kan dndras nar hylsan och/eller ledaren
dras tillbaka. Overvaka graftpositionen oavbrutet och utfér angiografi efter
behov for att kontrollera positionen.

« Inforingssystemen for konverteraren och huvudstommeforlangningen kan

inte foras in via en inforarhylsa for huvudstomme eller iliakaliskt graftoen.

Var forsiktig vid manipulering av katetrar, ledare och hylsor inne i

aneurysmet. Avsevarda storningar kan rubba trombfragment, som kan

orsaka distal embolisering eller ruptur av aneurysmet.

Var forsiktig sa att huvudstomsgraftet inte forflyttas eller skadas under

inférande och utplacering.

4.6 Anvéndning av formni ball

« Ballongen fér inte fyllas i kdrlet utanfor graftet, eftersom det kan orsaka
kérlskada. Anvand ballongen i enlighet med anvisningen i dokumenten.

« Var forsiktig nar ballongen fylls inuti graftet vid forekomst av férkalkning,
eftersom alltfor kraftig fylining kan orsaka kérlskada.

« Bekrifta fullstandig tomning av ballongen fére ompositionering.

« For 6kad hemostas kan Captor hemostasventil lossas eller dras at for att
mojliggdra inforing och senare utdragning av en formningsballong.

Forlangning for huvudstomme och konverterare

« Var forsiktig s& att huvudstomsgraftet inte rubbas under placering och
utplacering av férlangningen for huvudstomme eller konverteraren.

« For att aktivera den hydrofila belaggningen pa utsidan av Flexor
inférarhylsa maste ytan torkas av med en steril kompress som indrankts i
koksaltlosning. Hall alltid hylsan hydratiserad for basta prestanda.

4.7 MRT-information

OBS! Om denna anordning anvands tillsammans med ett annat endovaskulart
graft fran Zenith-serien, se bruksanvisningen for limplig anordning for
ytterligare information om MRT.

Icke-kliniska tester har visat att de kompletterande komponenterna till Zenith
AAA med lag profil/Zenith Alpha Abdominal ar MR-kompatibla pa vissa
villkor enligt ASTM F2503. En patient med denna anordning kan scannas pa

ett sakert satt under foljande forutsattningar:

Statiskt magnetfalt

« Statiskt magnetfalt pa endast 3,0 tesla eller 1,5 tesla

« Max. spatialt gradientmagnetfalt pa 1 600 gauss/cm (16,0 T/m) eller mindre

« Max. av MR-systemet rapporterad specifik medelabsorberingshastighet
(SAR) for hela kroppen pa < 2,0 W/kg (normalt driftslage) vid 15 minuters
kontinuerlig skanning.

Under ovanstéende skanningsforhallande forvéntas inte de kompletterande
komponenterna till Zenith AAA med lag profil/Zenith Alpha Abdominal

ge upphov till en temperaturstegring pa mer an 1,3 °C efter 15 minuters
kontinuerlig skanning.

Bildartefakt

Bildartefakten stracker sig cirka 9,5 mm fran de kompletterande
komponenterna till Zenith AAA med lag profil/Zenith Alpha Abdominal,
vilket framkom under icke-klinisk testning med bildframstéllning med en
gradientekopulssekvens samt ett MRT-system pa 3,0 tesla. Bildartefakten
skymmer enhetens lumen.

Endast for patienter i USA
Cook rekommenderar att patienten registrerar de MR-forhallanden som anges
i denna bruksanvisning hos MedicAlert Foundation. MedicAlert Foundation
kan kontaktas péa foljande satt:

Post:  MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, USA

Tel:  +1 888-633-4298 (avgiftsfritt i USA)
+1 209-668-3333 utanfor USA
Fax: +1 209-669-2450

Web:  www.medicalert.org

5 EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Negativa handelser som kan intréffa och/eller krava ingrepp omfattar:

« Amputation

« Anestesikomplikationer och efterfoljande foljdproblem (t.ex. aspiration)

« Aneurysmforstoring

« Aneurysmruptur och dodsfall

« Aortafistulering mot narliggande organ/anatomiska strukturer

« Aortaskada, inklusive perforation, dissektion, blédning, ruptur och dodsfall
« Arteriovenos fistel

« Artar- eller ventrombos och/eller pseudoaneurysm

« Blédning, hematom eller koagulopati
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« Claudicatio (t.ex. skinka, nedre extremitet)

« Dodsfall

+ Embolisering (mikro- och makro-) med tillfallig eller permanent ischemi
eller infarkt

« Endolédckage

- Endoprotes: felaktig komponentplacering, ofullsténdig
komponentutplacering, komponentmigration, suturbristning, ocklusion,
infektion, stentbrott, slitage av graftmaterial, dilatation, erosion, punktion,
fléde runt graftet, hullingseparation och korrosion

« Feber och begrénsad inflammation

« Hjartkomplikationer och efterféljande foljdproblem (t.ex. arrytmi,
hjartinfarkt, kronisk hjartinsufficiens, hypotoni, hypertoni)

« Impotens

« Infektion pa platsen for aneurysm, anordning eller atkomst, inklusive
abscessbildning, tillfallig feber och smérta

« Kirurgisk overgang till 5ppen reparation

+ Komplikationer vid den vaskuléra atkomstplatsen, inklusive infektion,
smarta, hematom, pseudoaneurysm, arteriovends fistel

« Kérlskada

« Kérlspasm eller kérltrauma (t.ex. iliofemoral kérldissektion, blédning, ruptur,
dodsfall)

+ Lemstenos

« Leversvikt

+ Lung-/andningskomplikationer och efterféljande féljdproblem (t.ex.
lunginflammation, andningssvikt, forlangd intubation)

« Lymfatiska komplikationer och efterféljande féljdproblem (t.ex. lymffistel)

« Neurologiska lokala eller systemiska komplikationer och efterfoljande
foljdproblem (t.ex. stroke, tillféllig ischemisk attack, paraplegi, parapares,
férlamning)

+ Njurkomplikationer och efterfoljande foljdproblem (t.ex. artérocklusion,
kontrasttoxicitet, njurinsufficiens, njursvikt)

« Ocklusion av graft eller nativkarl

« Stralningsskada och/eller sen malignitet

« Sarkomplikationer och efterféljande féljdproblem (t.ex. dppnande,
infektion)

« Tarmkomplikationer (t.ex. ileus, tillfdllig ischemi, infarkt, nekros)

« Urogenitala komplikationer och efterféljande féljdproblem (t.ex. ischemi,
erosion, fistel, inkontinens, hematuri, infektion)

« Odem

6 PATIENTURVAL OCH BEHANDLING
(Se avsnitt 4, VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER)

Tioi bhoh

6.11 ing av dlingen

Cook rekommenderar att diametrarna pa kompletterande komponenter till
Zenith AAA med lag profil/Zenith Alpha Abdominal véljs enligt beskrivningen
i tabellerna 9.5.1 och 9.5.2 i avsnitt 9, INFORMATION OM KLINISK
ANVANDNING. Anordningar av alla langder och diametrar som krévs for att
slutféra ingreppet bor finnas tillgangliga for lakaren, sérskilt nér matningarna
(behandlingsdiametrarna/-langderna) vid planeringen fére operationen inte
ar sakra. Nar denna metod tillampas sékerstalls storre intraoperativ flexibilitet
for att uppna optimala ingreppsresultat. Ytterligare 6vervaganden vid
patienturval omfattar, men begransas inte till:

« Patientens alder och forvantade livslangd.

- Komorbiditeter (t.ex. hjért-, lung- eller njurinsufficiens fére operation,

sjuklig 6vervikt).

Patientens lamplighet for ppen kirurgisk reparation.

Patientens anatomiska lamplighet fér endovaskulér reparation.

Risken for aneurysmruptur jamfért med risken vid behandling

med kompletterande komponenter for Zenith AAA med lag profil/

Zenith Alpha Abdominal.

F6rmaga att tolerera allman, regional eller lokal anestesi.

Det iliofemorala atkomstkérlets storlek och morfologi (minimal tromb,

forkalkning och/eller slingrighet) ska vara kompatibla med vaskuldra

atkomsttekniker och tillbehor for inforingsprofilen av en vaskular

inforarhylsa i storleken 16 Fr (6,0 mm YD) eller 17 Fr (6,5 mm YD).

For forlangningar for huvudstomme, icke-aneurysmatiska infrarenala

aortasegment (hals) proximalt om aneurysmet:

med en diameter matt fran yttervégg till yttervagg pa hégst 32 mm och

minst 18 mm,

med en vinkel mindre &n 60 grader i forhallande till aneurysmets

langdaxel och

med en vinkel mindre &n 45 grader i forhallande till den suprarenala

aortans axel.

« Avsaknad av vésentlig ocklusiv sjukdom i larbens-/héftartaren, som skulle
kunna hindra flodet genom det endovaskuléra graftet.

Slutligt beslut om behandling fattas av lakaren och patienten.

7 INFORMATION FOR PATIENTRADGIVNING

Lakaren och patienten (och/eller familjemedlemmar) bor ga igenom riskerna
och fordelarna vid diskussion om detta endovaskulara instrument och ingrepp,
inklusive:

« Risker och skillnader mellan endovaskulér och kirurgisk reparation
« Potentiella fordelar med traditionell Gppen kirurgisk reparation
+ Potentiella fordelar med endovaskulér reparation
+ Mgjligheten att efterfoljande interventionell eller 6ppen
kirurgisk reparation av aneurysmet kan behdvas efter en forsta
endovaskuldr reparation
Utover de risker och fordelar som &r férenade med en endovaskulér reparation,
bor lakaren bedéma patientens engagemang och foljsamhet i forhallande
till postoperativ uppfoljning efter behov for att sakerstalla fortsatt sdkra och
effektiva resultat. Nedan anges ytterligare &mnen att diskutera med patienten
betréffande férvantningar efter en endovaskular reparation:

- Endovaskuldra grafts langsiktiga prestanda har dnnu inte faststallts.
Alla patienter bor informeras om att endovaskular behandling
kraver regelbunden uppféljning under patientens hela livstid
for att bedoma patientens hélsa och det endovaskuléra graftets
prestanda. Patienter med specifika kliniska fynd (t.ex. endoldckage,
vaxande aneurysm eller fordndringar i det endovaskuldra graftets struktur
eller lage) bor fa utdkad uppféljning. Specifika uppféljningsriktlinjer
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beskrivs i avsnitt 11, RIKTLINJER FOR BILDFRAMSTALLNING OCH
POSTOPERATIV UPPFOLJINING.

Patienterna bor fa radgivning om vikten av att flja uppféljningsschemat,
bade under det forsta &ret och vid de arliga intervallerna dérefter.
Patienterna bor f4 veta att regelbunden och konsekvent uppféljning ar en
kritisk del som garanterar den pdgaende sékerheten och effektiviteten vid
endovaskulédr behandling av abdominal aorta-aneurysm. Som ett minimum
kravs érlig bildframstalining och iakttagande av rutinméssiga postoperativa
uppfdljningskrav och bor betraktas som ett livslangt atagande for
patientens hdlsa och vélbefinnande.

Patienten bor informeras om att en framgangsrik aneurysmreparation

inte stoppar sjukdomsférloppet. Associerad degeneration av karlen kan
&nda forekomma.

Lékare maste informera alla patienter om att det ar viktigt att soka
omedelbar ldkarvard om de upplever tecken pa graftlemocklusion,
aneurysmforstoring eller aneurysmruptur. Tecken pé ocklusion av graftlem
omfattar smarta i hoften/hofterna eller ben vid gang eller i vila eller
missfargning av benet eller att benet kanns kallt. Aneurysmruptur kan
sakna symtom, men visar sig oftast som: smarta, domning, svaghet i
benen, smarta var som helst i ryggen, brostet, buken eller [jumsken, yrsel,
svimning, snabb hjértfrekvens eller pltslig svaghet.

Pa grund av den bildframstalining som krévs for lyckad placering

och uppfdljning av endovaskuldra anordningar bor riskerna vid
stralningsexponering av vaxande vavnad diskuteras med kvinnor som &r
eller misstanker att de &r gravida. M@n som genomgar endovaskular eller
Oppen kirurgisk reparation kan erfara impotens.

Lékare bor hanvisa patienterna till patientguiden betréffande risker som
férekommer under eller efter implantation av anordningen. Procedurrelaterade
risker omfattar ocklusion, endoldckage, aneurysmférstoring, fraktur, potential
for revisionsingrepp och évergang till Gppen kirurgi, ruptur och dédsfall

(se avsnitt 5, EVENTUELLA BIVERKNINGAR). Lakaren bor fylla i patientens
ID-kort och ge det till patienten sa att han/hon kan béra det pa sig hela

tiden. Patienten bor hanvisa till kortet varje gang han/hon bescker annan
vardpersonal, sarskilt om det géller nagon ytterligare diagnostisering

(t.ex., MRT).

8 LEVERANSFORM

« STERIL - FAR INTE OMSTERILISERAS - ENDAST FOR ENGANGSBRUK

« De kompletterande komponenterna till Zenith AAA med lag profil/

Zenith Alpha Abdominal levereras sterila (100 % etylenoxid) och
férmonterade i peel-open-férpackningar.

« Produkten &r endast avsedd fér engangsbruk. Anordningen far
ej omsteriliseras.

« Undersok enheten och férpackningen for att verifiera att ingen skada
forekommit som resultat av leveransen. Anvand inte denna anordning om
skada intréffat eller om sterilskyddet har skadats eller ar trasigt. Om skada
har intréffat ska produkten inte anvandas, utan aterséndas till Cook.

« Verifiera fore anvandning att korrekta anordningar (kvantitet och storlek)
har levererats for patienten genom att matcha anordningen med den
bestallning ldkaren ordinerade for den sérskilde patienten.

« Forlangningar for huvudstomme och konverteraranordningar ar laddade i
en Flexor inférarhylsa pa 16 Fr (6,0 mm YD) eller 17 Fr (6,5 mm YD). Hylsans
yta ar behandlad med en hydrofil belaggning som, nar den hydratiseras,
forbattrar sparbarheten. For att aktivera den hydrofila belaggningen maste
ytan torkas av med en steril kompress som indréankts i koksaltlosning.

« Far ej anvéandas efter det utgangsdatum som ar tryckt pa etiketten.

« Forvaras torrt och svalt.

9 INFORMATION OM KLINISK ANVANDNING

9.1 Likarens utbildning

VAR FORSIKTIG: Ett kvalificerat karlkirurgiskt team bér alltid finnas
tillgangligt under impl. eller reinten ingrepp om det blir
nodvéndigt att utvidga ingreppet till 6ppen kirurgisk reparation.

VAR FORSIKTIG: De komp p na till Zenith AAA
med lag profil/Zenith Alpha Abdominal ska endast anvindas av ldkare
och team som &r utbildade i vaskulér interventionell teknik samt i

av denna dning. De rek derade krav pa fardighet/
kunskap for ldkare som inder de kompl del na for
Zenith AAA med lag profil/Zenith Alpha Abdominal anges

de I

nedan:
Patienturval:

« Kunskap om naturalférloppet hos abdominala aortaaneurysm (AAA) och
komorbiditeter forbundna med AAA-reparation.

« Kunskap om tolkning av réntgenbilder, val, planering och
storleksbestamning av anordning.

Ett multi

ingrepp:
« Femorala frilaggningar, arteriotomi och reparation

Perkutana atkomst- och tillslutningstekniker

Icke-selektiva och selektiva ledar- och katetertekniker

Tolkning av fluoroskopiska och angiografiska bilder

Embolisering

« Angioplastik

« Endovaskular stentplacering

« Snarningstekniker

« Lamplig anvéndning av radiografiskt kontrastmaterial

« Tekniker for minimering av stralningsexponering

« Sakkunskap om nédvéndiga forfaranden vid patientuppfdljning

sciplinart team som har kombinerad erfarenhet av féljande

PRI PTI

9.2B fore

Undersok enheten och forpackningen for att verifiera att ingen skada
férekommit som resultat av leveransen. Anvand inte denna anordning om
skada intraffat eller om sterilskyddet har skadats eller ar trasigt. Om skada har
intraffat ska produkten inte anvindas, utan &tersandas till Cook. Verifiera fore
anvéndning att korrekta anordningar (kvantitet och storlek) har levererats

for patienten genom att matcha anordningen med den bestallning ldkaren
ordinerade for den sarskilde patienten.



9.3 Material som behovs

« Fluoroskop med majlighet till digital angiografi (C-arm eller fast enhet)
« Kontrastmedel

« Spruta

« Hepariniserad koksaltlosning

« Sterila kompresser

9.4 Rekommenderat material

« Extra styv ledare pa 0,035 inch (0,89 mm), 260 cm - t.ex.:
« Cook Lunderquist extra styva ledare (LES)
« Standardledare pa 0,035 inch (0,89 mm) - t.ex.:
« Cook 0,035 inch ledare
+ Cook Nimble™ ledare
« Formningsballonger - t.ex.:
+ Cook Coda® ballongkateter

h

Tabell 9.5.1 Storlel

« Inforarset - t.ex.:

« Cook Check-Flo® inforarset

« Cook extra stora Check-Flo® inférarset

« Cook Flexor® Balkin Up & Over® kontralaterala inforare
Dimensioneringskatetrar - t.ex.:

« Cook Aurous® centimeterdimensioneringskatetrar
Angiografiska katetrar med rontgentat spets - t.ex.:
« Cook angiografiska katetrar med Beacon®-spets

« Cook Royal Flush katetrar med Beacon®-spets
Ingéngsnélar - t.ex.:

« Cook ingéngsnalar for enkel vagg

av anordni

9.5 Riktlinjer for storlel

Valet av diameter bor faststallas enligt kdrldiametern fran yttervagag till
yttervdgg och inte enligt lumendiametern. For liten eller for stor storlek kan
resultera i ofullstandig forsegling eller férsamrat flode.

for

ZLBE (stomforlangning till Ze

de for graftd
nith med lag profil/Zenith Alpha Abdominal)*

n pa forla

Diameter pa avsett Di for forla Langden pa forlangningen Inforarhylsa

aortakarl 1,2 for huvudstomme3 for huvudstomme Storlek i ID, YD
(mm) (mm) (mm) Fr (mm)

18-19 22 45,58 16 53,60

20-21 24 45,58 16 53,60

22 26 45,58 16 53,60

23-24 28 45,58 16 53,60

25-26 30 45,58 16 53,60

27-28 32 45,58 16 53,60

29-32 36 45,58 17 56,65

1 Max. diameter liings proximala fixeringsstillet.

2 Runda av uppmiitt aortadiameter till ndrmaste mm.

3 Ytterligare éverviiganden kan paverka valet av diameter.
*Alla matt d@r nominella.

Tabell 9.5.2 Storleksb gsguide for di: pa konverterare for graftet ZLC (Zenith med lag profil/Zenith Alpha Abdominal)*
Huvudstommens Konverterarens Konverterarens Inforarhylsa
diameter diameter! langd Storlek i D, YD
(mm) (mm) (mm) Fr (mm)
22 och 24 24 66 16 53,60
26 och 28 28 66 16 53,60
30 och 32 32 66 16 53,60
36 36 66 17 56,65

1 viterligare éverviiganden kan péverka valet av diameter.
*Alla matt d@r nominella.

10 BRUKSANVISNING

Anatomiska krav

« Storlek och morfologi for det iliofemorala atkomstkarlet (minimal tromb,
forkalkning och/eller slingrighet) ska vara kompatibla med vaskuldra
atkomsttekniker och tillbehor. Tekniker med artérprotes kan kravas.

« Vid anvéndning av férlangningen fér huvudstommen ska proximala
aortahalsdiametrar vara minst 15 mm, med en diameter fran yttervagg till
yttervagg pa 18 till 32 mm.

Las denna broschyr med féreslagen bruksanvisningen fére anvandningen

av kompletterande komponent till Zenith AAA med Iag profil/Zenith Alpha
Abdominal. Foljande instruktioner innefattar grundldggande riktlinjer for
anordningens placering. Variationer i foljande forfarande kan bli nédvéandiga.
Dessa instruktioner ar avsedda att vigleda ldkaren och ersdtter inte

ldkarens bedémning.

All om e

Py
infor
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« Standardtekniker for placering av arteriella atkomsthylsor, styrkatetrar,
angiografiska katetrar och ledare ska anvandas i samband med anvandning
av de kompletterande komponenterna till Zenith AAA med lag profil/
Zenith Alpha Abdominal. De kompletterande komponenterna till Zenith
AAA med lag profil/Zenith Alpha Abdominal &r kompatibla med ledare
med 0,035 inch diameter.

Endovaskuldr implantation av stentgraft ar ett kirurgiskt ingrepp och
blodférlust, som i séllsynta fall kraver ingrepp (inklusive transfusion)

for att forhindra skadliga resultat, kan uppsta av flera orsaker. Det &r
viktigt att 6vervaka blodférlusten fran hemostasventilen genom hela
ingreppet, men detta ar sérskilt relevant under och efter mandvrering av
den gra lagesstallaren. Om blodforlusten ar alltfor kraftig efter att den
gré lagesstdllaren har avldagsnats bor du 6vervdga att placera en icke-fylld
formningsballong eller en dilatator for inforingssystem i ventilen, for att
begransa flodet.

Avgorande faktorer fore implantation

Verifiera fran planeringen fore implantationen att korrekt anordning valts. De
avgorande faktorerna omfattar:

. Val av larbensartar for inforing av huvudstomsystemet (dvs. bestamning av
respektive kontralaterala och ipsilaterala hoftartérer).

Vinkling av aortahals, aneurysm och hoftartarer.

Aortahalsens kvalitet.

Den infrarenala aortahalsens och de distala hoftartérernas diametrar.
Avstand fran njurartarerna till aortabifurkationen.

Léngd fran aortabifurkationen till de inre héftartérerna/
fixeringsstallet(-stallena).

o s wN
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7. Aneurysm som récker in i hoftartarerna kan behova sarskilt 6vervagande
vid val av lampligt graft-/artargransomrade.
8. Ta graden av karlforkalkning under Gverviagande.

Forberedelse av patienten

. Se sjukhusets foreskrifter betréffande anestesi, antikoagulation och
overvakning av vitala tecken.

Placera patienten pa bildframstallningsbordet sa att fluoroskopisk
visualisering majliggors fran aortabagen till de femorala bifurkationerna.
Bada gemensamma larbensartarerna bor forberedas med standardtekniker
for antingen kirurgisk eller perkutan atkomst.

N

w
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10.1 Komp
Zenith Alpha Abdominal

till Zenith AAA med lag profil/

All 2 d

infor om
Bristande noggrannhet vid val av anordningsstorlek eller placering av
anordningen, férandringar eller anomalier i patientens anatomi eller forfa-
randerelaterade komplikationer kan kréva att man placerar ytterligare
endovaskulara graft, forlingningar och konverterare. Det &r mycket viktigt att
ledaratkomsten uppratthalls.

Standardtekniker for placering av arteriella &tkomsthylsor, styrkatetrar,
angiografiska katetrar och ledare ska anvandas i samband med anvéndning
av de kompletterande komponenter till Zenith AAA med lag profil/Zenith
Alpha Abdominal.

De kompletterande komponenter till Zenith AAA med lag profil/Zenith
Alpha Abdominal &r kompatibla med ledare pa 0,035 inch.
10.1.1 Konverterare

Konverterarna kan vid behov anvandas for att konvertera ett bifurkerat
graft till ett aorto-uni-iliakaliskt graft (t.ex. fall med endoldckage av typ Il
lemocklusion eller ogenomforbar kanylering av kontralateral lem). (Fig. 6)

Forberedelse/spolning av konverteraren

. Avldgsna innermandréngen (fran den inre kanylen), kanylskyddet (fran den
inre kanylen) och dilatatorspetsens skydd (fran dilatatorspetsen). Avldgsna
Peel-Away-hylsan fran hemostasventilens baksida. (Fig. 7) Lyft systemets
distala spets och spola genom infusionskranen pa hemostasventilen
tills vatska kommer ut ur spolningsskdran néra spetsen pé inférarhylsan.
(Fig. 3). Fortsatt injicera totalt 20 mL spolvétska genom anordningen.
Avbryt injektionen och stang infusionskranen.

OBS! Graftspollosning bestdende av hepariniserad koksaltlésning

anvands ofta.



2. Anslut sprutan med hepariniserad koksaltlosning till fattningen pa den inre
kanylen. Spola tills vétska rinner ut ur dilatatorns spets. (Fig. 4)
OBS! Lyft systemets distala @nde vid spolning av systemet for att underlatta
avldgsnande av luft.
3. Dréank in sterila kompresser i koksaltlésning och anvand dem for att
torka av Flexor inforarhylsa for att aktivera den hydrofila belaggningen.
Hydratisera bade hylsa och dilatator rikligt.

Placering och utplacering av konverteraren

1. Avldgsna inforarhylsan for huvudstommen. Anvand huvudstomsgraftets

ledare for att fora in konverteraren i huvudstommen.

OBS! Inféringssystemet for konverteraren kan inte foras in genom

inférarhylsan for huvudstomme eller iliakaliskt graftben.

2. For fram den langsamt tills konverteraren ar vid 6nskat ingreppsstalle.
(Fig. 8) Bekrafta att stentgraftet har 6verlappats korrekt for att sakerstélla
lamplig forsegling och rubbningsmotstand. De tva proximala stentarna ska
vara placerade i huvudstomsgraftet och de tvé distala stentarna ska vara
placerade i det ipsilaterala graftbenet.

Sakerstdll att Captor hemostasventil &r vriden till 6ppet lage.

. Anordningen utplaceras genom att dra tillbaka hylsan samtidigt som man
stabiliserar inforingssystemets gra ldgesstéllare. (Fig. 9 och 10)

. Avlagsna sékerhetslaset fran den svarta utlosningstradens
frigéringsmekanism. Dra tillbaka och avlagsna utlésningstraden genom att
skjuta av frigéringsmekanismen med svart utldsningstrad fran handtaget
och sedan avldgsna den via dess slits 6ver den inre kanylen. (Fig. 11)

. Fortsatt att placera ut anordningen tills den distala stenten inte langre
ar tackt.

. Dra ut inférarens avsmalnande spets genom konverterargraftet och
inféringssystemet samtidigt som du haller kvar ledaren i sitt lage. Sakerstall
att det endovaskuldra graftet inte rubbas under avldgsnandet
av inféringssystemet.

. Stang Captor hemostasventil genom att vrida den medurs sa langt det
gar. (Fig. 12)
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Inféring av konverterarens formningsballong

OBS! For information om anvandningen av de rekommenderade produkterna,
se bruksanvisningen for den enskilda produkten.
1. Férbered formningsballongen sé har:
+ Spola ledarlumen med hepariniserad koksaltlosning.
+ Toém ballongen pa all luft.

VAR FORSIKTIG: Captor hemostasventil maste vara 6ppen innan
formningsballongen omplaceras.

2. For fram formningsballongen 6ver ledaren och genom hemostasventilen
till konverterarens proximala segment.

3. Dra at Captor hemostasventil runt formningsballongen med ett milt tryck
genom att vrida den medurs.

4. Expandera formningsballongen i konverterarens proximala segment och
distala segment med hjélp av utspatt kontrastmedel (enligt tillverkarens
rekommendationer). (Fig. 13)

VAR FORSIKTIG: Bekrifta fullstindig témning av ball
ompositionering.

fore

5. Tom formningsballongen helt och avldagsna den. Ersétt den med en
angiografisk kateter och utfor slutligt angiogram.

6. Om inga andra endovaskuldra mandvrar krévs avlagsnar du alla hylsor,
ledare och katetrar. Reparera karl och tillslut med kirurgisk standardrutin.

10.1.2 Forla

Forlangningar for huvudstomme anvénds for att forlinga den proximala
stommen pa ett endovaskulart graft in situ. (Fig. 14)

.

Forberedelse/spolning av férldngningen for h
1. Avldgsna innermandrangen (fran den inre kanylen), kanylskyddet (fran den
inre kanylen) och dilatatorspetsens skydd (fran dilatatorspetsen). Avlagsna
Peel-Away-hylsan fran hemostasventilens baksida. (Fig. 7) Lyft systemets
distala spets och spola genom infusionskranen pa hemostasventilen
tills vatska kommer ut ur spolningsskaran néra spetsen pa inforarhylsan.
(Fig. 3). Fortsatt injicera totalt 20 mL spolvatska genom anordningen.
Avbryt injektionen och stang infusionskranen.
OBS! Graftspollsning bestdende av hepariniserad koksaltlésning
anvands ofta.
2. Anslut sprutan med hepariniserad koksaltlosning till fattningen pa den inre
kanylen. Spola tills vatska rinner ut ur dilatatorns spets. (Fig. 4)
OBS! Lyft systemets distala ande vid spolning av systemet for att underlatta
avlagsnande av luft.
3. Drénk in sterila kompresser i koksaltlésning och anvand dem for att
torka av Flexor inférarhylsa for att aktivera den hydrofila beldggningen.
Hydratisera bade hylsa och dilatator rikligt.

P .

Placering och utplacering av férldngningen for
1. Avlagsna inforarhylsan for huvudstommen. Anvand huvudstomsgraftets
ledare for att fora in forlangningen fér huvudstomme i huvudstommen.
OBS! Inféringssystemet for forlangningen for huvudstomme kan inte féras in
genom inférarhylsan for huvudstomme eller iliakaliskt graftben.
2. For fram det langsamt tills forlingningen for huvudstomme &r vid 6nskat
ingreppsstalle. (Fig. 15)
3. Kontrollera positionen hos forlangningen for huvudstomme for att
sakerstalla korrekt forsegling och bestdndighet mot migration.
4. Kontrollera placeringen med angiografi for att sakerstalla att njurartarerna
forblir ppna och att korrekt placering uppnas.

VAR FORSIKTIG: Var forsiktig sa att huvudstomsgraftet inte rubbas under
placering och utplacering av forlangni forh |

5. Sékerstall att Captor hemostasventil dr vriden till 5ppet ldge.

6. Anordningen utplaceras genom att dra tillbaka hylsan samtidigt som man
stabiliserar inforingssystemets gra lagesstallare. (Fig. 9 och 16) Fortsatt
utplaceringen av anordningen tills den mest distala stenten &r exponerad.
Avbryt tillbakadragandet av hylsan.

. Avldgsna sdkerhetslaset fran den svarta utlésningstradens

frigéringsmekanism. Dra tillbaka och avldagsna utlésningstraden genom att

skjuta av frigéringsmekanismen med svart utlésningstrad fran handtaget

och sedan avldgsna den via dess slits 6ver den inre kanylen. (Fig. 11)

Dra ut inférarens avsmalnande spets genom forlangningsgraftet for

huvudstomme och inféringssystemet samtidigt som du haller kvar

ledaren i sitt lage. Sakerstéll att forlangningen for huvudstomme

och det endovaskuléra graftet inte rubbas under avlagsnandet av

inféringssystemet.

Stang Captor hemostasventil genom att vrida den medurs sa langt det

gar. (Fig. 12)
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Inféring av formningsballongen for forldngning for huvudstomme

OBS! For information om anvandningen av de rekommenderade produkterna,
se bruksanvisningen for den enskilda produkten.
1. Forbered formningsballongen sa har:
+ Spola ledarlumen med hepariniserad koksaltlésning.
« Tom ballongen pa all luft.

VAR FORSIKTIG: Captor hemostasventil maste vara 6ppen innan
formningsballongen omplaceras.

2. For fram formningsballongen 6ver ledaren och genom hemostasventilen
pa inforingssystemet for huvudstommen tills den &r i hGjd med
forlangningen fér huvudstommen.

3. Dra at Captor hemostasventil runt formningsballongen med ett milt tryck
genom att vrida den medurs.

VAR FORSIKTIG: Fyll inte ballongen i kirlet utanfor graftet.

4. Expandera formningsballongen i det proximala segmentet av
forlangningen fér huvudstomme och sedan det mest distala segmentet
av férlangningen for huvudstomme med hjalp av utspatt kontrastmedel
(enligt tillverkarens rekommendationer). (Fig. 17)

VAR FORSIKTIG: Bekrafta dndig tomning av ball

g fore
ompositionering.

5. Tom formningsballongen helt och avldgsna den. Ersatt den med en
angiografisk kateter och utfor slutligt angiogram.

6. Om inga andra endovaskuldra manGvrar krévs avlagsnar du alla hylsor,
ledare och katetrar. Reparera kérl och tillslut med kirurgisk standardrutin.

11 RIKTLINJER FOR BILDFRAMSTALLNING OCH POSTOPERATIV
UPPFOLJNING

11.1 Allmént

End 1

. ldra grafts langsiktiga p! da har @nnu inte faststallts.
Alla patienter bor informeras om att endovaskuladr behandling kraver
regelbunden uppféljning under patientens hela livstid for att bedoma
patientens hélsa och det end kuldra graftets p da. Patienter
med specifika kliniska ron (t.ex. endolackage, forstorade aneurysm
eller forandringar i det endovaskuléra graftets struktur eller Iage) bor fa
ytterligare uppfdljning.

« Patienterna bor fa radgivning om vikten av att félja uppféljningsschemat,

béde under det forsta dret och vid de arliga intervallerna darefter.

Patienterna bor fa veta att regelbunden och konsekvent uppf6ljning ar en

kritisk del som garanterar den pagaende sékerheten och effektiviteten vid

endovaskuldr behandling av abdominal aorta-aneurysm.

Lakare bor utvardera patienterna pa individuell basis och ordinera

deras uppfoljning i enlighet med varje individuell patients behov och

omstandigheter. Det rekommenderade bildframstaliningsschemat

presenteras i tabell 11.1.1. Detta schema fortsatter att vara minimikravet
for patientuppféljning och bor bibehallas dven i franvaro av kliniska
symtom (t.ex. smarta, domning, svaghet). Patienter med specifika

kliniska ron (t.ex. endolackage, forstorade aneurysm eller forandringar i

stentgraftets struktur eller lage) bor fa uppféljning oftare.

Arlig uppfoljning med bildframstallning bor omfatta bukréntgen och

DT-undersokningar bade med och utan kontrast.

+ Kombinationen av DT-bilder med kontrastmedel och utan kontrastmedel
ger information om hur aneurysmets diameter férandras, endoldckage,
oppenhet, slingrighet, progredierande sjukdomar, fixeringslangd och andra
morfologiska forandringar.

« Bukrontgen ger information om anordningens integritet (separation mellan
komponenter, stentfraktur och hullingseparation).

| tabell 11.1.1 anges minimikraven for uppféljande bildframstéllning av
patienter med ett Zenith AAA endovaskuldrt graft med lag profil eller ett
Zenith Alpha Abdominal endovaskulart graft, inklusive kompletterande
komponenter. Patienter som behéver 6kad uppfoljning bor fa
interimutvérderingar.
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Tabell 11.1.1 Bildframstéllningsschema

Fore ingreppet Under ingreppet 30 dagar 6 manad 12 manader?
DT-skanning x1 x3 x3 x3
Rontgen av den abdominella anordningen X X X

Angiografi x2

1 Bildframstdllning bér utféras inom 6 manader fére ingreppet.

2 Kriivs endast for att fortydliga eventuella oklarheter vad gdller anatomiska matt enligt kraven fér storleksbestdmning av graftet.

3 Duplexultraljud kan anviindas fér de patienter som erfar njursvikt eller som av annat skdl inte kan

4 Arligen ddrefter.

11.2 Rek d de DT med och utan kontrastmedel

. I
kontr stérkt D’

« Filmseten bor omfatta alla sekventiella bilder vid lagsta méjliga snittjocklek (< 3 mm). Utfor INTE tjocka snitt (> 3 mm) och/eller uteslut konsekutiva
DT-bilder/-filmset eftersom det forhindrar exakta jamforelser av anatomin och anordningen 6ver tiden.
« Alla bilder bor omfatta en skala for varje film/bild. Bilderna bor arrangeras inte mindre an 20:1 bilder pa 14 inch x 17 inch ark om film anvénds.
Det ar viktigt att folja acceptabla bildframstallningsprotokoll under DT-undersokningen. Tabell 11.2.1 ger exempel pa acceptabla bildframstéllningsprotokoll.

Tabell 11.2.1 Acceptabla bildframstallningsprotokoll

Utan kontrastmedel

Med kontrastmedel

IV-kontrastmedel

Ja

Godkéanda maskiner

Spiral-DT eller hégpresterande MDDT med en
kapacitet pa > 40 sekunder

Spiral-DT eller hégpresterande MDDT med en
kapacitet pa > 40 sekunder

Injektionsvolym ej tillampligt Per institutionellt protokoll
Injektionshastighet ej tillampligt >2,5ml/s
Injektionssatt ej tillampligt Stromforsorjning
Bolus-timing ej tillampligt Testbolus: SmartPrep, C.A.R.E. eller likvérdig
Tackning - start Diafragma 1 cm ovanfor celiakaaxeln

Tackning - slut

Proximalt larben

Bérjan av djupa larbensartaren

Kollimation

<3mm

<3mm

Rekonstruktion

2,5 mm genomgaende - mjuk algoritm

2,5 mm genomgéende - mjuk algoritm

Axiell DFOV

32cm

32cm

Tagningar efter injektion

Inget

Inget

11.3 Bukrontgenbilder
Féljande vyer krévs:

« Fyra filmer: rygglage-frontalt (AP), lateralt, 30 graders vy vénster posterior
vinkel och 30 graders vy héger posterior vinkel centrerade pa naveln.
« Registrera bord-till-filmavstand och anvéand samma avstand vid varje
efterfoljande undersokning.
Se till att hela anordningen fangas pa varje bildformat pa langden.

Vid tvivel betrdffande anordningens integritet (t.ex. vikning, stentbrott,
hullingsep ion, relativkomp i ion) rel d att
forstorade vyer anvinds. Den behandlande ldkaren bor utvérdera filmer
med avseende pa anordningens integritet (anordningens hela langd

S lucive k ) och anvinda 2-4 géngers férstoring som

visuell hjélp.

11.4 MRT-information

OBS! Om denna anordning anvénds tillsammans med ett annat endovaskuldrt
graft fran Zenith-serien, se Iamplig anordnings bruksanvisning for ytterligare
information om MRT.

Icke-kliniska tester har visat att de kompletterande komponenterna till Zenith
AAA med lag profil/Zenith Alpha Abdominal ar MR-kompatibla pa vissa
villkor enligt ASTM F2503. En patient med denna anordning kan scannas pa
ett sakert satt under foljande forutséttningar:

Statiskt magnetfalt
« Statiskt magnetfalt pa endast 3,0 tesla eller 1,5 tesla
« Max. spatialt gradientmagnetfalt pa 1 600 gauss/cm (16,0 T/m) eller mindre
« Max. av MR-systemet rapporterad specifik medelabsorberingshastighet
(SAR) for hela kroppen pa < 2,0 W/kg (normalt driftsldge) vid 15 minuters
kontinuerlig skanning.
Under ovanstaende skanningsforhallande férvantas inte de kompletterande
komponenterna till Zenith AAA med l&g profil/Zenith Alpha Abdominal
ge upphov till en temperaturstegring pa mer an 1,3 °C efter 15 minuters
kontinuerlig skanning.

Bildartefakt

Bildartefakten stracker sig cirka 9,5 mm frén de kompletterande
komponenterna till Zenith AAA med lag profil/Zenith Alpha Abdominal,
vilket framkom under icke-klinisk testning med bildframstélining med en
gradientekopulssekvens samt ett MRT-system pa 3,0 tesla. Bildartefakten
skymmer enhetens lumen.

Endast for patienter i USA

Cook rekommenderar att patienten registrerar de MR-férhéllanden som anges
i denna bruksanvisning hos MedicAlert Foundation. MedicAlert Foundation
kan kontaktas pa foljande satt:

MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, USA

Tel:  +1888-633-4298 (avgiftsfritt i USA)
+1 209-668-3333 utanfor USA
Fax: +1 209-669-2450

www.medicalert.org

Post:

Web:

11.5 Ytterligare 6vervakning och behandling
Ytterligare 6vervakning och eventuell behandling rekommenderas for:

+ Aneurysm med endoldckage av typ |

+ Aneurysm med endoldckage av typ Il

« Aneurysmférstoring, = 5 mm av maximal diameter (oavsett

endolédckagestatus)

- Migration

« Otillracklig forseglingslangd
Overvdgande av revisionsingrepp eller konversion till 8ppen reparation bér
omfatta den behandlande ldkarens bedémning av en individuell patients
komorbiditeter, forvantade livslangd och patientens personliga val. Patienter
bér informeras om att efterféljande nya ingrepp, inklusive kateterbaserad och
konversion till 6ppen kirurgi, ar mojliga efter placering av endovaskulart graft.

12 REFERENSER

Denna bruksanvisning baserar pa erfarenheter fran lakare och (eller) deras
publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-aterforsaljare for information
om tillganglig litteratur.
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MR Conditional
Podminéné bezpeény pii vySetfeni mri (MR conditional)
MR conditional
Bedingt MR-sicher

Ac@alég yia Xprion Og payvnTIKi Topoypagia uné mpoimoBé
MR Conditional (producto seguro bajo ciertas condiciones de la MRI)
« MR conditional » (compatible avec I'irm sous certaines conditions)
MR-kondicionélis
Puo essere sottoposto a MRI in presenza di condizioni specifiche
MRI-veilig onder bepaalde voorwaarden
MR Conditional
Warunkowe stosowanie RM

de RMN, desde que sejam respeitadas determinadas condicoes)
MR conditional (MR-villkorad)
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