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Zenith® Spiral-Z AAA lliac Leg with the Z-Trak™ Introduction System

Instructions for Use
—

lliakdIni rameno Zenith® Spiral-Z AAA se zavadécim systémem Z-Trak™
Navod keoui'm'

Zenith® Spiral-Z AAA iliaca-ben med Z-Trak™ indferingssystem

Brugsanvisning
—

Zenith® Spiral-Z iliakaler AAA-Schenkel mit Z-Trak™ Einfiihrsystem

Gebrauchsanweisung
——

Nayovio okéNog AAA Zenith® Spiral-Z pe to ovotnua eloaywyng Z-Trak™
Obnyieg xpriong

Rama iliaca para AAA Zenith® Spiral-Z con el sistema de introduccién Z-Trak™

Instrucciones de uso
———

Jambage iliaque Zenith® Spiral-Z AAA avec systéme d'introduction Z-Trak™
Mode d'emploi

Z-Trak™ felvezet6rendszerrel elldtott Zenith® Spiral-Z AAA iliacaszar

Hasznalati utasitas

Branca iliaca per endoprotesi addominale Zenith® Spiral-Z con sistema di introduzione Z-Trak™

Istruzioni per |'uso
——

Zenith® Spiral-Z AAA iliacale poot met het Z-Trak™ introductiesysteem
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————

Zenith® Spiral-Z AAA iliaca-ben med Z-Trak™ innfgringssystem

Bruksanvisning
——

Odnoga biodrowa Zenith® Spiral-Z AAA z systemem wprowadzajacym Z-Trak™
Instrukcja uizcwa

Extremidade iliaca AAA Zenith® Spiral-Z com o sistema de introdugao Z-Trak™
Instrug()cs de util\zagéo

Zenith® Spiral-Z AAA iliakaliskt graftben med Z-Trak™ inféringssystem

Bruksanvisning
—
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ZENITH® SPIRAL-Z AAA ILIACLEG WITH THE
Z-TRAK™ INTRODUCTION SYSTEM

Suggested Instructions for Use

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: Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on the
order of a physician.

CAUTION: All contents of the outer pouch (including the introduction
system and endovascular grafts) are supplied sterile, for single use 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 Spiral-Z AAA lliac Leg. For information on other applicable
Zenith components, please refer to the following Instructions for Use:

« Zenith AAA Endovascular Graft (Zenith AAA Endovascular Graft main body);

« Zenith Flex® AAA Endovascular Graft Main Body Component;

« Zenith Alpha™ Abdominal Endovascular Graft;

« Zenith Low Profile AAA Endovascular Graft;

« Zenith Renu® AAA Ancillary Graft (main body extension and converter
configurations);

« Zenith Fenestrated AAA Endovascular Graft;

« Zenith Universal Distal Body Endovascular Graft;

« Zenith Flex® AUI AAA Endovascular Graft with the Z-Trak™ Introduction
System

« Zenith Branch lliac Endovascular Graft;

« Zenith AAA Endovascular Graft Ancillary Components (Zenith AAA
Endovascular Graft main body extensions, iliac leg extensions, converters
and iliac plugs); and

- Coda® Balloon Catheter.

1 DEVICE DESCRIPTION
1.1 Zenith Spiral-Z AAA lliac Leg

The Zenith Spiral-Z AAA lliac Leg should be used in conjunction with the
Zenith AAA main bodies (Flex, Fenestrated, Low Profile, Alpha, Universal
Distal Body, and Flex AUI), Branch, or Renu and is a part of a modular system
consisting of multiple components, most typically a bifurcated main body
and two iliac legs. (Fig. 1) The iliac legs are constructed of full-thickness
woven polyester fabric sewn to two self-expanding stainless steel Cook-Z®
stents and a continuous nitinol spiral stent with braided polyester and
monofilament polypropylene suture. The graft is fully stented to provide
stability and the expansile force necessary to open the lumen of the graft
during deployment. Additionally, the Cook-Z stents placed at the ends of the
graft provide the necessary attachment and seal of the graft to the vessel
wall.

1.2 Delivery System

The Zenith Spiral-Z AAA lliac Leg is shipped pre-loaded onto a 14 French
(5.3 mm OD) or 16 French (6.0 mm OD) Z-Trak Introduction System. (Fig. 2)
The delivery system is designed for ease of use with minimal preparation. All
systems are compatible with a .035 inch wire guide.

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. In addition, the delivery system features a Flexor®
introducer sheath which resists kinking and is hydrophilically coated.
Both features are intended to enhance trackability in the iliac arteries and
abdominal aorta.

2 INDICATIONS FOR USE

The Zenith Spiral-Z AAA lliac Leg with the Z-Trak Introduction System is
indicated for use with the Zenith AAA Endovascular Graft family of products,
including the Zenith Flex AAA Endovascular Graft, Zenith Alpha Abdominal
Endovascular Graft, Zenith Low Profile AAA Endovascular Graft, Zenith

Renu Ancillary Graft, Zenith Fenestrated AAA Endovascular Graft, Zenith
Universal Distal Body Endovascular Graft, Zenith Flex AUI, or Zenith Branch
lliac Endovascular Graft, during either a primary or a secondary procedure
in patients who have adequate iliac/femoral access compatible with the
required introduction systems. The graft is used in combination with these
products for the endovascular treatment of abdominal aortic and aorto-iliac
aneurysms.

3 CONTRAINDICATIONS

The Zenith Spiral-Z AAA lliac Leg with the Z-Trak Introduction System is
contraindicated in:

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

- Patients with a systemic or local infection that may increase the 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 Spiral-Z AAA lliac Leg with the Z-Trak 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 10.1,
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.

4.2 Patient Selection, Treatment and Follow-Up

« Zenith Spiral-Z iliac artery distal fixation site greater than 10 mm in
length and 7.5-20 mm in diameter (measured outer wall to outer wall) is
required. These sizing measurements are critical to the performance of
the endovascular repair.

« For sizing requirements and a list of key anatomical elements that may

affect successful aneurysm exclusion using a device from the Zenith

AAA Endovascular Graft family of products, refer to the appropriate

Instructions for Use.

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 a 14 French to 16 French vascular introducer sheath.

Vessels that are significantly calcified, occlusive, tortuous or thrombus-

lined may preclude placement of the endovascular graft and/or may

increase the risk of embolization. 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 of 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 of 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 Spiral-Z AAA lliac Leg with the Z-Trak Introduction System

is 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 Spiral-Z AAA lliac Leg with the Z-Trak Introduction System is

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 indispensible inferior mesenteric artery may increase the

risk of pelvic/bowel ischemia.

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

inferior mesenteric artery may all predispose a patient to Type Il

endoleaks. Patients with uncorrectable coagulopathy may also have an

increased risk of Type Il endoleak or bleeding complications.

The Zenith Spiral-Z AAA lliac Leg has not been explicitly evaluated

clinically; however, its performance is represented by the Zenith AAA

Endovascular Graft lliac Leg (a previous version of the device), which has

not been evaluated in the following patient populations:

traumatic aortic injury

leaking, pending rupture or ruptured aneurysms

mycotic aneurysms

pseudoaneurysms resulting from previous graft placement

revision of previously placed endovascular grafts

uncorrectable coagulopathy

indispensible 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

morbidly obese patients

less than 18 years of age

key anatomical elements that fall outside the sizing requirements

specified in the appropriate main body or Renu Instructions for Use.

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.

ement T¢ and|

4.3 Pre-Procedure M

« 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 Spiral-Z AAA lliac Leg. 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 that angiography should demonstrate the iliac

artery bifurcations such that the distal common iliacs are well defined

relative to the origin of the internal iliac arteries bilaterally, prior to
deployment of the iliac leg components.

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.

Lengths

Utilizing CT, length measurements should be determined to accurately
assess length as well as planning Zenith Spiral-Z AAA Iliac Leg components.
These reconstructions should be performed in sagittal, coronal, and 3-D.

« All patients should be advised that endovascular treatment requires
life-long, regular follow-up to assess their health and the performance

of their endovascular graft. Patients with specific clinical findings (e.g.,
endoleaks, enlarging 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 12, IMAGING GUIDELINES
AND POSTOPERATIVE FOLLOW-UP.

The Zenith Spiral-Z AAA lliac Leg with the Z-Trak Introduction System

is not recommended in patients unable to undergo, or who will not

be compliant with, the necessary preoperative and postoperative
imaging and implantation studies as described in Section 12, IMAGING
GUIDELINES AND POSTOPERATIVE FOLLOW-UP.

After endovascular graft placement, patients should be regularly
monitored for perigraft flow, aneurysm growth or changes in the
structure or position of the endovascular graft. At a minimum, annual
imaging is required, including: 1) abdominal radiographs to examine
device integrity (separation between components or stent fracture) and
2) contrast and non-contrast CT to examine aneurysm changes, perigraft
flow, patency, tortuosity and progressive disease. If renal complications
or other factors preclude the use of image contrast media, abdominal
radiographs and duplex ultrasound may provide similar information.

4.4 Device Selection

« Strict adherence to the Zenith Spiral-Z AAA lliac Leg IFU sizing guide is
strongly recommended when selecting the appropriate device size (Table
10.5.1). 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.

4.5 Implant Procedure
(Refer to Section 11, DIRECTIONS FOR USE)

« Appropriate procedural imaging is required to successfully position the
Zenith Spiral-Z AAA lliac Leg and assure accurate apposition to the vessel
wall.

« Do not bend or kink the delivery system. Doing so may cause damage to
the delivery system and the Zenith Spiral-Z AAA lliac Leg Graft.

« To avoid any twist in the endovascular graft, during any rotation of
the delivery system, be careful to rotate 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 graft damage

may occur. Exercise particular care in areas of stenosis, intravascular

thrombosis, or in calcified or tortuous vessels.

Inadvertent partial deployment or migration of the endoprosthesis may

require surgical removal.

Unless medically indicated, do not deploy the Zenith Spiral-Z AAA lliac

Leg in a location that will occlude arteries necessary to supply blood flow

to organs or extremities.

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

« Inaccurate placement and/or incomplete sealing of the Zenith Spiral-Z

AAA lliac Leg within the vessel may result in increased risk of endoleak,

migration or inadvertent occlusion of the internal iliac arteries.

Inadequate overlap of the Zenith Spiral-Z AAA lliac Leg 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 implant 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 Spiral-Z AAA lliac Leg with the Z-Trak Introduction
System requires administration of intravascular contrast. Patients with
pre-existing renal insufficiency may have an increased risk of renal failure
postoperatively. Care should be taken to limit the amount of contrast
media used during the procedure and to observe preventative methods
of treatment to decrease renal compromise (e.g., adequate hydration).

« 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.

« 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 may rupture the
aneurysm.

- Avoid damaging the graft or disturbing graft positioning after placement

in the event reinstrumentation (secondary intervention) of the graft is

necessary.

Verify that the appropriate iliac leg is selected for insertion on the

contralateral side of the patient before implantation.

« Excessive overlap 10 mm above the main body bifurcation may increase the
risk of limb thrombosis.

4.6 Molding Balloon Use

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

« Use care in inflating the balloon within the graft in the presence of
calcification, as excessive inflation may cause damage to the vessel.

« 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.

4.7 MRI Information

Nonclinical testing has demonstrated that the Zenith Spiral-Z AAA lliac
Leg Graft is MR Conditional. It can be scanned safely immediately after
placement under the following conditions:

Static Magnetic Field

« Static magnetic field of 3.0 Tesla or less.
« Highest spatial magnetic gradient field of 720 Gauss/cm

Nonclinical evaluation was conducted in a 3.0 Tesla MR system (General
Electric Excite) with a maximum spatial magnetic gradient field of

720 Gauss/cm as measured with a gaussmeter in the position of the static
magnetic field pertinent to the patient (i.e., outside of scanner covering,
accessible to a patient or individual).

MRI-Related Heating
1.5 Tesla Systems:

« Static magnetic field of 1.5 Tesla
- Maximum whole-body-averaged specific absorption rate (SAR) of 2 W/kg
for 15 minutes of scanning (i.e., per scanning sequence)

In nonclinical testing, the Zenith Spiral-Z AAA lliac Leg produced a
temperature rise of less than or equal to 2.1 °C at a maximum whole-body-
averaged specific absorption rate (SAR) of 2.9 W/kg, for 15 minutes of MR
scanning in a 1.5 Tesla, Siemens Medical Magnetom, Numaris/4 Software,
Version Syngo MR 2002B DHHS MR Scanner. The maximum whole-body-
averaged specific absorption rate (SAR) was 2.9 W/kg, which corresponds to
a calorimetry measured value of 2.1 W/kg.

3.0 Tesla Systems:

- Static magnetic field of 3.0 Tesla
« Maximum whole-body-averaged specific absorption rate (SAR) of 2 W/kg
for 15 minutes of scanning( i.e., per scanning sequence)

In nonclinical testing, the Zenith Spiral-Z AAA lliac Leg produced a
temperature rise of less than or equal to 2.6 °C at a maximum whole-body-
averaged specific absorption rate (SAR) of 2.9 W/kg, for 15 minutes of MR
scanning in a 3.0 Tesla Excite, GE Healthcare, 14X.M5 Software, MR Scanner.
The maximum whole-body-averaged specific absorption rate (SAR) was
2.9 W/kg, which corresponds to a calorimetry measured value of 2.7 W/kg.

Image Artifact

The image artifact extends throughout the anatomical region containing the
device, obscuring the view of immediately adjacent anatomical structures
within approximately 5 cm of the device, as well as the entire device and

its lumen, when scanned in nonclinical testing using the sequence: Fast

spin echo, in a 3.0 Tesla, Excite, GE Healthcare, with G3.0-052B Software,

MR system with body radiofrequency coil.

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

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

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

Phone:  888-633-4298 (toll free)

209-668-3333 from outside the US

Fax: 209-669-2450

Web:  www.medicalert.org

5 ADVERSE EVENTS

5.1 Observed Adverse Events

For information on observed adverse events in patients receiving Zenith
AAA Endovascular Grafts, please refer to the appropriate IFU from the Zenith
AAA Endovascular Graft family of products. A copy is available online at
www.cookmedical.com.

5.2 Potential Adverse Events

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

« Amputation

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

« Aneurysm enlargement

« Aneurysm rupture and death

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

« Arterial or venous thrombosis and/or pseudoaneurysm

« Arteriovenous fistula

« Bleeding, hematoma or coagulopathy

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

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

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

« Death

« Edema

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

« Endoleak

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

« Fever and localized inflammation



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

« Graft or native vessel occlusion

- Hepatic failure

« Impotence

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

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

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

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

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

- Surgical conversion to open repair

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

« Vessel damage

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

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

Device-Related Adverse Event Reporting

Any adverse event (clinical incident) involving the Zenith Spiral-Z AAA lliac
Leg should be reported to Cook immediately. For customers inside the
United States, to report an incident, call the Customer Relations Department
at 1-800-457-4500 (24 hour) or 1-812-339-2235. For customers outside the
United States, please call your distributor.

6 SUMMARY OF CLINICAL STUDIES

For clinical study information regarding patients receiving Zenith AAA
Endovascular Grafts, please refer to the appropriate IFU from the Zenith AAA
Endovascular Graft family of products. A copy is available online at
www.cookmedical.com.

7 PATIENT SELECTION AND TREATMENT
(See Section 4, WARNINGS AND PRECAUTIONS)

of Tr

7.1 Individualizati

Cook recommends that the Zenith Spiral-Z AAA lliac Leg diameters be
selected as described in Table 10.5.1. 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.
The risks and benefits should be carefully considered for each patient before
use of the Zenith Spiral-Z AAA lliac Leg. 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 Spiral-Z AAA lliac Leg

- Patient’s ability to tolerate general, regional or local anesthesia

« lliofemoral access vessel size and morphology (minimal thrombus,
calcification and/or tortuosity) should be compatible with vascular access
techniques and accessories of the delivery profile of a 14 French to
16 French vascular introducer sheath

« Zenith Spiral-Z iliac artery distal fixation site greater than 10 mm in length
and 7.5-20 mm in diameter (measured outer wall to outer wall)

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

The final treatment decision is at the discretion of the physician and patient.
8 PATIENT COUNSELING INFORMATION

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

« All patients should be advised that endovascular treatment requires life-
long, regular follow-up to assess their health and the performance of their
endovascular graft. Patients with specific clinical findings (e.g., endoleaks,
enlarging aneurysms or changes in the structure or position of the
endovascular graft) should receive enhanced follow-up. Specific follow-up
guidelines are described in Section 12, IMAGING GUIDELINES AND
POSTOPERATIVE FOLLOW-UP.

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

« Physicians must advise all patients that it is important to seek prompt
medical attention if they experience 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 cardiac, pulmonary, neurologic, bowel and bleeding complications.
Device-related risks include occlusion, endoleak, aneurysm enlargement,
fracture, potential for reintervention and open surgical conversion, rupture
and death (See Section 5.1, Observed Adverse Events and Section 5.2,
Potential Adverse Events). The physician should complete the Patient I.D.
Card and give it to the patient so that he/she can carry it with him/her at all
times. The patient should refer to the card anytime he/she visits additional
health practitioners, particularly for any additional diagnostic procedures
(e.g., MRI).

9 HOW SUPPLIED

« The Zenith Spiral-Z AAA lliac Legs are sterilized by ethylene oxide gas, are
pre-loaded into the Z-Trak Introduction System, and are supplied in peel-
open packages.

« The devices are intended for single use only. Do not re-sterilize the
devices.

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

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

« The Zenith Spiral-Z AAA lliac Leg is loaded onto a 14 or 16 French 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 under sterile conditions.

- Do not use after the “USE BY” (expiration) date printed on the label.

« Store in a cool, dry place.

10 CLINICAL USE INFORMATION
10.1 Physician Training

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

CAUTION: The Zenith Spiral-Z AAA lliac Leg with the Z-Trak Introduction
System should only be used by physicians and teams trained in
vascular interventional techniques and in the use of this device. The

ded skill/k ledge requir ts for physicians using the
Zenith Spiral-Z AAA lliac Leg with the Z-Trak Introduction System are
outlined below.

Patient selection:

« Knowledge of the natural history of abdominal aortic aneurysms (AAA)

and co-morbidities associated with AAA repair.
- Knowledge of radiographic image interpretation, device selection,
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
10.2 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 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.

10.3 Materials Required
« Fluoroscope with digital angiography capabilities (C-arm or fixed unit)
« Contrast media
« Syringe
« Heparinized saline solution
« Sterile gauze pads
10.4 Materials Recommended
The following products are recommended for implantation of any

component in the Zenith product line. For information on the use of these
products, refer to the individual product’s suggested instructions for use.

«.035 inch (0.89 mm) extra stiff wire guide, 260 cm;
« Cook Lunderquist Extra Stiff Wire Guides (LES)
«.035 inch (0.89 mm) standard wire guide;
« Cook .035 inch wire guides
« Cook Nimble™ Wire Guides
« Molding Balloons;
« Cook Coda Balloon Catheter
« Introducer sets;
« Cook Check-Flo Introducer Sets
« Cook Extra Large Check-Flo Introducer Sets
« Cook Flexor Balkin Up & Over Contralateral Introducers
« Sizing catheter;
« Cook Aurous Centimeter Sizing Catheters
« Angiographic radiopaque tip catheters;
« Cook Beacon Tip Angiographic Catheters



+ Cook Beacon Tip Royal Flush Catheters
« Entry needles;

+ Cook single wall entry needles
« Endovascular Dilators;

« Cook Endovascular Dilator Sets
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10.5 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.

Table 10.5.1 Spiral-Z AAA lliac Leg Graft Sizing Guide*

Intended

lliac Vessel D':::::;, lliac Leg Label Introducer
Diameter 2 Length* (mm) Sheath (Fr)
(mm) (mm)
<8 9 39, 56, 74,90, 107, 122 14
9 1 39,56,74,90, 107,122 14
10-12 13 39, 56,74,90,107, 122 14
13-15 16 39, 56, 74,90 14
16-18 20 39, 56, 74, 90 16
19-20 24 39, 56, 74,90 16

"Maximum diameter along the proximal fixation site.
2Round measured aortic diameter to nearest mm.
3Additional considerations may affect choice of diameter.
“Overall leg length = label length + 22 mm docking stent.
*All dimensions are nominal.

11 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 additional anatomical requirements, please refer to the appropriate
device IFU from the Zenith AAA Endovascular Graft family of products. A
copy is available online at www.cookmedical.com.

Prior to use of the Zenith Spiral-Z AAA lliac Leg with the Z-Trak Introduction
System, review this Suggested Instructions for Use booklet. The following
instructions embody a basic guideline for device placement. Variations in the
following procedures may be necessary. These instructions are intended to
help guide the physician and do not take the place of physician judgment.

General Use Information

« Standard techniques for placement of arterial access sheaths, guiding
catheters, angiographic catheters and wire guides should be employed
during use of the Zenith Spiral-Z AAA lliac Leg with the Z-Trak
Introduction System. The Zenith Spiral-Z AAA lliac Leg with the Z-Trak
Introduction System is 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 delivery system (i.e.,
define respective contralateral and ipsilateral iliac arteries).

Angulation of aortic neck, aneurysm and iliac arteries.

Diameters of infrarenal aortic neck and distal iliac arteries.

Length from the aortic bifurcation of a previously placed main body or
Renu from the Zenith AAA Endovascular Graft family of products 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.

6. Degree of vascular calcification.
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Patient Preparation

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

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

3. Expose selected common femoral artery using standard surgical
technique.

4. Establish adequate proximal and distal vascular control of selected
femoral vessel.

11.1 Zenith Spiral-Z AAA lliac Leg System (Fig 2)

NOTE: For directions on how to place a compatible device from the Zenith
AAA Endovascular Graft family of products, refer to the Instructions for Use
included with that device.

11.1.1 Contralateral lliac Leg Preparation/Flush

1. If applicable, remove gray-hubbed inner stylet (from the inner cannula)
and dilator tip protector (from the dilator tip). Remove Peel-Away
sheath from back of the hemostatic valve. (Fig. 3) Elevate distal tip of
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. 4) Continue to inject a full 20 cc of flushing solution
through the device. Discontinue injection and close stopcock on the
connecting tube.

NOTE: Graft flushing solution of heparinized saline is often used.
Attach syringe with heparinized saline to the hub on the distal inner
cannula. Flush until fluid exits the distal dilator tip. (Fig. 5)

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

11.1.2 Ipsilateral lliac Leg Preparation/Flush
Follow the instructions in the previous section, Contralateral lliac Leg

Preparation/Flush, to ensure proper flushing of the ipsilateral iliac leg graft
and activation of the hydrophilic coating.
11.1.3 Vascular Access and Angiography
1. Puncture the selected common femoral arteries using standard
technique with an 18 or 19 UT gage arterial needle. Upon vessel entry,
insert:
« Wire guides - standard .035 inch diameter, 145 cm long, J tip or
Bentson Wire Guide
« Appropriate size sheaths (e.g., 6 or 8 French)
« Flush catheter (often radiopaque sizing catheters - e.g., Centimeter
Sizing Catheter or straight flush catheter)
. Perform angiography to identify level(s) of aortic bifurcation and iliac
bifurcations.
NOTE: If fluoroscope angulation is used with an angulated neck, it may
be necessary to perform angiograms using various projections.
NOTE: Technical assistance from a Cook product specialist may be
obtained by contacting your local Cook representative.
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11.1.4 Contralateral lliac Leg Placement and Deployment

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

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

Introduce the contralateral iliac leg delivery system into the artery.
Advance slowly until at least one stent of the iliac leg graft overlaps
within the main body and not past the radiopaque marker band
positioned 30 mm from the proximal end of the iliac leg graft inside the
contralateral limb of the main body. (Fig. 6) If there is any tendency for
the main body graft to move during this maneuver, hold it in position
by stabilizing the gray positioner on the ipsilateral side.

NOTE: A radiopaque marker band is positioned 30 mm from the proximal
end of the iliac leg graft to identify the maximum amount of overlap.
NOTE: If difficulty is encountered advancing the iliac leg delivery
system, exchange to a more supportive wire guide. In tortuous vessels
the anatomy may alter significantly with the introduction of the rigid
wires and sheath systems.

Confirm position of distal end of the iliac leg graft. Reposition the

iliac leg graft if necessary to ensure internal iliac patency, a minimum
overlap of one stent, and a maximum overlap of 30 mm within the
main body endovascular graft.

NOTE: Ensure the Captor Hemostatic Valve on the iliac leg introducer
sheath is turned to the open position. (Fig. 7)

To deploy, hold the iliac leg graft in position with the gripper on the
gray positioner while withdrawing the sheath. (Figs. 8 and 9) Ensure
overlap is maintained.

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

Under fluoroscopy and after verification of iliac leg graft position,
loosen pin vise and retract inner cannula to dock tapered dilator

to gray positioner. Tighten pin vise. Maintain sheath position while
withdrawing gray positioner with secured inner cannula.

Close the Captor Hemostatic Valve on the iliac leg introducer sheath by
turning it in a clockwise direction until it stops. (Fig. 10)

Re-check the position of the wire guide.
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11.1.5 Ipsilateral lliac Leg Placement and Deployment

NOTE: If using this device in conjunction with a Zenith Alpha Abdominal
Endovascular Graft or Zenith Low Profile Endovascular Graft, proceed to
Section 11.1.6, Ipsilateral lliac Leg Placement and Deployment in
Conjunction with Zenith Alpha Abdominal Endovascular Graft or Zenith
Low Profile Endovascular Graft. For all other systems, continue with steps
1-7 below.

NOTE: Ensure the Captor Hemostatic Valve on the main body introducer
sheath is turned to the open position. (Fig. 11)

. Utilize the main body graft wire and sheath assembly to introduce the
ipsilateral iliac leg graft. Advance dilator and sheath assembly into the
main body sheath.

NOTE: In tortuous vessels, the position of the internal iliac arteries may
alter significantly with the introduction of the rigid wires and sheath
systems.

Advance slowly until the ipsilateral iliac leg graft overlaps a minimum
of one stent inside the ipsilateral limb of the main body. (Fig. 12)
NOTE: If an overlap of greater than 55 mm is required, it may be
necessary to consider use of a leg extension in the bifurcation area of
the opposite side.

NOTE: For use with Renu converter or Flex AUI, ensure iliac leg overlaps
a minimum of one full iliac leg stent (i.e., proximal stent of iliac leg
graft) inside the Renu converter.

Confirm position of distal end of the iliac leg graft. Reposition the iliac
leg graft if necessary to ensure internal iliac patency.

NOTE: Ensure the Captor Hemostatic Valve on the iliac leg introducer
sheath is turned to the open position. (Fig. 7)

To deploy, stabilize the iliac leg graft with the gripper on the gray
positioner while withdrawing the iliac leg sheath. If necessary,
withdraw the main body sheath. (Figs. 8 and 13)

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

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

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

N

w

>

wn

o

~N



11.1.6 Ipsilateral lliac Leg Placement and Deployment in Conjunction
with Zenith Alpha Abdominal Endovascular Graft or Zenith Low Profile
Endovascular Graft

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

Prior to removing the main body sheath, inject contrast through the
sheath to locate the ipsilateral internal iliac artery.

Remove the main body sheath.

Introduce the ipsilateral iliac leg delivery system, and continue
advancing slowly until the proximal edge of the ipsilateral leg graft
aligns with the proximal edge of the previously-placed contralateral leg
graft. (Fig. 14)

Confirm position of the distal end of the iliac leg graft. Reposition the
iliac leg graft if necessary to ensure internal iliac patency.

NOTE: Ensure the Captor Hemostatic Valve on the iliac leg introducer
sheath is turned to the open position.

To deploy, stabilize the iliac leg graft with the gripper on the gray
positioner while withdrawing the iliac leg sheath.

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

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

Re-check the position of the wire guides. Leave the sheath and wire
guide in place.
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11.1.7 Molding Balloon Insertion

. Prepare molding balloon as follows:

« Flush wire lumen with heparinized saline.

+ Remove all air from balloon.

In preparation for the insertion of the molding balloon, open the Captor
Hemostatic Valve by turning counter-clockwise. (Fig. 11)

Advance the molding balloon over the wire guide and through the
Captor Hemostatic Valve of the main body introduction system to the
level of the renal arteries. Maintain proper sheath position.

Tighten the Captor Hemostatic Valve around the molding balloon with
gentle pressure by turning it clockwise. (Fig. 10)

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

Expand the molding balloon with diluted contrast media (as directed
by the manufacturer) in the area of the most proximal covered stent
and the infrarenal neck, starting proximally and working in the distal
direction. (Fig. 15)

CAUTION: Confirm complete deflation of balloon prior to
repositioning.

CAUTION: Captor Hemostatic Valve must be open prior to
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repositioning of the molding ball
6. Withdraw the molding balloon to the ipsilateral limb overlap region and
expand.

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

7. Withdraw the molding balloon to the ipsilateral distal fixation site and
expand.
CAUTION: Do not inflate the balloon in the vessel outside of the
graft.
CAUTION: Captor Hemostatic Valve must be open prior to
repositioning of the molding ball

®

Deflate and remove molding balloon. Transfer molding balloon
onto the contralateral wire guide and into the contralateral iliac leg
introduction system. Advance molding balloon to the contralateral limb
overlap and expand.
CAUTION: Confirm complete deflation of balloon prior to
repositioning.
CAUTION: Captor Hemostatic Valve must be open prior to
repositioning of the molding balloon.
Withdraw the molding balloon to the contralateral iliac leg/vessel distal
fixation site and expand. (Fig. 15)
CAUTION: Do not inflate the balloon in the vessel outside of the
graft.

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

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

0

Final Angiogram

1. Position angiographic catheter just above the level of the renal arteries.
Perform angiography to verify that the renal arteries are patent and that
there are no endoleaks. Verify patency of internal iliac arteries.
Confirm there are no endoleaks or kinks and verify position of proximal
gold radiopaque markers. Remove the sheaths, wires and catheters.
NOTE: If endoleaks or other problems are observed, refer to the
Suggested Instructions for Use for the Zenith AAA Endovascular Graft
Ancillary Components.
3. Repair vessels and close in standard surgical fashion.

12 IMAGING GUIDELINES AND POSTOPERATIVE FOLLOW-UP

N

For information on imaging guidelines and postoperative follow-up, please
refer to the Instructions for Use for the Zenith AAA device that was used. A
copy is available online at www.cookmedical.com.

12.1 General

« The long-term performance of endovascular grafts with secondary
endovascular intervention using additional components 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.
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« Physicians should evaluate patients on an individual basis and prescribe
follow-up relative to the needs and circumstances of each individual
patient. The minimum requirement for patient follow-up (described

in the Instructions for Use for the Zenith AAA device that was used)

should be maintained even in the absence of clinical symptoms (e.g.,

pain, numbness, weakness). Patients with specific clinical findings (e.g.,

endoleaks, enlarging aneurysms or changes in the structure or position of

the stent graft) should receive follow-up at more frequent intervals.

Annual imaging follow-up should include abdominal radiographs and

both contrast and non-contrast CT examinations. If renal complications

or other factors preclude the use of image contrast media, abdominal
radiographs, non-contrast CT and duplex ultrasound may be used.

The combination of contrast and non-contrast CT imaging provides

information on aneurysm diameter change, endoleak, patency, tortuosity,

progressive disease, fixation length and other morphological changes.

« The abdominal radiographs provide information on device integrity (e.g.,

separation between components, stent fracture).

Duplex ultrasound imaging may provide information on aneurysm

diameter change, endoleak, patency, tortuosity and progressive disease.

In this circumstance, a non-contrast CT should be performed to use in

conjunction with the ultrasound. Ultrasound may be a less reliable and

sensitive diagnostic method compared to CT.

« The minimum imaging follow-up for patients with Zenith AAA stent grafts
is described in the Instructions for Use for the Zenith AAA device that was
used, which can be found at www.cookmedical.com. Patients requiring
enhanced follow-up should have interim evaluations.

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

« Aneurysms with Type | endoleak

+ Aneurysms with Type Ill endoleak

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

- Migration

« Inadequate seal length

Consideration for reintervention or conversion to open repair should

include the attending physician’s assessment of an individual patient’s
co-morbidities, life expectancy and the patient’s personal choices. Patients
should be counseled that the need for subsequent reinterventions, including
catheter-based and open surgical conversion, are possible following
endograft placement.

12.3 MRI Information

Nonclinical testing has demonstrated that the Zenith Spiral-Z AAA lliac
Leg Graft is MR Conditional. It can be scanned safely immediately after
placement under the following conditions:

Static Magnetic Field

« Static magnetic field of 3.0 Tesla or less
« Highest spatial magnetic gradient field of 720 Gauss/cm

Nonclinical evaluation was conducted in a 3.0 Tesla MR system (General
Electric Excite) with a maximum spatial magnetic gradient field of

720 Gauss/cm as measured with a gaussmeter in the position of the static
magnetic field pertinent to the patient (i.e., outside of scanner covering,
accessible to a patient or individual).

MRI-Related Heating
1.5 Tesla Systems:

- Static magnetic field of 1.5 Tesla
- Maximum whole-body-averaged specific absorption rate (SAR) of 2 W/kg
for 15 minutes of scanning (i.e., per scanning sequence)

In nonclinical testing, the Zenith Spiral-Z AAA lliac Leg produced a
temperature rise of less than or equal to 2.1 °C at a maximum whole-body-
averaged specific absorption rate (SAR) of 2.9 W/kg, for 15 minutes of MR
scanning in a 1.5 Tesla, Siemens Medical Magnetom, Numaris/4 Software,
Version Syngo MR 2002B DHHS MR Scanner. The maximum whole-body-
averaged specific absorption rate (SAR) was 2.9 W/kg, which corresponds to
a calorimetry measured value of 2.1 W/kg.

3.0 Tesla Systems:

« Static magnetic field of 3.0 Tesla
« Maximum whole-body-averaged specific absorption rate (SAR) of 2 W/kg
for 15 minutes of scanning( i.e., per scanning sequence)

In nonclinical testing, the Zenith Spiral-Z AAA lliac Leg produced a
temperature rise of less than or equal to 2.6 °C at a maximum whole-body-
averaged specific absorption rate (SAR) of 2.9 W/kg, for 15 minutes of MR
scanning in a 3.0 Tesla Excite, GE Electric Healthcare, 14X.M5 Software, MR
Scanner. The maximum whole-body-averaged specific absorption rate (SAR)
was 2.9 W/kg, which corresponds to a calorimetry measured value of 2.7 W/kg.

Image Artifact

The image artifact extends throughout the anatomical region containing the
device, obscuring the view of immediately adjacent anatomical structures
within approximately 5 cm of the device, as well as the entire device and its
lumen, when scanned in nonclinical testing using the sequence: Fast spin
echo, in a 3.0 Tesla, Excite, GE Electric Healthcare, with G3.0-052B Software,
MR system with body radiofrequency coil.

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

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



13 PATIENT TRACKING INFORMATION

In addition to these Instructions for Use, the Zenith Spiral-Z AAA lliac Leg
with the Z-Trak Introduction System is packaged with a Device Tracking Form,
which the hospital staff is required to complete and forward to Cook for the
purposes of tracking all patients who receive the Zenith Spiral-Z AAA lliac Leg
(as required by U.S. Federal Regulation).

ILIAKALNi RAMENO ZENITH® SPIRAL-Z AAA SE
ZAVADECIM SYSTEMEM Z-TRAK™
Doporuceny navod k pouziti

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

POZOR: Podle federalnich zakonii USA je prodej tohoto zafizeni povolen
pouze lékaiiim nebo na lékaisky pFedpis.

POZOR: Veskery obsah vnéjsiho sacku (véetné zavadéciho systému a
d kularnich grafti) se dodava sterilni a je uréen pouze na jedno

pouziti.

K produktové fadé Zenith se vztahuje nékolik relevantnich doporucenych
néavodu k pouziti. Tento navod k pouZiti obsahuje doporucené pokyny pro
iliakdIni rameno Zenith Spiral-Z AAA. Informace o dalsich pouzivanych
komponentach systému Zenith najdete v navodech k pouziti:

- endovaskularniho graftu Zenith AAA (hlavniho téla endovaskularniho graftu
Zenith AAA);

« komponenty hlavniho téla endovaskularniho graftu Zenith Flex® AAA;

« bfisniho endovaskularniho graftu Zenith Alpha™;

- endovaskularniho graftu Zenith Low Profile AAA;

« pfidavného graftu Zenith Renu® AAA (konfigurace extenze hlavniho téla a
pfechodového dilu);

- endovaskularniho graftu Zenith Fenestrated AAA;

- endovaskularniho graftu Zenith Universal Distal Body;

- endovaskularniho graftu Zenith Flex® AUI AAA se zavadécim systémem
Z-Trak™;

« iliakdIniho endovaskularniho graftu Zenith Branch;

« pfidavnych komponent endovaskuldrniho graftu Zenith AAA (extenze
hlavniho téla endovaskularniho graftu Zenith AAA, extenze iliakdlniho
ramena, pfechodovych dilt a iliakalnich zatek); a

« balénkového katetru Coda®.

1 POPIS ZARIZENi
1.1 lliakadlni rameno Zenith Spiral-Z AAA

lliakaIni rameno Zenith Spiral-Z AAA se musi pouzivat spolu s hlavnimi tély
Zenith AAA (Flex, Fenestrated, Low Profile, Alpha, Universal Distal Body a Flex
AUI), Branch nebo Renu a je sou¢asti modularniho systému skladajiciho se

z vice komponent, obvykle z bifurkovaného hlavniho téla a dvou iliakdlnich
ramen. (Obr. 1) lliakalni ramena jsou vyrobena z plnosténné polyesterové
tkaniny pfisité ke dvéma samoexpandujicim stenttim z nerezové oceli Cook-Z°®
a ke kontinudlnimu nitinolovému spiralovému stentu niti ze splétaného
polyesteru a z jednovlaknového polypropylénu. Graft je pIné vyztuzen
stentem, aby ziskal stabilitu a expanzni silu nezbytnou k otevieni lumenu
graftu pfi jeho rozvinuti. Navic stenty Cook-Z umisténé na koncich graftu
zabezpecuji nezbytné pfichyceni a pfilehnuti graftu ke sténé cévy.

1.2 Aplikacni systém

lliakaIni rameno Zenith Spiral-Z AAA se dodava predinstalované na zavadécim
systému Z-Trak velikosti 14 French (vné&jsi priimér 5,3 mm) nebo 16 French
(vnéjsi pramér 6,0 mm). (Obr. 2) Aplikacni systém je konstruovan k snadnému
pouziti s minimalni pfipravou. Vsechny systémy jsou kompatibilni s vodicim
dratem o velikosti 0,035 palce (0,89 mm).

Krvaceni Ize dale omezovat uvolfiovanim a utahovanim hemostatického
ventilu Captor™ pii zavadéni nebo vytahovani pomocnych zafizeni do sheathu
aznéj. Aplika¢ni systém navic obsahuje zavadéci sheath Flexor®, ktery je
odolny proti zasmyckovani a ma hydrofilni povlak. Obé tyto vlastnosti slouzi k
zlepseni moznosti manévrovani v iliakalnich artériich a v bfisni aorté.

2 URCENE POUZITI

Iliakalni rameno Zenith Spiral-Z AAA se zavadécim systémem Z-Trak je
indikovano k pouziti s vyrobni fadou endovaskularnich graftti Zenith AAA,
véetné endovaskuldrniho graftu Zenith Flex AAA, abdominalniho
endovaskularniho graftu Zenith Alpha, endovaskularniho graftu Zenith

Low Profile AAA, piidavného graftu Zenith Renu, endovaskularniho graftu
Zenith Fenestrated AAA, endovaskuarniho graftu Zenith Universal Distal Body,
Zenith Flex AUl nebo iliakdlniho endovaskuldrniho graftu Zenith Branch pfi
primarnich nebo sekundarnich zakrocich u pacientt s dostate¢nym iliakalnim/
femoralnim pfistupem kompatibilnim s pozadovanymi zavadécimi systémy.
Graft se pouziva v kombinaci s témito vyrobky pfi endovaskularni lé¢bé
aneuryzmat bfisni aorty a aneuryzmat aorto-iliakalnich.

3 KONTRAINDIKACE

lliakdlni rameno Zenith Spiral-Z AAA se zavadécim systémem Z-Trak je
kontraindikovano v nasledujicich pfipadech:

« u pacientt se znamou pfecitlivélosti nebo alergii na nerez ocel, polyester,
pajeci material (cin, stfibro), polypropylén, nitinol, polytetrafluorethylén
(PTFE) nebo zlato.

« u pacientt s celkovou nebo mistni infekci, ktera muze zvysit riziko infekce
endovaskularniho graftu.

4 VAROVANI A UPOZORNENI
4.1 Obecné

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

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

« lliakalni rameno Zenith Spiral-Z AAA se zavadécim systémem Z-Trak smi
pouzivat vyhradné |ékafi a opera¢ni tymy s odpovidajici kvalifikaci pro
vaskularni intervencni vykony (jak katetrizacni, tak chirurgické) a pro
poutziti tohoto zafizeni. Konkrétni pozadavky na zaskoleni uvadi ¢asti 10.1
Skoleni lékaFd.

« Moznost provedeni dalsi endovaskularni intervence nebo prechodu na
standardni otevienou chirurgickou operaci po primarni endovaskularni

reparaci je tieba zvazit u pacient, u nichz se vyskytne zvétsujici se
aneuryzma, neakceptovatelné zkraceni délky fixace (prekryti cévy a
komponenty) a/nebo endoleak. Zvétseni aneuryzmatu a/nebo pretrvavajici
endoleak nebo migrace mohou byt pfi¢inou prasknuti aneuryzmatu.

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

4.2 Vybér, lécba a nasledné kontroly pacienta

« Misto pro distélni fixaci Zenith Spiral-Z v iliakalni artérii musi byt delsi nez
10 mm a jeho priimér musi byt 7,5-20 mm (méfeno od vnéjsi stény k vnéjsi
sténé). Méreni velikosti je kriticky dulezité pro tspésnost endovaskularni
reparace.

« Pozadavky na velikost a seznam klicovych anatomickych rysd, které mohou
ovlivnit Uspésné vylouceni aneuryzmatu pfi pouZziti zafizeni z fady vyrobk(
endovaskularnich grafti Zenith AAA, najdete v pfislusnych navodech k
pouziti.

« Pro zavedeni zafizeni 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 kalcifikace) musi vyhovovat kritériim pro pouziti metod
cévniho pristupu a aplika¢nich systéma s cévnim zavadécim sheathem o
velikosti 14 French az 16 French. Cévy se zavaznym stupném kalcifikace,
okludované, silné vinuté nebo pokryté tromby mohou znemoznit umisténi
endovaskularniho graftu nebo mohou zvy3ovat riziko embolizace. U
nékterych pacientd mtze byt Gspésnost vykonu podminéna pouzitim
cévniho bypassu.

« Bylo prokazano, Ze jiz existujici oblasti stendzy/zGzeni (s vnitfnim
primérem mensim nez pfibl. 20 mm v aorté nebo s vnitinim prdmérem
7 az 8 mm v iliakéInich cévéch) zvysuji riziko tromboembolické piihody
(napt. okluze vétve graftu). Moznost tohoto zvyseného rizika u téchto
pacientd mlize znemoznit umisténi endovaskularniho graftu. Pro
zajisténi udrzeni prichodnosti graftu a snizeni rizika tromboembolické
pfihody muze byt nutna dilatace téchto oblasti nepoddajnym balénkem
nebo umisténi stentu. Kromé toho je nutné peclivé zkontrolovat finalni
angiogram (po vyjmuti tuhého vodiciho dratu) a uvazit, zda je nutné dalsi
osetteni téchto oblasti (napf. dalsi baldnkovou dilataci nebo stentovanim).
Neodstranéni tuhého vodiciho dratu pred angiogramem by mohlo
zamaskovat pfipadné zauzleni nebo zizeni vétve, ke kterému muze dojit
pfi vyjimani vodiciho dratu.

« Je tfeba peclivé zkontrolovat kontrolni snimek, zda nedoslo k zizeni
ramena graftu. U pacientd s vnitinim prdmérem lumenu ramena graftu
mensim nez pfiblizné 5 mm m{ze nastat zvysené riziko tromboembolické
piihody (napt. okluze vétve graftu). K zajisténi udrzované prichodnosti
graftu a snizeni rizika tromboembolické ptihody je tfeba uvazovat o
reintervenci (napf. dilataci téchto oblasti nepoddajnym balénkem nebo
umisténi stentu).

- Pacienti se $patnym odtokem nebo v hyperkoagulacnim stavu (napt.
rakovina) mohou mit zvysené riziko tromboembolické pfihody.

« lliakalni rameno Zenith Spiral-Z AAA se zavadécim systémem Z-Trak
se nedoporucuje pouzivat u pacientd, ktefi nesnaseji kontrastni latky
nezbytné pro zobrazovaci techniky pouzivané pfi operaci a pfi kontrolach
po ni. Véechny pacienty je nutno peclivé sledovat a pravidelné kontrolovat
pfipadné zmény jejich zdravotniho stavu a integritu endoprotézy.

« lliakalni rameno Zenith Spiral-Z AAA se zavadécim systémem Z-Trak se
nedoporucuje pouzivat u pacientd, jejichz hmotnost nebo télesné rozméry
prekracuji stanovené limity nezbytné pro realizaci nebo dostate¢nou
kvalitu snimkovani.

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

+ Mnohocetné priichodné artérie o velkém prameéru v bederni
krajiné, muralni trombus a priichodnéd a. mesenterica inferior
mohou predisponovat pacienta k endoleakiim typu Il. U pacientt s
nekorigovatelnou koagulopatii mlize byt také zvysené riziko endoleaku
typu Il nebo krvécivych komplikaci.

« lliakalni rameno Zenith Spiral-Z AAA nebylo ptimo klinicky hodnoceno,
jeho vykonnost vsak reprezentuje iliakalni rameno endovaskularniho graftu
Zenith AAA (pfedchozi verze tohoto prostiedku), ktera nebyla hodnocena
u nasledujicich populaci pacientti:

trauma aorty;

aneuryzma s Unikem, s hrozicim prasknutim nebo prasklé;

mykotické aneuryzma;

pseudoaneuryzma sekundarné po predchozi implantaci graftu;

revize dfive implantovaného endovaskularniho graftu;

nekorigovatelna koagulopatie;

nepostradatelna a. mesenterica;

dédi¢né onemocnéni pojivové tkané (napt. Marfantiv nebo Ehlers-

Danlostiv syndrom);

soucasné se vyskytujici aneuryzmata hrudni nebo thorakoabdominélni

aorty;

pacienti s aktivni celkovou infekci;

téhotné nebo kojici zeny;

pacienti s morbidni obezitou;

pacienti mladsi 18 let;

klicové anatomické rysy, které nemaji pozadované rozméry uvedené v

néavodu k pouziti ptislusného hlavniho téla nebo graftu Renu.

« Pro ispésny vybér pacientl je nezbytné specifické snimkovani a presné
méfeni, viz €asti 4.3, Méfici techniky a zob ani pred vyk

« Lékat musi mit k dispozici viechny délky a priméry zafizeni, nezbytnych k
provedeni vykonu, zejména pokud jesté nejsou s jistotou zndmy vysledky
planovacich predoperaénich méfeni (priiméry a délky lécené oblasti). Tento
pristup zarucuje vétsi operacni flexibilitu k dosazeni optimalnich vysledkd
provadénych zékroka.

4.3 Méfici techniky a zobrazovani pred vykonem

« Pokud neni k dispozici nekontrastni CT vysetfeni, muze dojit k
nespravnému vyhodnoceni kalcifikace v iliakdlni nebo aortélni oblasti,
ktera maze znemoznit pistup nebo spolehlivou fixaci a utésnéni zafizeni.

« Tloustka fezu >3 mm pfi snimkovéni pred vykonem muze mit za nasledek
suboptimalni volbu velikosti prostredku nebo nespravné vyhodnoceni
fokalni stendzy z CT.

« Na zakladé klinickych zku3enosti se k pfesnému vyhodnocenf
anatomickych poméri pacienta ped zakrokem s pouzitim iliakdIniho
ramena Zenith Spiral-Z AAA dirrazné doporuéuje 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.



« Klinicti 1ékafi doporucuji, aby byly angiograficky potvrzeny bifurkace
iliakalni artérie tak, aby byly pfed rozvinutim iliakdlnich ramen na obou
stranach dobte definovany distalni spole¢né iliakdIni artérie vzhledem k
odstuptm vnitinich iliakalnich artérii.

Praméry

Pomoci CT je tfeba zméfit pramér od vnéjsi stény k vnéjsi sténé cévy (nikoli
jako priimér lumenu - svétlost); tyto hodnoty jsou pomtickou pfi spravné
volbé velikosti a typu zafizeni. Kontrastni spirdlni CT musi zac¢inat 1 cm nad
a. celiaca a pokracovat pfes hlavice femurt pfi axialni tloustce fezu 3 mm
nebo méné.

Délky
Pomoci CT je nutno provést méreni délky k presnému vyhodnoceni délky a

ke spravnému vybéru komponent iliakalniho ramena Zenith Spiral-Z AAA.
Tyto rekonstrukce je nutno provést v sagitélni, koronalni a 3D projekci.

« Vichni pacienti musi byt pouceni, ze endovaskularni lé¢ba vyzaduje
celozivotni pravidelnd kontrolni vysetfeni ke zjisténi jejich zdravotniho
stavu a funkénosti jejich 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 vy3setienim. Konkrétni pokyny
ke kontrolnim vy3etfenim jsou uvedeny v €asti 12, POKYNY PRO
SNIMKOVANI A POOPERACNI KONTROLU.

lliakalni rameno Zenith Spiral-Z AAA se zavadécim systémem Z-Trak se
nedoporucuje pouzivat u pacientd, ktefi nejsou schopni podstoupit
nezbytné predoperacni a pooperacni snimkovéni a implantacni studie
nebo ktefi nevyhovi jejich kritériim; viz popis v €asti 12, POKYNY PRO
SNIMKOVANI A POOPERACNI KONTROLU.

Po implantaci endovaskularniho graftu se u pacientti 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 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 vzhledem k
renalnim komplikacim nebo jinym faktortim, mohou podobné informace
poskytnout radiogramy bficha a duplexni ultrasonografie.

4.4 Volba zafizeni

« Pfi vybéru spravné velikosti prostfedku se dlirazné doporucuje pfisné
dodrzovat pokyny pro vybér velikosti iliakalniho ramena Zenith Spiral-Z
AAA uvedené v navodu k jeho pouziti (tabulka 10.5.1). Pokyny pro
vybér velikosti v ndvodu k pouziti obsahuji informace o vybéru pfislusné
vétsi velikosti zafizeni. Vybér velikosti mimo tento rozsah muize zptisobit
endoleak, prasknuti, migraci a kolaps nebo kompresi zafizeni.

4.5 Postup implantace
(Viz &ast 11, POKYNY K POUZITI)

« K ispésnému umisténi iliakalniho ramena Zenith Spiral-Z AAA a k
dosazeni jeho pfesného prilehnuti ke sténé cévy je nutné vhodné
peroperacni zobrazovani.

- Aplikacni systém neohybejte ani nezasmyckujte. Mohlo by dojit k
poskozeni aplika¢niho systému a iliakalniho ramena graftu Zenith
Spiral-Z AAA.

« P¥i rotaci aplika¢niho systému otacejte vsemi komponentami systému
najednou (od vnéjsiho sheathu po vnitini kanylu), aby nedoslo k
jakémukoliv zkrouceni endovaskularniho graftu.

« Pokud ucitite odpor pfi posouvani vodiciho dratu nebo aplika¢niho

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

systému. Zastavte vykon a zjistéte pfic¢inu odporu — mohlo by dojit k

poranéni cévy a poskozeni katetru nebo graftu. Zvlast opatrné postupujte

v oblastech se stenézami a s intravaskularnimi tromby a v kalcifikovanych

a silné vinutych cévéch.

NeutmysIné ¢astecné rozvinuti endoprotézy nebo jeji migrace mize

vyzadovat chirurgické odstranéni.

Pokud to neni indikovano z Iékaiskych divodi, nerozvinujte iliakalni

rameno Zenith Spiral-Z AAA v misté, kde by doslo k okluzi artérii

nezbytnych k zdsobovani organti nebo koncetin krvi.

Nepokousejte se graft po ¢astecném nebo tplném rozvinuti zatahnout

zpét do sheathu.

- Nepfesné umisténi nebo netplné utésnéni iliakdlniho ramena Zenith

Spiral-Z AAA v cévé muize vést ke zvysenému riziku vzniku endoleaku,

migrace nebo nedimyslné okluze vnitini iliakdIni artérie.

Neadekvatni prekryti iliakdlniho ramena Zenith Spiral-Z AAA maze mit

za nasledek zvysené riziko migrace stentgraftu. Nespravné rozvinuti

endoprotézy nebo jeji migrace mlze vyzadovat chirurgicky zasah.

« V priibéhu implantace je tieba podavat celkovou antikoagula¢ni 1é¢bu

podle protokolt nemocnice a podle volby |ékafe. Je-li kontraindikovéan

heparin, je nutno zvazit moznost pouziti jiného antikoagula¢niho
pripravku.

K aktivaci hydrofilniho povlaku na vnéjsim povrchu zavadéciho sheathu

Flexor je tfeba povrch offit sterilnimi gazovymi polstarky, navih¢enymi

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.

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

Pfi zavadéni a rozvinuti se k potvrzeni spravné funkce komponent

aplika¢niho systému, spravného umisténi graftu a pozadovaného

vysledku zakroku musi pouzivat skiaskopie.

Pouziti iliakalniho ramena Zenith Spiral-Z AAA se zavadécim systémem

Z-Trak vyzaduje nitrozilni podani kontrastni latky. U pacientd s existujici

renalni nedostate¢nosti miize existovat zvysené riziko poopera¢niho

selhani ledvin. Kvili snizeni rizika poskozeni ledvin je tieba peclivé
minimalizovat mnozstvi kontrastni latky pouzité pfi vykonu a dodrzovat
preventivni metody Iécby (napf. dostate¢nou hydrataci).

- Jakmile je sheath a/nebo vodici drat stazen zpét, mize dojit ke zméné

anatomickych pomeérti a polohy graftu. Neustale kontrolujte polohu

graftu a podle potteby provedte kontrolni angiografii.

Pfi manipulaci s katetry, draty a sheathy uvniti aneuryzmatu postupuijte

opatrné. Zna¢na mechanicka manipulace maze uvolnit fragmenty

trombu, které mohou zpUsobit embolizaci v distalnich ¢astech téla, nebo
mize zpusobit prasknuti aneuryzmatu.

Pokud je po umisténi nezbytné znovuzavedeni nastroju (sekundarni

intervence), nesmi dojit k poskozeni graftu nebo ke zméné jeho polohy.

« Pfed implantaci zkontrolujte, zda je k zavedeni na kontralaterdlni strané
pacienta vybrano vhodné iliakdlni rameno.

« Prilisné prekryti 10 mm nad bifurkaci hlavniho téla méze zvysit riziko
trombozy vétve.

4.6 Pouziti tvarovaciho balénku

« Nenaplnujte balének v cévé, pokud neni uvnitt graftu, nebot takovy
postup miize zpusobit poskozeni cévy. Balonek pouzivejte v souladu s
informacemi uvedenymi v literature.

« Pfi pInéni balénku v graftu za piitomnosti kalcifikace postupujte opatrné,
nebot nadmérné naplnéni miize zpusobit poskozeni cévy.

« Pfed repozici zkontrolujte, zda je baldnek GpIné vyprazdnény.

« Krvaceni Ize déle eliminovat uvoliiovéanim a utahovénim hemostatického
ventilu Captor tak, aby se pfizpUsobil zavadéni a naslednému vytahovani
tvarovaciho balénku.

4.7 Informace o vysetieni MRI

Neklinické testy prokazaly, Ze iliakalni rameno graftu Zenith Spiral-Z AAA je
podminéné bezpecné pii vysetfeni magnetickou rezonanci (MR Conditional).
Ihned po zavedeni jej Ize bezpe¢né snimkovat za nasledujicich podminek:

Statické magnetické pole

- Statické magnetické pole o sile 3,0 tesla nebo mensi.
- Nejvyssi hodnota prostorového gradientu magnetického pole
720 gausst/cm.

Bylo provedeno neklinické hodnoceni v MRI systému o 3,0 tesla (General
Electric Excite) s maximalnim prostorovym gradientem magnetického
pole 720 gausst/cm méfenym magnetometrem v poloze ve statickém
magnetickém poli, kde se nachazi télo pacienta (tj. mimo kryt skeneru,
pistupné pacientovi nebo jinym osobam).

Zahiev zpusobeny snimkovanim MRI
Systémy 1,5 tesla:

« Statické magnetické pole 1,5 tesla

« Maximalni hodnota mérného absorbovaného vykonu prepocteného na
celé télo (SAR) 2 W/kg za 15 minut snimkovani (tj. na jednu snimkovaci
sekvenci).

Pfi neklinickém testovani doslo v iliakalnim ramenu Zenith Spiral-Z AAA ke
zvyseni teploty maximalné o 2,1 °C pfi maximalnim mérném absorbovaném
vykonu prepocteném na celé télo (SAR) 2,9 W/kg za 15 minut snimkovéni MR
scannerem Siemens Medical Magnetom o 1,5 tesla se softwarem Numaris/4,
verze Syngo MR 2002B DHHS. Maximalni hodnota mérného absorbovaného
vykonu prepocteného na celé télo (SAR) byla 2,9 W/kg, coz odpovida
kalorimetricky zmérené hodnoté 2,1 W/kg.

Systémy 3,0 tesla:

« Statické magnetické pole 3,0 tesla

« Maximalni hodnota mérného absorbovaného vykonu prepocteného na
celé télo (SAR) 2 W/kg za 15 minut snimkovani (tj. na jednu snimkovaci
sekvenci).

Pfi neklinickém testovani doslo v iliakalnim ramenu Zenith Spiral-Z AAA ke
zvyseni teploty maximalné o 2,6 °C pii maximalnim mérném absorbovaném
vykonu pfepocteném na celé télo (SAR) 2,9 W/kg za 15 minut snimkovani MR
scannerem Excite, GE Healthcare o 3,0 tesla se softwarem 14X.M5. Maximalni
hodnota mérného absorbovaného vykonu prepocteného na celé télo (SAR)
byla 2,9 W/kg, coz odpovida kalorimetricky zméfené hodnoté 2,7 W/kg.

Artefakt obrazu

Pti snimkovani v neklinickych testech artefakt obrazu zasahuje do
anatomické oblasti, ktera obsahuje prostiedek, a zakryvé pohled na
anatomickeé struktury v tésné blizkosti az do vzdalenosti pfiblizné 5 cm od
prostiedku a také cely prostiedek vcetné lumenu. V téchto testech byla
pouzita nasledujici sekvence: Fast spin echo na MRI zafizeni Excite, GE
Healthcare o 3,0 tesla se softwarem G3.0-052B a s RF télovou civkou.

U vech skenert se obrazové artefakty rozptylily pfi zvétsujici se vzdalenosti
oblasti zajmu od implantatu. Snimky MR hlavy a krku a dolnich koncetin Ize
potidit bez obrazovych artefaktu. Artefakt obrazu maze byt pfitomen na
snimcich bfisni oblasti, podle vzdélenosti zafizeni od oblasti zajmu.

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

Postou:  MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, USA
Telefon:  V USA: +1 888-633-4298, bez poplatku
Mimo tzemi USA: +1 209-668-3333
Fax:  +1209-669-2450
Web:  www.medicalert.org

5 NEZADOUCI PRIHODY

5.1 Zaznamenané nezadouci piihody

Informace o pozorovanych nezadoucich pfihodach u pacientt s
implantovanymi endovaskularnimi grafty Zenith AAA vyhledejte v

prislusném navodu k pouziti vyrobku ze skupiny endovaskularnich graftd
Zenith AAA. Kopie je k dispozici online na adrese www.cookmedical.com.

5.2 Potencialni nezadouci pfihody

Mezi nezadouci pfihody, ke kterym muze dojit nebo které mohou vyzadovat
intervenci, mimo jiné patfi:
« Amputace
« Arteriovendzni pistél
« Edém
« Embolizace (mikro a makro) s transientni nebo trvalou ischémii nebo
infarktem
« Endoleak
« Endoprotéza: nespravné umisténi komponent, netipIné rozvinuti
komponent, migrace komponent, separace komponent od jinych
komponent graftu, prasknuti stehd, okluze, infekce, prasknuti stentu,
opotiebeni materiélu graftu, dilatace, eroze, propichnuti, prosakovani
kolem graftu a koroze
« Horecka a lokalizovany zanét
« Impotence
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« Infekce v misté aneuryzmatu, implantatu nebo mista vstupu, véetné
abscesu, transientni horecky a bolesti

« Klaudikace (napf. v hyzdi nebo v lytku)

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

« Komplikace souvisejici s anestézii a nasledné doprovodné potize
(napiiklad aspirace)

« Komplikace v lymfatickém systému a nasledné doprovodné potize
(napfiklad mizni pistél)

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

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

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

« Komplikace v rané a nasledné doprovodné potize (napt. 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 vcetné perforace, disekce, krvaceni, prasknuti a umrti

« Poranéni cévy

« Prasknuti aneuryzmatu a tmrti

« Pfechod na otevienou chirurgickou operaci

- Selhani jater

« Spasmus nebo trauma cévy (napf. disekce iliofemoralni cévy, krvéaceni,
prasknuti, Gmrti)

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

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

« Trombdza artérie nebo Zily nebo pseudoaneuryzma

« Umrti

« Zvétdeni aneuryzmatu

sz

Hlaseni ich pfihod jicich se zafizenim
Véechny nezadouci pfihody (klinické udalosti) souvisejici s iliakalnim
ramenem Zenith Spiral-Z AAA se musi neodkladné hlasit spolecnosti
Cook. Incidenty na tzemi Spojenych statl oznamujte oddéleni pro styk se
zakazniky na cislech +1-800-457-4500 (24 hodin) nebo +1-812-339-2235.

Pro zakazniky mimo USA: Obratte se prosim na svého distributora.
6 SOUHRN KLINICKYCH STUDII

Informace o klinickych studiich pacientt s implantovanymi endovaskularnimi
grafty Zenith AAA vyhledejte v pfislusném navodu k pouziti vyrobku ze
skupiny endovaskuldrnich graftti Zenith AAA. Kopie je k dispozici online na
adrese www.cookmedical.com.

7 VYBER A LECBA PACIENTA
(Viz &ast 4, VAROVANI A UPOZORNENI)
7.1 Individualizace lécby

Spole¢nost Cook doporucuje provést vybér priiméru iliakalniho ramena
Zenith Spiral-Z AAA tak, jak uvadi tabulka 10.5.1. Lékai musi mit k dispozici
viechny délky a prliméry zatizeni, nezbytnych k provedeni vykonu, zejména
pokud jesté nejsou s jistotou znamy vysledky planovacich predopera¢nich
méfeni (praméry a délky lé¢ené oblasti). Tento pfistup zarucuje vétsi
operacni flexibilitu k dosazeni optimalnich vysledki provadénych zakroku. U
kazdého pacienta je nutno pied pouzitim iliakalniho ramena Zenith Spiral-Z
AAA peclivé posoudit rizika a pfinosy. K dalsim aspekttim pro posouzeni
vhodnosti pacienta mimo jiné patfi:

« Pacientlv vék a ocekévana doba zivota.

« Doprovodna onemocnéni (napf. srdecni, plicni nebo rendlni
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 1écby za
pouziti iliakdlniho ramena Zenith Spiral-Z AAA.

« Schopnost pacienta tolerovat celkovou, svodovou nebo lokalni anestézii.

« Velikost a morfologie iliofemoralni pfistupové cévy (minimalni trombus,
kalcifikace a vinutost) musi vyhovovat kritériim pro pouziti metod cévniho
piistupu a zavadécimu profilu cévniho zavadéciho sheathu o velikosti
14 French az 16 French.

« Misto pro distélni fixaci Zenith Spiral-Z v iliakaIni artérii delSi nez 10 mm a
o prameéru 7,5-20 mm (méfeno od vnéjsi stény k vnéjsi sténé).

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

Konec¢né rozhodnuti o 1é¢bé zélezi na lékafi a pacientovi.
8 PORADENSTVi PRO PACIENTY

Pri diskusi o tomto endovaskularnim zafizeni a pfislusném zékroku musi lékat
a pacient (popfipadé také rodinni pfislusnici) zvézit rizika a pfinosy, zejména:

« Rizika endovaskularni reparace a oteviené chirurgické operace a rozdily
mezi nimi.

« Potencialni vyhody tradi¢ni oteviené chirurgické operace.

« Potencialni vyhody endovaskularni reparace.

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

Vedle posouzeni rizik a pfinost endovaskuldrni reparace musi lékaf zhodnotit
pacientdv postoj k naslednym kontrolam a k dodrzovani pooperacni péce
potiebné k zajisténi trvalych bezpecnych a efektivnich vysledkd. Nize jsou
uvedena dal3i témata, ktera je vhodné prodiskutovat s pacientem a ktera se
tykaji jeho ocekavani, co se tyce vysledki endovaskularni reparace:

« VSichni pacienti musi byt pouceni, ze endovaskularni lé¢ba vyzaduje
celozivotni pravidelna kontrolni vysetieni ke zjisténi jejich zdravotniho
stavu a funkénosti jejich endovaskularniho graftu. Pacienti se specifickymi
klinickymi nalezy (napf. endoleaky, zvétsujicimi se aneuryzmaty nebo
se zménami struktury nebo polohy endovaskularniho graftu) se musi
podrobit dikladnéjsim kontrolnim vysetienim. Konkrétni pokyny
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ke kontrolnim vy3etfenim jsou uvedeny v €asti 12, POKYNY PRO
SNIMKOVANI A POOPERACNI KONTROLU.

« Pacienti musi byt pouceni o dulezitosti dodrzovani planu kontrolnich
prohlidek, a to jak v prvnim roce, tak pozdéji jednou ro¢né. Pacienti
musi byt informovani, Ze pravidelné a konzistentni kontroly jsou kriticky
dulezitou soucasti zajisténi trvale bezpecné a ucinné endovaskularni
lécby AAA. Jako minimum se vyzaduje podstoupeni zobrazovaciho
vysetfeni jednou ro¢né a dochazeni na pravidelné pooperacni kontroly
jako celozivotni zavazek k zajisténi pacientova dobrého zdravotniho stavu.

« Lékai musi kazdému pacientovi sdélit, ze je dulezité vyhledat rychlou
lékarskou pomoc, pokud pociti pfiznaky okluze vétve a zvétseni nebo
prasknuti aneuryzmatu. Mezi pfiznaky okluze vétve graftu patii bolest
jedné nebo obou kyc¢li nebo nohou pfi chizi nebo v klidu a zblednuti
nebo chlad nohy. Prasknuti aneuryzmatu muze byt asymptomatické,
obvykle se viak prezentuje nasledujicimi pfiznaky: bolest, znecitlivéni,
slabost nohou, bolest zad, hrudniku, bficha nebo tfisel, zévraté, mdloby,
rychly srdecni tep nebo nahla slabost.

« Vzhledem k tomu, Ze pro tspésnou implantaci a kontrolu
endovaskularnich zafizeni je nutno pouzit zobrazovaci metody, je nutno
s pacientkami zenského pohlavi, které jsou téhotné nebo u nichz existuje
podezieni, Ze jsou téhotné, prodiskutovat rizika spojena s expozici
vyvijejicich se tkani rentgenovému zafeni. U muzd, ktefi podstoupi
endovaskularni nebo otevienou chirurgickou operaci, mize dojit k
impotenci.

LékaF musi poucit pacienta, aby si precetl pfiru¢ku pacienta a informoval se
o rizicich objevujicich se béhem implantace zafizeni nebo po ni. Mezi rizika
souvisejici s vykonem pati kardiologické, pulmondlni, neurologické, stfevni
a krvacivé komplikace. Mezi rizika souvisejici se zafizenim patii okluze,
endoleak, zvétseni aneuryzmatu, zlomeni zafizeni, riziko reintervence nebo
prechodu na otevienou chirurgickou operaci, ruptura a smrt (viz ¢ast 5.1,
Zaznamenané nezadouci pfihody a ¢ast 5.2, Potencialni nezadouci
piihody). Lékai musi vyplnit identifika¢ni kartu pacienta a predat ji
pacientovi, aby ji pacient mohl neustale nosit u sebe. Pacient musi kartu
predlozZit pfi kazdé navstéve jiného Iékare, zejména pfi jakychkoli dalsich
diagnostickych vykonech (napf. MRI).

9 STAV PRI DODANI

- lliakalni ramena Zenith Spiral-Z AAA jsou sterilizovéna ethylenoxidem

a dodavaji se v odtrhovacich obalech, pfedinstalovana v zavadécim

systému Z-Trak.
- Tato zafizeni jsou ur¢ena pouze pro jednorazové pouziti. Zafizeni
neresterilizujte.
Vyrobek je sterilni, pokud neni obal otevien nebo poskozen. Prohlédnéte
zafizeni i jeho obal a zkontrolujte, zda pfi transportu nedoslo k jejich
poskozeni. Nepouzivejte toto zafizeni, pokud je poskozené nebo pokud
je poskozena nebo znicena sterilni bariéra. Doslo-li k poskozeni, vyrobek
nepouzivejte a vratte jej spole¢nosti Cook.
« Pfed pouzitim zkontrolujte, zda bylo dodano spravné zatizeni (mnozstvi
a velikost) pro daného pacienta, a to srovnanim dodaného zafizeni s
predpisem lékafe pro konkrétniho pacienta.
lliakdIni rameno Zenith Spiral-Z AAA je pfedinstalované na zavadécim
sheathu Flexor velikosti 14 nebo 16 French. Povrch sheathu je osetfen
hydrofilnim povlakem, ktery po hydratovani zvysuje jeho schopnost
manévrovani. Pro aktivaci hydrofilniho povlaku otfete povrch prostredku
sterilnim gazovym polstarkem namocenym ve sterilnim fyziologickém
roztoku.
Nepouzivejte po uplynuti data,,USE BY” (data exspirace), vytisténého na
stitku.

« Skladujte v suchu a chladu.
10 INFORMACE O KLINICKEM POUZITi

10.1 Skoleni lékaFa

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

POZOR: lliakalni rameno Zenith Spiral-Z AAA se zavadécim systémem
Z-Trak smi pouzivat vyhradné Iékafi a tymy s odpovi kvalifikaci pro
vaskularni intervenéni vykony a pro pouziti téchto zafizeni. Doporucené
losti a zkus i Iékafi pouzivajicich iliakalni r Zenith
Spiral-Z AAA se zavadécim systémem Z-Trak jsou uvedeny nize.

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

Souhrn operatérskych zkusenosti multidisciplinarniho tymu:

+ Femoralni pfistup, arteriotomie a reparace

« Techniky perkutanniho pfistupu a uzavieni

- Ovladani neselektivnich a selektivnich vodicich dratl a katetr(i

« Interpretace skiaskopickych a angiografickych snimkd

« Embolizace

« Angioplastika

« Umisténi endovaskuldrniho stentu

« Metody odstrariovani ciziho télesa z cév

« Spravné pouziti radiografické kontrastni latky

« Metody omezeni expozice zafeni

« Zku$enost s variantami potiebné nasledné péce o pacienta
10.2 Kontrola pied pouzitim
Prohlédnéte zatizeni i jeho obal a zkontrolujte, zda pfi transportu nedoslo k
jejich poskozeni. Nepouzivejte toto zafizeni, pokud je poskozené nebo pokud
je poskozena nebo znicena sterilni bariéra. Doslo-li k poskozeni, vyrobek
nepouzivejte a vratte jej spolecnosti Cook. Pfed pouzitim zkontrolujte, zda
bylo dodéno spravné zafizeni (mnozstvi a velikost) pro daného pacienta, a to
srovnanim dodaného zafizeni s predpisem Iékare pro konkrétniho pacienta.

10.3 Pozadovany material
« Skiaskop s funkcemi pro digitalni angiografii (rameno C nebo pevna
jednotka)
« Kontrastni latka
- Stiikacka
« Heparinizovany fyziologicky roztok
« Sterilni gdzové polstéarky



10.4 Doporuceny material

K implantaci jakékoli komponenty fady vyrobk Zenith se doporucuji
nasledujici vyrobky. Informace o poutziti téchto vyrobkd najdete v
doporuceném navodu k pouziti ptislusného vyrobku.

« Extra tuhy vodici drat 0,035 palce (0,89 mm) o délce 260 cm;
« Extra tuhé vodici draty Cook Lunderquist (LES)
« Standardni vodici drat 0,035 palce (0,89 mm);
« Vodici draty Cook 0,035 palce (0,89 mm)
« Vodici draty Cook Nimble™
« Tvarovaci balénky;
« Baldnkovy katetr Cook Coda
« Zavadéci sady;
« Zavadéci sady Cook Check-Flo
« Extra velké zavadéci sady Cook Check-Flo
- Kontralateralni zavadéce Cook Flexor Balkin Up & Over
« Méfici katetr;
« Centimetrové méfici katetry Cook Aurous
« Angiografické katetry s rentgenokontrastnim hrotem;
« Angiografické katetry Cook s hrotem Beacon
« Katetry Cook Royal Flush s hrotem Beacon
« Pristupové jehly;
« Jehly Cook pro punkci jedné stény cévy
« Endovaskularni dilatatory;
« Endovaskularni dilata¢ni soupravy Cook
10.5 Pokyny k uréeni praméru zafizeni
Vybér priiméru se urci podle priméru od vnéjsi stény k vnéjsi sténé cévy,
nikoli podle prameéru (svétlosti) lumenu. Volba pfilis malé nebo naopak pfilis
velké velikosti miize vést k netésnostem nebo k omezeni pratoku.
Tabulka 10.5.1 Navod k urceni velikosti iliakalniho ramena graftu
Spiral-Z AAA*

Zamysleny Pramér

a P Délka iliakalniho Zavadéci
primeér il .
S na sheath
iliakalni ramena’ stitku® (mm) (French)
cévy'? (mm) (mm)
<8 9 39, 56, 74,90, 107, 122 14
9 1 39, 56, 74,90, 107, 122 14
10-12 13 39, 56, 74,90, 107, 122 14
13-15 16 39,56, 74,90 14
16-18 20 39,56, 74,90 16
19-20 24 39,56, 74,90 16

"Maximalni primér podél mista proximalni fixace.

2Zméfeny pramér aorty zaokrouhlete na nejblizsi mm.

3Volbu praméru mohou ovliviovat také dalsi aspekty.

“Celkova délka ramena = délka uvedend na stitku + 22 mm aretujici stent.
*VSechny rozméry jsou jmenovité.

11 POKYNY K POUZITI

Anatomické pozadavky

« Velikost a morfologie iliofemoralini pfistupové cévy (minimalni trombus,
kalcifikace a vinutost) musi vyhovovat metodam cévniho pfistupu a
prislusenstvi. Je mozné, ze bude nutno pouzit techniky arteridlniho
bypassu.

- Dal3i anatomické pozadavky viz navod k pouziti pfislusného zafizeni z
fady vyrobkd endovaskularnich graftl Zenith AAA. Kopie je k dispozici
online na adrese www.cookmedical.com.

Pied pouzitim iliakdIniho ramena Zenith Spiral-Z AAA se zavadécim
systémem Z-Trak si prostudujte tyto doporucené pokyny k pouziti.
Nasledujici instrukce obsahuji zdkladni navod k umisténi zafizeni. Je mozné,
Ze v praxi bude nutno popsany postup upravit. Tyto instrukce maji lékafi
slouzit jako voditko a nemaji nahrazovat jeho tsudek.

Obecné informace o pouziti

« Pii pouziti iliakalniho ramena Zenith Spiral-Z AAA se zavadécim systémem
Z-Trak je nutno pouzivat standardni metody zavadéni sheatht pro
arteriaIni pfistup, vodicich katetr, angiografickych katetrd a vodicich
dratd. lliakalni rameno Zenith Spiral-Z AAA se zavadécim systémem Z-Trak
je kompatibilni s vodicimi draty o praméru 0,035 palce (0,89 mm).

- Zavedeni endovaskularniho stentgraftu je chirurgicky zakrok, pfi kterém
muze z rtiznych dvodd dojit ke ztraté krve, coz v nepiilis ¢astych
ptipadech vyzaduje intervenci (véetné transfuze) k zamezeni nezadoucich
nasledkd. Je dllezité monitorovat, objem ztraty krve pres hemostaticky
ventil pfi zakroku. Toto je obzvlasté relevantni pfi manipulaci se Sedym
polohovacem a po ni. Pokud po vyjmuti Sedého polohovace dochazi
k nadmérné ztraté krve, zvazte moznost zavedeni nenaplnéného
tvarovaciho balénku nebo dilatatoru zavadéciho systému do ventilu, coz
omezi pratok.

Rozhodujici éinitele pred i

Podle piedopera¢niho planu zkontrolujte, zda bylo vybrano spravné zafizeni.

Mezi rozhodujici ¢initele patfi:

. Vybér femoralini artérie k zavedeni aplika¢niho systému (tj. uréeni
pfislusnych kontralaterélnich a ipsilateralnich iliakélnich artérii).
Angulace kr¢ku aorty, aneuryzmatu a iliakélnich artérii.

Praméry infrarenélniho kr¢ku aorty a distélnich iliakalnich artérii.

. Vzdalenost od aortélni bifurkace dfive umisténého hlavniho téla nebo
graftu Renu z fady vyrobkd endovaskularnich graftd Zenith AAA k
vnitinim iliakalnim artériim nebo k mistiim jejich odstupu.
Aneuryzmata zasahujici do iliakalnich artérii mohou vyzadovat zvlastni
pozornost pfi vybéru vhodného mista styku graftu a artérie.

. Stupen kalcifikace cévy.
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Pfiprava pacienta
1. Pfi anestézii, antikoagulaci a monitorovani vitalnich znamek postupujte
podle protokolt zdravotnického zafizeni.

2. Polozte pacienta na snimkovaci stil umoznujici skiaskopickou
vizualizaci od aortélniho oblouku po femoralni bifurkace.
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3. Standardni chirurgickou technikou obnazte zvolenou spole¢nou
femoraini artérii.

4. Zavedte adekvatni proximalni a distalni cévni kontrolu zvolené
femoraini artérie.

Kalnih

11.1 Systém ili

Zenith Spiral-Z AAA (Obr. 2)

POZNAMKA: Pokyny k umisténi kompatibilniho zatizeni z fady vyrobkd
endovaskularnich graftd Zenith AAA viz nadvod k poutziti pfilozeny k zafizeni.

11.1.1 Priprava a propldchnuti kontralaterdliniho iliakdiniho ramena

1. Pokud se pouzivaji, vyjméte vnitini stylet se sedym ustim (z vnitini
kanyly) a sejméte chrani¢ hrotu dilatatoru (z hrotu dilatatoru). Ze zadni
strany hemostatického ventilu odstraiite odlepovaci sheath Peel-Away.
(Obr. 3) Zvednéte distalni 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. 4)
Pokracuijte v nastfiku celé davky 20 ml proplachovaciho roztoku do
zafizeni. Nastiik ukoncete a zaviete uzaviraci kohout na pfipojné
hadicce.

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

K asti distalni vnitini kanyly pfipojte stfikacku s heparinizovanym
fyziologickym roztokem. Proplachuijte tak dlouho, az za¢ne roztok
vytékat z distalniho hrotu dilatatoru. (Obr. 5)

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

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

g

w

11.1.2 Priprava a propldchnuti ipsilaterdliniho ili

Postupujte podle pokynti v pfedchézejici ¢asti (Pfiprava a proplachnuti

kontralaterdlniho iliakalniho ramena) a zajistéte dlikladné proplachnuti

ipsilateralniho iliakalniho ramena graftu a aktivaci hydrofilniho povlaku.

11.1.3 Cévni pFistup a angiografie

1. Standardni metodou napichnéte vybranou spole¢nou femoralni artérii

za pouziti ultratenké arterialni jehly 18 UT nebo 19 UT gauge. Po
vytvoreni pfistupu do cévy zavedte:

vodici draty — standardni o priméru 0,035 palce (0,89 mm) a délce

145 cm, s hrotem J nebo vodici drat Bentson;

sheathy vhodné velikosti (napt. 6 nebo 8 French);

proplachovaci katetr (obvykle rentgenokontrastni méfici katetr, napf.

centimetrovy méfici katetr nebo pfimy proplachovaci katetr).

Provedte angiografii k identifikaci Urovné bifurkace aorty a iliakalnich

bifurkaci.

POZNAMKA: Pouzivé-li se u kr¢ku s angulaci zesikmeni skiaskopu,

muize byt nutné provést angiogramy v riznych projekcich.

POZNAMKA: Kontaktujte mistniho zastupce spole¢nosti Cook a

pozadejte o technickou pomoc, kterou muze poskytnout specializovany

technik na produkty Cook.

N

11.1.4 Umisténi a rozvinuti kontralaterdlIniho iliakdIniho ramena

. Umistéte zesilova¢ obrazu tak, aby ukazoval kontralateralni vnitini

iliakdIni artérii a kontralaterdIni spole¢nou iliakalni artérii.

Pred zavedenim aplikacniho systému kontralateralniho iliakéIniho

ramena injikujte kontrastni latku skrz kontralateralni femoralni sheath,

abyste lokalizovali kontralaterdIni vnitni iliakalni artérii.

Zavedte aplikacni systém kontralateralniho iliakélniho ramena do

artérie. Posunujte pomalu vpred, az iliakalni rameno graftu v hlavnim

téle prekryje nejméné jeden stent, ale neni za rentgenokontrastni
znackou ve tvaru prouzku umisténou 30 mm od proximalniho konce
iliakalniho ramena graftu uvnitt kontralateralni vétve hlavniho téla.

(Obr. 6) Pokud mé hlavni télo graftu b&hem tohoto manévru tendenci

k pohybu, pfidrzte je v jeho pozici stabilizaci Sedého polohovace na

ipsilateralni strané.

POZNAMKA: Rentgenokontrastni znacka ve tvaru prouzku je umisténa

30 mm od proximélniho konce iliakdlniho ramena graftu a oznacuje

maximalni rozsah prekryti.

POZNAMKA: Pokud narazite na obtize p¥i posouvani aplika¢niho

systému iliakalniho ramena, pouzijte tuzsi vodici drat. V silné vinutych

cévéach se mohou anatomické poméry po zavedeni tuhych dratd a

systému sheathd podstatné zménit.

. Potvrdte polohu distalniho konce iliakdIniho ramena graftu. Premistéte
iliakdIni rameno graftu, pokud je to nutné k zajisténi priichodnosti
uvnitf iliakalni tepny, na minimalni piekryti v délce jednoho
stentu a maximalni prekryti v délce 30 mm uvnitf hlavniho téla
endovaskularniho graftu.

POZNAMKA: Zkontrolujte, zda je hemostaticky ventil Captor na
zavadécim sheathu iliakalniho ramena v oteviené poloze. (Obr. 7)

5. Pro rozvinuti drzte iliakaIni rameno graftu na misté drzdkem na $edém
polohovadi a soucasné vytahujte sheath. (Obr. 8 a 9) Zajistéte, aby bylo
zachovano prekryti.

. Zastavte vytahovani sheathu, jakmile je uvolnén distalni konec

iliakalniho ramena graftu.

Pod skiaskopickym navadénim a po ovéreni polohy iliakdlniho ramena

graftu uvolnéte svérku a zatahnéte vnitini kanylu zpét tak, aby se

zkoseny dilatator aretoval k Sedému polohovaci. Utdhnéte svérku.

Udrzujte sheath ve stejné poloze a soucasné vytahujte Sedy polohovac

se zajisténou vnitini kanylou.

Zaviete hemostaticky ventil Captor na zavadécim sheathu iliakalniho

ramena otoc¢enim po sméru hodinovych rucicek az na doraz. (Obr. 10)

9. Znovu ovéfite polohu vodiciho dréatu.
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11.1.5L

éni a rozvinuti ipsil ili
POZNAMKA: Pokud zafizeni pouzivate spolu s biignim endovaskularnim
graftem Zenith Alpha nebo s endovaskularnim graftem Zenith Low Profile,
piejdéte k €asti 11.1.6, Umisténi a rozvinuti ipsil ilial
ramena spolu s bfisnim endovaskularnim graftem Zenith Alpha nebo s
endovaskularnim graftem Zenith Low Profile. Pro viechny dalsi systémy
pokracujte s nasledujicimi kroky 1-7.

POZNAMKA: Zajistéte otoceni hemostatického ventilu Captor na zavadécim
sheathu hlavniho téla do oteviené polohy. (Obr. 11)

1. Za poutziti sestavy dratu hlavniho téla graftu a sheathu zavedte
ipsilateralni iliakaIni rameno graftu. Sestavu dilatatoru a sheathu
posurite do sheathu hlavniho téla.



POZNAMKA: V silné vinutych cévach se miize po zavedeni tuhych
dratd a systému sheatht podstatné zménit poloha vnitinich iliakalnich
artérii.

Postupujte pomalu vpied, az ipsilateralni iliakalni rameno graftu
prekryje alespon jednu délku stentu uvnitf ipsilateralni vétve hlavniho
téla. (Obr. 12)

POZNAMKA: Pokud bude nutné prekryti del$i nez 55 mm, budete
muset uvazit pouziti extenze ramena v oblasti bifurkace na protilehlé
strané.

POZNAMKA: Pro poutziti s prechodovym dilem Renu nebo s Flex AUI
zajistéte, aby iliakalni rameno prekryvalo nejméné jeden cely stent
iliakalniho ramena (tj. proximalni stent iliakaIniho ramena graftu) uvnit
prechodového dilu Renu.

Potvrdte polohu distalniho konce iliakdlniho ramena graftu. Podle
potieby reponujte iliakalni rameno graftu, abyste zajistili priichodnost
vnitini iliakalni artérie.

POZNAMKA: Zkontrolujte, zda je hemostaticky ventil Captor na
zavadécim sheathu iliakalniho ramena v oteviené poloze. (Obr. 7)

Pfi rozvinovani drzte iliakdIni rameno graftu na misté drzékem na
Sedém polohovaci a soucasné vytahujte sheath iliakalniho ramena. Je-li
to nutné, vytahnéte sheath hlavniho téla. (Obr. 8 a 13)

Pod skiaskopickym navadénim a po ovéfeni polohy iliakdIniho ramena
graftu uvolnéte svérku a zatdhnéte zpét vnitini kanylu tak, aby se
zkoseny dilatator aretoval k Sedému polohovaci. Utdhnéte svérku.
Udrzujte sheath hlavniho téla ve stejné poloze a soucasné vytahujte
sheath iliakalniho ramena a sedy polohovac se zajisténou vnitini
kanylou.

Zaviete hemostaticky ventil Captor na zavadécim sheathu hlavniho téla
otocenim po sméru hodinovych rucicek az na doraz.

Znovu ovéite polohu vodicich dratd. Sheath a vodici drat ponechte na
misté.
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11.1.6 Umisténi a rozvinuti ipsilaterdlniho iliakdlniho ramena spolu s bfisnim
endovaskuldrnim graftem Zenith Alpha nebo s endovaskuldrnim graftem
Zenith Low Profile

. Umistéte zesilovac obrazu tak, aby zobrazoval ipsilaterdIni vnitini
iliakalni artérii a ipsilateraIni spolecnou iliakalni artérii.

Pred odstranénim sheathu hlavniho téla injikujte kontrastni latku skrz
sheath, abyste lokalizovali ipsilaterdlni vnitini iliakalni artérii.
Odstrarite sheath hlavniho téla.

Zavedte zavadéci systém ipsilateralniho iliakalniho ramena a pomalu
ho posunujte dal tak dlouho, az se proximalni okraj ipsilateralniho
ramena graftu zarovna s proximalnim okrajem dfive umisténého
kontralateralniho ramena graftu. (Obr. 14)

Potvrdte polohu distalniho konce iliakélniho ramena graftu. Podle
potieby reponujte iliakalni rameno graftu, abyste zajistili priichodnost
vnitini iliakalni artérie.

POZNAMKA: Zkontrolujte, zda je hemostaticky ventil Captor na
zavadécim sheathu iliakdlniho ramena v oteviené poloze.

P¥i rozvinovani drzte iliakalni rameno graftu na misté drzakem na
Sedém polohovaci a soucasné vytahujte sheath iliakalniho ramena.
Pod skiaskopickou kontrolou a po ovéfeni polohy iliakalniho ramena
graftu uvolnéte svérku a stahnéte zpét vnitini kanylu tak, aby se
zkoseny dilatator aretoval k Sedému polohovaci. Utdhnéte svérku.
Udrzujte sheath ve stejné poloze a soucasné vytahujte Sedy polohovac
se zajisténou vnitini kanylou.

Zaviete hemostaticky ventil Captor na zavadécim sheathu iliakalniho
ramena otocenim po sméru hodinovych rucicek az na doraz.
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Znovu ovéfte polohu vodicich drat(. Sheath a vodici drat ponechte na
misté.

11.1.7 Zavedeni tvarovaciho balénku

. Pfipravte tvarovaci balének podle nasledujiciho popisu:
+ Lumen vodiciho dratu proplachnéte heparinizovanym fyziologickym
roztokem.
« Odstrante z balénku viechen vzduch.

N

Béhem pripravy k zavedeni tvarovaciho balonku oteviete hemostaticky
ventil Captor otoc¢enim proti sméru hodinovych rucicek. (Obr. 11)
Tvarovaci balének posurite po vodicim dratu pies hemostaticky ventil
Captor zavadéciho systému hlavniho téla do trovné rendlnich artérii.
UdrZujte spravnou polohu sheathu.
Utahnéte hemostaticky ventil Captor kolem tvarovaciho balénku
otocenim s jemnym tlakem po sméru hodinovych rucicek. (Obr. 10)
POZOR: Balonek nenapliiujte v cévé, pokud neni uvnit¥ graftu.
Expandujte tvarovaci balonek ziedénou kontrastni latkou (podle
pokynt vyrobce) v oblasti nejproximalnéjsiho krytého stentu a
infrarenalniho kr¢ku; za¢néte proximalné a pracujte v distalnim sméru.
(Obr. 15)
POZOR: Pied repozici zkontrolujte, zda je balének uplné
vyprazdnény.
POZOR: Hemostaticky ventil Captor musi byt pied repozici
tvarovaciho balénku v oteviené poloze.
Stahnéte tvarovaci balének do mista prekryti ipsilateralni vétve a
expandujte jej.
POZOR: Hemostaticky ventil Captor musi byt pred repozici
tvarovaciho balénku v oteviené poloze.
Stahnéte tvarovaci baldnek zpét do mista ipsilateralni distalni fixace a
expandujte jej.
POZOR: Balonek nenapliiujte v cévé, pokud neni uvniti graftu.
POZOR: Hemostaticky ventil Captor musi byt pfed repozici
tvarovaciho balénku v oteviené poloze.
Vyprazdnéte tvarovaci balonek a vyjméte jej. Tvarovaci balonek
preneste na kontralaterélni vodici drat a do zavadéciho systému
kontralateralniho iliakdlniho ramena. Posurite tvarovaci balonek k mistu
prekryti kontralateralni vétve a expandujte jej.
POZOR: Pied repozici zkontrolujte, zda je balonek uplné
vyprazdnény.
POZOR: Hemostaticky ventil Captor musi byt pfed repozici
tvarovaciho balénku v oteviené poloze.
Stahnéte tvarovaci balének do mista distélni fixace kontralaterélniho
iliakalniho ramena k cévé a expanduijte jej. (Obr. 15)
POZOR: Balonek nenapliiujte v cévé, pokud neni uvnit¥ graftu.

. Vyjméte tvarovaci balonek a nahradte jej angiografickym katetrem k
provedeni zavére¢nych angiogrami.

. Vyjméte vsechny tuhé vodici draty nebo je nahradte tak, aby se iliakalni
artérie mohly vrétit do pfirozené polohy.
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Finadlni angiogram

1. Angiograficky katetr umistéte pfimo nad urover renélnich artérii.
Angiograficky potvrdte prichodnost renalnich artérii a nepfitomnost
endoleaku. Ovéite priichodnost vnitinich iliakdlnich artérii.
Zkontrolujte, zda se nevytvofily endoleaky nebo smycky, a ovérte
polohu proximalnich zlatych rentgenokontrastnich znacek. Vyjméte
sheathy, draty a katetry.
POZNAMKA: Pokud zjistite endoleaky nebo jiné problémy, prectéte si
doporuceny navod k pouziti pomocnych komponent endovaskularniho
graftu Zenith AAA.
3. Sesijte cévy a uzaviete pole standardnimi chirurgickymi technikami.

12 POKYNY PRO SNIMKOVANI A POOPERACNi KONTROLU

N

Informace o pokynech ke snimkovani a poopera¢nich kontrolach naleznete v
névodu k pouziti zafizeni Zenith AAA, které bylo pouzito. Kopie je k dispozici
online na adrese www.cookmedical.com.

12.1 Obecné

« Dlouhodoba funk¢nost endovaskuldrnich graft s doplikovymi
komponentami implantovanymi pfi sekundarni endovaskularni intervenci
nebyla zatim zjisténa.

« Vichni pacienti musi byt pouceni, ze endovaskularni [é¢ba vyzaduje

celozivotni pravidelna kontrolni vysetfeni 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 bezpe¢né a ucinné endovaskularni
lécby AAA.

« LékaF musi vyhodnotit kazdého pacienta individualné a predepsat
nésledné kontroly podle potieb a okolnosti konkrétniho pacienta.
Minimalni pozadavky na nasledna kontrolni vy3etfeni pacienta (popsana
v navodu k pouziti pouZitého zafizeni Zenith AAA) je nutno dodrzovat
i v pfipadé asymptomatického prabéhu (tj. pfi neptitomnosti 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 vysetieni musi zahrnovat radiogram bficha
a kontrastni i nekontrastni CT vysetfeni. Pokud neni mozné pouzit
kontrastni latku vzhledem k renalnim komplikacim nebo jinym faktortim,
Ize pouzit radiogramy bficha, nekontrastni CT a duplexni ultrasonografii.

« Kombinace kontrastniho a nekontrastniho CT poskytuje informace o

zménéach priméru aneuryzmatu, o endoleaku, prichodnosti, vinutosti,

postupu choroby, délce fixace a dalsich morfologickych zménach.

Radiogramy bficha poskytuji informace o integrité zafizeni (napf. o

separaci komponent nebo prasknuti stentu).

Zobrazeni pomoci duplexni ultrasonografie mtze poskytnout informace

0 zménach priméru aneuryzmatu, o endoleaku, prachodnosti, vinutosti

a postupu choroby. Za téchto okolnosti je tieba spolu s ultrazvukem

provést nekontrastni CT. Ultrazvuk muize byt méné spolehlivou a citlivou

diagnostickou metodou ve srovnéani s CT.

Minimalni pozadavky na kontrolni snimkovani pacientt se stentgrafty

Zenith AAA jsou popséany v navodu k pouziti pouzitého zafizeni Zenith

AAA, ktery naleznete na www.cookmedical.com. U pacientd, u kterych je

nutna dukladnéjsi kontrola, se musi provadét ¢astéjsi vyhodnoceni.

12.2 Dalsi sledovani a lécba

Dal3i sledovéni a potencialné dalsi 1é¢ba se doporucuje v nésledujicich
pfipadech:

+ Aneuryzma s endoleakem typu |

+ Aneuryzma s endoleakem typu llI

« Zvétseni aneuryzmatu o 5 mm nebo vice maximalniho priméru (bez
ohledu na stav endoleaku)

- Migrace

« Nedostatecna délka pfilehnuti

Pfi zvazovéni opakované intervence nebo prechodu na otevienou
chirurgickou reparaci musi lékaf posoudit doprovodna onemocnéni
konkrétniho pacienta, pfedpoklddanou dobu jeho Zivota a pacientovu
osobni volbu. Pacienti musi byt pouceni, Ze po implantaci endograftu
muze byt nutny dalsi intervenéni zasah, véetné katetriza¢niho vykonu nebo
pfechodu na otevieny chirurgicky zakrok.

12.3 Informace o vysetieni MRI

Neklinické testy prokazaly, Ze iliakalni rameno graftu Zenith Spiral-Z AAA je
podminéné bezpecné pii vysetfeni magnetickou rezonanci (MR Conditional).
Ihned po zavedeni jej Ize bezpe¢né snimkovat za nasledujicich podminek:

Statické magnetické pole

- Statické magnetické pole o sile 3,0 tesla nebo mensi.
« Nejvyssi hodnota prostorového gradientu magnetického pole
720 gaussti/cm.

Bylo provedeno neklinické hodnoceni v MRI systému o 3,0 tesla (General
Electric Excite) s maximalnim prostorovym gradientem magnetického
pole 720 gausst/cm méfenym magnetometrem v poloze ve statickém
magnetickém poli, kde se nachazi télo pacienta (tj. mimo kryt skeneru,
pristupné pacientovi nebo jinym osobam).

Zahtev zpusobeny snimkovanim MRI
Systémy 1,5 tesla:

« Statické magnetické pole 1,5 tesla

« Maximalni hodnota mérného absorbovaného vykonu prepocteného na
celé télo (SAR) 2 W/kg za 15 minut snimkovani (tj. na jednu snimkovaci
sekvenci).

Pfi neklinickém testovani doslo v iliakalnim ramenu Zenith Spiral-Z AAA ke
zvyseni teploty maximalné o 2,1 °C pfi maximalnim mérném absorbovaném
vykonu prepocteném na celé télo (SAR) 2,9 W/kg za 15 minut snimkovani MR
scannerem Siemens Medical Magnetom o 1,5 tesla se softwarem Numaris/4,
verze Syngo MR 2002B DHHS. Maximalni hodnota mérného absorbovaného
vykonu prepocteného na celé télo (SAR) byla 2,9 W/kg, coz odpovida
kalorimetricky zméfené hodnoté 2,1 W/kg.



Systémy 3,0 tesla:

« Statické magnetické pole 3,0 tesla

« Maximalni hodnota mérného absorbovaného vykonu pfepocteného na
celé télo (SAR) 2 W/kg za 15 minut snimkovani (tj. na jednu snimkovaci
sekvenci).

Pii neklinickém testovani doslo v iliakdInim ramenu Zenith Spiral-Z AAA ke
zvyseni teploty maximalné o 2,6 °C pfi maximalnim mérném absorbovaném
vykonu pfepocteném na celé télo (SAR) 2,9 W/kg za 15 minut snimkovani MR
scannerem Excite, GE Healthcare o 3,0 tesla se softwarem 14X.M5. Maximalni
hodnota mérného absorbovaného vykonu piepocteného na celé télo (SAR)
byla 2,9 W/kg, coz odpovida kalorimetricky zméfené hodnoté 2,7 W/kg.

Artefakt obrazu

Pfi neklinickém testovani zasahoval obrazovy artefakt celou anatomickou
oblast obsahujici zafizeni, pficemz byl zaclonén pohled na bezprostiedné
sousedici anatomické struktury do vzdalenosti pfiblizné 5 cm od zafizeni,
stejné jako celé zafizeni a jeho lumen; pouzita sekvence byla nasledujici:
Fast spin echo, MR systém Excite (GE Healthcare, se softwarem G3.0-052B),
3,0 tesla, s télovou radiofrekvenéni civkou.

U vsech skeneri se obrazové artefakty rozptylily pfi zvétsujici se vzdalenosti
oblasti zajmu od implantatu. Snimky MR hlavy a krku a dolnich koncetin Ize
poridit bez obrazovych artefaktd. Artefakt obrazu muze byt pfitomen na
snimcich bfisni oblasti, podle vzdalenosti zafizeni od oblasti zajmu.

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

Postou:  MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, USA
Telefon:  V USA: +1 888-633-4298, bez poplatku
Mimo tuzemi USA: +1 209-668-3333
Fax:  +1209-669-2450
Web:  www.medicalert.org
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Kromé tohoto névodu k pouziti je k iliakdlnimu ramenu Zenith Spiral-Z AAA
se zavadécim systémem Z-Trak pfibalen formulaf ke sledovani zafizeni, ktery
musi nemocni¢ni personal vyplnit a odeslat spole¢nosti Cook za ticelem
sledovani véech pacientl s implantovanymi iliakalnimi rameny Zenith
Spiral-Z AAA (v souladu s pozadavky federalnich predpisi USA).

ZENITH® SPIRAL-Z AAA ILIACA-BEN MED Z-TRAK™
INDF@RINGSSYSTEM
Foreslaet brugsanvisning

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

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk ret ma dette produkt kun saelges til

eller pa anmodning af en laege.

FORSIGTIG: Hele indholdet af den
og end 1

ydre pose (inklusive
lere proteser) leveres sterilt, kun til

P
indfgringssy

engangsbrug.

Der findes flere gaeldende Foreslaede brugsanvisning er for Zenith
produktlinjen. Denne er den foreslaede brugsanvisning til Zenith Spiral-Z
AAA iliaca-ben. Der henvises til felgende brugsanvisninger vedrgrende
information om andre relevante Zenith-komponenter:

« Zenith AAA endovaskulaer protese (Zenith AAA endovaskulzer proteses
hovedprotese);

« Zenith Flex® AAA hovedprotesekomponent til endovaskulzer protese;

« Zenith Alpha™ abdominal endovaskulzer protese;

« Zenith Low Profile AAA endovaskulzer protese;

« Zenith Renu® AAA hjzlpeprotese (hovedproteseforleenger og
konverteringsenhedkonfigurationer);

« Zenith Fenestrated AAA endovaskulzer protese;

« Zenith endovaskulaer protese med Universal Distal Body;

« Zenith Flex® AUI AAA endovaskulzer protese med Z-Trak™
indferingssystemet;

« Zenith Branch iliaca endovaskulaer protese;

« Zenith AAA hjzelpekomponenter til endovaskulzer protese (Zenith AAA
endovaskulzer proteses forleengere til hovedprotese, forlaengere til iliaca-
ben, konverteringsenheder og iliaca-propper) og

« Coda® ballonkateter.

1 BESKRIVELSE AF PRODUKTET
1.1 Zenith Spiral-Z AAA iliaca-ben

Zenith Spiral-Z AAA iliaca-ben skal anvendes sammen med Zenith AAA
hovedproteser (Flex, Fenestrated, Low Profile, Alpha, Universal Distal Body og
Flex AUI), Branch eller Renu og er en del af et modulzert system, der bestar

af adskillige komponenter, typisk en todelt hovedprotese og to iliaca-ben.
(Fig. 1) lliaca-benene er fremstillet af vaevet polyesterstof i fuld tykkelse,

der er syet fast pa to selvekspanderende Cook-Z® stents i rustfrit stal og pa

en kontinuerlig spiralformet nitinolstent ved hjaelp af flettet polyestersutur

og monofilament polypropylensutur. Protesen er fuldt stentet for at give
stabilitet og den ngdvendige ekspansionskraft til at abne proteselumen under
anlaggelsen. Derudover giver de Cook-Z stents, der er placeret i enderne af
protesen, den ngdvendige fastgerelse og forsegling af protesen til karvaeggen.

1.2 Fremfgringssystem

Zenith Spiral-Z AAA iliaca-ben forsendes formonteret pa et 14 French

(5,3 mm UD) eller 16 French (6,0 mm UD) Z-Trak indferingssystem. (Fig. 2)
Fremferingssystemet er designet til at vaere let at bruge med minimal
klargering. Alle systemer er kompatible med en 0,035 tommer (0,89 mm)
kateterleder.

Captor™ haemostaseventil kan lgsnes eller strammes for at opna yderligere
hamostase ved indferingen og/eller fiernelsen af hjaelpeprodukter ind

i og ud af sheathen. Fremferingssystemet er desuden udstyret med en
Flexor® indfgringssheath, der modstar knaekdannelse, og som har hydrofil
belaegning. Begge funktioner har til hensigt at gere mangvrering i aa. iliacae
og aorta abdominalis lettere.
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2TILSIGTET ANVENDELSE

Zenith Spiral-Z AAA iliaca-ben med Z-Trak indferingssystem er indiceret

til brug med produktlinjen for Zenith AAA endovaskulzr protese,

inklusive Zenith Flex AAA endovaskulzer protese, Zenith Alpha abdominal
endovaskulaer protese, Zenith Low Profile AAA endovaskulzer protese, Zenith
Renu hjeelpeprotese, Zenith Fenestrated AAA endovaskulaer protese Zenith
endovaskulaer protese med Universal Distal Body, Zenith Flex AUI, eller
Zenith Branch iliaca endovaskulaer protese, enten under et primaert eller

et sekundaert indgreb hos patienter, som har tilstraekkelig iliaca/femoral
adgang til at vaere kompatible med de nedvendige indferingssystemer.
Protesen bruges sammen med disse produkter til endovaskuleer behandling
af aneurismer i aorta abdominalis og aorta-iliaca.

3 KONTRAINDIKATIONER

Zenith Spiral-Z AAA iliaca-ben med Z-Trak indfgringssystem er
kontraindiceret hos:

« Patienter med kendt overfalsomhed eller allergi over for rustfrit
stal, polyester, loddemetal (tin, sglv), polypropylen, nitinol,
polytetrafluorozetylen (PTFE) eller guld.

« Patienter med systemisk eller lokal infektion, der kan @ge risikoen for
infektion pga. den endovaskulaere protese.

4 ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
4.1 Generelle

« Lees 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 Spiral-Z AAA iliaca-ben med Z-Trak indferingssystem ma kun
bruges af leeger og teams, der er uddannet i vaskulaere interventionelle
teknikker (kateterbaserede og kirurgiske) og i brugen af dette produkt.
Specifikke forventninger til uddannelsen er beskrevet i afsnit 10.1,
Lageuddannelse.
Yderligere endovaskulzere interventioner eller konvertering til almindelig
&ben kirurgisk reparation efter initial endovaskulzer reparation ber
overvejes for patienter med aneurismer, der forsterres, uacceptabelt
fald i fikseringsleengde (overlapning af kar og komponent) og/eller
endolaekage. En stigning i aneurismestorrelse og/eller en persisterende
endolakage eller migration kan medfgre ruptur af aneurismet.
« Det kan vaere ngdvendigt for patienter, der oplever reduceret blodflow
gennem protesegrenen og/eller leekager, at gennemga sekundzere
interventioner eller kirurgiske procedurer.

beh. £l

4.2 Pati dvaelgel

dling og opfelgning
« Det er nedvendigt, at det distale fikseringssted for Zenith Spiral-Z i
iliaca-arterien er mere end 10 mm langt og 7,5-20 mm i diameter (malt
fra yderveeg til ydervaeg). Disse storrelsesmalinger er yderst vigtige for
udferelsen af den endovaskulaere reparation.
« Der henvises til geeldende brugsanvisning vedrgrende storrelseskrav
og en liste over vigtige anatomiske elementer, der kan pavirke vellykket
eksklusion af aneurismet med et produkt fra produktlinjen for Zenith AAA
endovaskulzer protese.
Adzekvat iliaca- eller femoral adgang er nedvendig for at indfere
protesen i vaskulaturen. Adgangskarrets diameter (malt fra indervaeg
til inderveeg) og morfologi (minimal snirklethed, okklusiv sygdom og/
eller forkalkning) skal vaere kompatibel med vaskulzere adgangsteknikker
og fremferingssystemer til en 14 French til 16 French vaskulaer
indfgringssheath. Kar, der er signifikant forkalkede, okklusive, snoede eller
med vaegtromber, kan udelukke placering af den endovaskulaere protese
og/eller kan gge risikoen for embolisering. En vaskuleer kanalteknik kan
veere ngdvendig for at opna succes hos nogle patienter.
« Det er pavist at praeeksisterende regioner af stenose/forsnaevring (mindre
end ca. 20 mm ID i aorta eller 7 til 8 mm ID i iliaca) @ger risikoen for en
tromboembolisk haendelse (f.eks. protesegrenokklusion). Potentialet for
denne ggede risiko hos disse patienter kan forhindre anlzeggelse af en
endovaskulzer protese. Det kan vaere ngdvendigt at udfere dilatation af
disse regioner med en ikke-kompliant ballon- og/eller stentanlaeggelse
for at sikre, at protesen holdes aben, og for at mindske risikoen for en
tromboembolisk haendelse. Angiogrammet af reparationen (med de
stive kateterledere fjernet) skal studeres ngje, for at bestemme om
yderligere behandling pa disse steder er nedvendig (f.eks. supplerende
ballondilatation eller stentning). Hvis den stive kateterleder ikke fiernes
for angiogrammet, kan det maskere enhver knaekdannelse pa eller
forsnaevring i grenen, der méatte opsta, nar kateterlederen fjernes.
Opfelgende billeddiagnostik skal gennemgas omhyggeligt for
forsnaevring i protesebenet. Patienter med et protesebenlumen pa
mindre end ca. 5 mm ID kan have gget risiko for en tromboembolisk
handelse (f.eks. protesegrenokklusion). Reintervention (f.eks. ikke-
kompliant ballondilatation eller stentning i disse regioner) ber overvejes
for at sikre, at protesen holdes aben, og for at mindske risikoen for en
tromboembolisk haendelse.
« Patienter med dérlig udstremning eller hyperkoagulationstilstand (f.eks.
kreeft) kan have oget risiko for en tromboembolisk haendelse.
Zenith Spiral-Z AAA iliaca-ben med Z-Trak indferingssystem anbefales
ikke til patienter, som ikke kan tale kontrastmidler, der er nedvendige for
peroperativ og postoperativ billeddiagnostik under opfglgningen. Alle
patienter skal monitoreres ngje og kontrolleres regelmaessigt med henblik
pa zendring i deres sygdomstilstand og endoprotesens integritet.
Zenith Spiral-Z AAA iliaca-ben med Z-Trak indferingssystem anbefales ikke
til patienter, der overstiger veegt- og/eller storrelsesbegraensningerne,
hvilket kan kompromittere eller forhindre nedvendige
billeddiagnostiske krav.
Manglende evne til at opretholde dbenhed af mindst én a. iliaca interna
eller okklusion af en uundveerlig a. mesenterica inferior kan ege risikoen
for iskaemi i pelvis/tarm.
« Mange store, dbne lumbalarterier, veegtromber og en aben a. mesenterica
inferior kan alle praedisponere en patient for type Il endolaekager.
Patienter med koagulopati, der ikke kan korrigeres, kan ogsé have en gget
risiko for type Il endoleaekage eller bledningskomplikationer.
Zenith Spiral-Z AAA iliaca-ben er ikke eksplicit klinisk evalueret; dets
ydeevne er imidlertid repraesenteret af Zenith AAA endovaskulaer
proteses iliaca-ben (en foregdende version af produktet), som ikke er
evalueret i folgende patientpopulationer:
- Patienter, hvis anamnese inkluderer traumatisk skade pa aorta



ruptur af aneurismer

Patienter, hvis anamnese inkluderer mykotiske aneurismer

Patienter, hvis anamnese inkluderer pseudoaneurismer, opstaet fra
tidligere placering af protese

Patienter, hvis anamnese inkluderer revision af tidligere placerede
endovaskulzere proteser

Patienter, hvis anamnese inkluderer uoprettelig koagulationsdefekt
Uundveerlig a. mesenterica

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

Adipgse patienter

Patienter yngre end 18 &r

Vigtige anatomiske elementer, der falder uden for de storrelseskrav, der
er specificeret i geeldende brugsanvisning til hovedprotesen eller Renu.

Alle de leengder og diametre af produkterne, der er nedvendige

for at gennemfore indgrebet, skal veere til radighed for legen,

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

4.3 Maleteknik og billeddi tik for proceduren

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

« 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 tyder pa, at kontrastforstaerket spiral-
computertomografisk angiografi (CTA) med 3-D rekonstruktion er den
steerkt anbefalede billeddiagnostiske modalitet til ngjagtig vurdering af
patientens anatomi inden behandling med Zenith Spiral-Z AAA iliaca-
ben. Hvis kontrastforsteerket spiral-CTA med 3-D rekonstruktion ikke er
tilgeengelig, bar patienten henvises til et hospital eller en klinik, der rader
over disse muligheder.

- Klinikere anbefaler, at angiografien skal vise iliaca-arteriens bifurkationer,
sa distale a. iliaca communis er veldefineret i forhold til udspringet af aa.
iliacae internae bilateralt inden udfoldelse af iliaca-benene.

Diametre

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

Laengder

Brug CT til praecis vurdering af leengde og til at vaelge passende Zenith
Spiral-Z AAA iliaca-ben. Disse rekonstruktioner skal udferes sagittalt, frontalt
ogi3-D.

« Alle patienter skal gares opmaerksomme pa, at endovaskulzer behandling
kraever regelmaessig opfalgning resten af deres liv til bedemmelse af
deres helbredstilstand og ydeevnen af deres endovaskulzere protese.
Patienter med szerlige kliniske fund (f.eks. endolaekager, aneurismer,
der forsterres, eller zendringer i den endovaskulzere proteses struktur
eller position) ber folges nojere. Specifikke retningslinjer for opfelgning
beskrives i afsnit 12, RETNINGSLINJER FOR BILLEDDIAGNOSTIK OG
POSTOPERATIV OPF@LGNING.

« Zenith Spiral-Z AAA iliaca-ben med Z-Trak indferingssystem anbefales

ikke til patienter, der ikke kan gennemga eller ikke vil efterleve de

nedvendige pree- og postoperative billeddiagnostiske undersagelser

og implantationsundersegelser, der er beskrevet i afsnit 12,

RETNINGSLINJER FOR BILLEDDIAGNOSTIK OG POSTOPERATIV

OPF@LGNING.

Efter placering af en endovaskulaer protese skal patienterne kontrolleres

regelmaessigt for periproteseflow, aneurismevaekst eller eendringer i

den endovaskulaere proteses struktur eller position. Som et minimum

er arlig billeddiagnostik pakraevet, herunder: 1) rantgen af abdomen for
at undersege anordningens integritet (adskillelse mellem komponenter
eller stentfraktur) og 2) CT med og uden kontrast for at undersege
aneurismeaendringer, periprotese flow, dbenhed, tortuositet og
sygdomsprogression. Hvis nyrekomplikationer eller andre faktorer
udelukker brugen af billedkontraststoffer, kan rentgenbilleder af
abdomen og duplex-ultralydsscanning give lignende information.

4.4 Udvzelgelse af produkt

« Det anbefales kraftigt at overholde stgrrelsesguiden i brugsanvisningen
til Zenith Spiral-Z AAA iliaca-ben, nar den korrekte storrelse produkt
skal veelges (tabel 10.5.1). Der er inkorporeret passende overstorrelse
af protesen i brugsanvisningens sterrelsesguide. Storrelsesbestemmelse
uden for dette omrade kan resultere i endoleaekage, fraktur, migration,
eller at produktet folder ind eller bliver komprimeret.

4.5 Implantationsprocedure
(Se afsnit 11, BRUGSANVISNING)

« Det er ngdvendigt at udfere passende billeddiagnostik under indgrebet
for at positionere Zenith Spiral-Z AAA iliaca-ben korrekt og sikre ngjagtig
adaptation mod karvaeggen.

« Fremfgringssystemet ma ikke bgjes eller knaekkes. Hvis dette geres, kan
det beskadige fremfgringssystemet og Zenith Spiral-Z AAA iliaca-ben.

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

« Fortseet ikke med at fremfore nogen del af fremferingssystemet, hvis
der maerkes modstand under fremferingen af kateterlederen eller
fremforingssystemet. Stop og vurder drsagen til modstanden; der kan
forekomme skade péd kar, kateter eller protese. Udvis szerlig forsigtighed

Patienter, hvis anamnese inkluderer laekage fra foreliggende ruptur eller

Vellykket patientudvaelgelse kraever specifik billeddiagnostik og ngjagtige
malinger; se afsnit 4.3, Maleteknik og billeddi. ik for proceduren.

27

i omrader med stenose, intravaskulaer trombose eller i forkalkede eller

snirklede kar.

Utilsigtet delvis anlaeggelse eller migration af endoprotesen kan kraeve

kirurgisk fiernelse.

« Medmindre det er medicinsk indiceret, ma Zenith Spiral-Z AAA iliaca-ben

ikke udfoldes pa et sted, der vil okkludere arterier, der er ngdvendige for

levering af blodgennemstremning til organer eller ekstremiteter.

Forseg ikke at fore protesen tilbage i sheathen efter delvis eller

fuldsteendig anleeggelse.

Ungjagtig placering og/eller ufuldstaendig forsegling af Zenith Spiral-Z

AAA iliaca-ben inden i karret kan medfere gget risiko for endolaekage,

migration eller utilsigtet okklusion af aa. iliacae internae.

Utilstraekkelig overlapning af Zenith Spiral-Z AAA iliaca-benet kan

medfere gget risiko for migration af stenten. Forkert anleeggelse eller

migration af endoprotesen kan kraeve kirurgisk intervention.

Der skal bruges systemisk antikoagulation under implantationen

ifolge hospitalets og laegens 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 saltvandsoplosning. Hold altid sheathen
hydreret for at opna optimal ydelse.

Minimér handteringen af den komprimerede endoprotese under

klargeringen og indferingen for at nedszette risikoen for kontaminering

og infektion af endoprotesen.

Oprethold kateterlederens position under indfering af

fremferingssystemet.

Gennemlysning ber anvendes under indfering og anlaeggelse for at

bekraefte korrekt funktion af fremferingssystemets komponenter, korrekt

placering af protesen og det gnskede proceduremaessige resultat.

Brug af Zenith Spiral-Z AAA iliaca-benet med Z-Trak indfgringssystemet

kreever indgift af intravaskulzer kontrast. Patienter med preeeksisterende

nyreinsufficiens kan have en oget risiko for postoperativt nyresvigt. Veer
omhyggelig med at begraense maengden af anvendt kontraststof under
proceduren og overholde forebyggende behandlingsmetoder for at
nedszette nyresvigt (f.eks. adaekvat hydrering).

« Nar sheathen og/eller kateterlederen traekkes tilbage, kan anatomien og
protesens position blive andret. Monitorér protesens position konstant
og udfer angiografi for at kontrollere positionen efter behov.

« Veer forsigtig ved manipulering af katetre, kateterledere og sheaths i
et aneurisme. Signifikante forstyrrelser kan lgsrive fragmenter af en
blodprop, hvilket kan forarsage distal emboli eller rumpere aneurismet.

- Undga at beskadige protesen eller at forstyrre positioneringen af
protesen efter placering i tilfaelde af, at yderligere brug af kirurgiske
instrumenter (sekundzer intervention) til protesen er ngdvendig.

- Verificér inden implantationen, at det relevante iliaca-ben er valgt til
indfering pa patientens kontralaterale side.

« For stor overlapning 10 mm over hovedprotesens bifurkation kan ege
risikoen for grentrombose.

4.6 Brug af formningsballon

+ Undga at inflatere ballonen i kar uden for protesen, da det kan
resultere i skader pa karret. Brug ballonen i overensstemmelse med den
medfolgende dokumentation.

« Veer forsigtig ved inflation af ballonen i protesen ved forkalkning, da
overdreven inflation kan beskadige karret.

« Kontrollér fuld deflation af ballonen inden omplacering.

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

4.7 Infor ion om MR- i

Ikke-klinisk afprevning har pavist, at Zenith Spiral-Z AAA iliaca-benet er MR
Conditional. Den kan scannes uden risiko gjeblikkeligt efter placering under
folgende betingelser:
Statisk magnetisk felt

« Statisk magnetfelt pa 3,0 Tesla eller mindre

« Hojeste rumlige magnetiske gradientfelt pa 720 Gauss/cm
Ikke-klinisk evaluering blev udfert i en 3,0 Tesla MR-scanner (General Electric
Excite) med et maksimalt rumligt magnetisk gradientfelt pd 720 Gauss/cm
som malt med et gaussmeter placeret i det statiske magnetfelt, som er

relevant for patientens placering (dvs. uden for scannerens daekke, som kan
né en patient eller person).

Opvarmning forbundet med MR-sc i

Systemer pa 1,5 Tesla:

- Statisk magnetisk felt pa 1,5 Tesla
« Maksimal gennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR) for hele kroppen
péa 2 W/kg ved 15 minutters scanning (dvs. pr. scanningssekvens)

Ved ikke-klinisk afprevning frembragte Zenith Spiral-Z AAA iliaca-benet en
temperaturstigning pa mindre end eller lig med 2,1 °C ved en maksimal
gennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR) for hele kroppen pa 2,9 W/kg
ved 15 minutters MR-scanning i en 1,5 Tesla, Siemens Medical Magnetom,
Numaris/4 Software, Version Syngo MR 2002B DHHS MR-scanner. Den
maksimale gennemsnitlige specifikke absorptionsrate (SAR) for hele kroppen
var 2,9 W/kg, hvilket svarer til en kalorimetrisk méalt veerdi pa 2,1 W/kg.

Systemer pad 3,0 Tesla:

« Statisk magnetisk feltstyrke pa 3,0 Tesla
- Maksimal gennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR) for hele kroppen
pa 2 W/kg ved 15 minutters scanning (dvs. pr. scanningssekvens)

| ikke-klinisk afprevning frembragte Zenith Spiral-Z AAA iliaca-benet

en temperaturstigning pa mindre end eller lig med 2,6 °C ved en
gennemsnitlig maksimal specifik absorptionsrate (SAR) for hele kroppen pa
2,9 W/kg, ved 15 minutters MR-scanning i en 3,0 Tesla Excite, GE Healthcare,
14X.M5 Software MR-scanner. Den maksimale gennemsnitlige specifikke
absorptionsrate (SAR) for hele kroppen var 2,9 W/kg, hvilket svarer til en
kalorimetrisk malt veerdi pé 2,7 W/kg.

Billedartefakt

Billedartefakten straekker sig gennem hele den anatomiske region, som
indeholder produktet, og slerer visningen af umiddelbart tilstedende
anatomiske strukturer inden for ca. 5 cm fra protesen, samt hele protesen og
dens lumen, ved scanning under ikke-klinisk afprgvning med denne sekvens:



Hurtig spin ekko, i en 3,0 Tesla, Excite MR-scanner fra GE Healthcare med
G3.0-052B software og radiofrekvent body-coil.

For alle scannere mindskes billedartefaktet, nér afstanden fra implantatet
til omradet af interesse @ges. MR-scanninger af hoved og hals og
underekstremiteter kan tages uden billedartefakt. Der kan forekomme
billedartefakter pa scanninger af abdomen afhzaengigt af afstanden mellem
produktet og omradet af interesse.

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

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

Telefon: ~ +1 888-633-4298 (gratis ved opkald i USA)
+1209-668-3333 uden for USA

Fax:  +1209-669-2450
Web:  www.medicalert.org
5 UANSKEDE HANDELSER

5.1 Observerede ugnskede haendelser

Der henvises til den relevante brugsanvisning fra produktlinjen for Zenith
AAA endvaskulaer protese for information om observerede ugnskede
haendelser hos patienter, der har faet Zenith AAA endovaskulare proteser. Et
eksemplar fas online pa adressen www.cookmedical.com.

5.2 Mulig Kede handel

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

- Amputation

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

« Aneurismeforstorrelse

« Aneurismeruptur og ded

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

« Arterie- eller venetrombose og/eller pseudoaneurisme

« Arteriovengs fistel

« Bladning, haematom eller koagulationsdefekt

« Claudicatio (f.eks. balde, underekstremitet)

« Dod

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

« Endolaekage

« Endoprotese: forkert anbringelse af komponent; ufuldsteendig anlaeggelse
af komponent; komponentmigration; komponentadskillelse fra en anden
protesekomponent; suturbrud; okklusion; infektion; stentbrud; slid pa
protesematerialet; dilatation; erosion; punktur; periprotese flow og
korrosion

« Feber og lokaliseret inflammation

« Impotens

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

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

- Karskade

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

« Kirurgisk konvertering til dben reparation

« Komplikationer ved vaskulaert adgangssted, herunder infektion, smerte,
hamatom, pseudoaneurisme, arteriovengs fistel

« Leversvigt

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

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

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

+ @dem

- Okklusion af protese eller nativt kar

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

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

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

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

hindel. dul

Rapportering af i for med pr

Alle ugnskede haendelser (kliniske tilfaelde), der involverer Zenith

Spiral-Z AAA iliaca-benet, skal straks indberettes til Cook. Kunder i USA
kan indberette handelser hos Customer Relations Department pa
+1-800-457-4500 (degnnummer) eller +1-812-339-2235. Kunder uden for
USA bedes ringe til distributgren.

6 RESUME OVER KLINISKE UNDERS@GELSER

Der henvises til den relevante brugsanvisning fra produktlinjen for Zenith
AAA endovaskulaer protese for information om kliniske studier af patienter,
der har féet Zenith AAA endovaskulaere proteser. Et eksemplar fés online pa
adressen www.cookmedical.com.

7 PATIENTUDVALGELSE OG BEHANDLING
(Se afsnit 4, ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER)
7.1 Individualisering af behandling

Cook anbefaler, at diametrene pa Zenith Spiral-Z AAA iliaca-benet vaelges
som anfort i tabel 10.5.1. Alle de laengder og diametre af produkterne,
der er ngdvendige for at gennemfore indgrebet, skal vaere til radighed
for laegen, iseer nar de praeoperative malinger under case-planlagningen
(behandlingsdiametre/-leengder) ikke er sikre. Denne fremgangsmade
giver storre intraoperativ fleksibilitet til at opna optimale resultater af
proceduren. Risici og fordele ber ngje overvejes for hver enkelt patient
inden brug af Zenith Spiral-Z AAA iliaca-ben. Yderligere overvejelser vedr.
patientudvaelgelse omfatter, men er ikke begraenset til:
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- Patientens alder og forventede levetid

- Komorbiditeter (f.eks. hjerte-, lunge- eller nyreinsufficiens for kirurgisk
behandling, adipositas)

« Patienters egnethed til dben kirurgisk reparation

« Patienters anatomiske egnethed til endovaskulaer reparation

« Risiko for aneurismeruptur sammenlignet med risikoen for behandling
med Zenith Spiral-Z AAA iliaca-ben

« Patientens evne til at tolerere generel, regional eller lokalanzestesi

- Storrelse og morfologi af iliofemoralt adgangskar (minimal trombe,
forkalkning og/eller snirklethed) skal vaere kompatibel med vaskulzere
adgangsteknikker og tilbeher med den samme diameter som en
14 French til 16 French vaskulzer indferingssheath

- Distalt fikseringssted af Zenith Spiral-Z i iliaca-arterien, der er mere end
10 mm langt og 7,5-20 mm i diameter (malt fra yderveeg til yderveeg)

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

Den endelige behandlingsbeslutning tages af leegen og patienten.
8 PATIENTRADGIVNINGSINFORMATION

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

« Risici og forskelle mellem endovaskulzer reparation og kirurgisk reparation

« Potentielle fordele ved traditionel aben kirurgisk reparation

« Potentielle fordele ved endovaskulzer reparation

« Muligheden for, at efterfglgende intervention eller aben kirurgisk
reparation af aneurismet kan vaere pakraevet efter initial endovaskulaer
reparation

Udover risici og fordele ved endovaskular 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 diskuteres med patienten med
hensyn til forventningerne efter en endovaskulzer reparation:

« Alle patienter skal geres opmaerksomme pa, at endovaskulzer behandling
kraever regelmaessig opfelgning resten af deres liv til bedemmelse af
deres helbredstilstand og ydeevnen af deres endovaskulaere protese.
Patienter med seerlige kliniske fund (f.eks. endolaekager, aneurismer,

der forstorres, eller aendringer i den endovaskulaere proteses struktur
eller position) ber falges ngjere. Specifikke retningslinjer for opfelgning
beskrives i afsnit 12, 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 ber informeres om, at regelmaessig og konsekvent
opfelgning er en meget vigtig del af at sikre den fortsatte sikkerhed

og effektivitet af den endovaskulaere behandling af AAA'er. Som
minimum kreeves &rlig billeddiagnostik og overholdelse af rutinemaessig
postoperativ opfelgning, hvilket ber betragtes som en livslang forpligtelse
til patientens helbred og velbefindende.

Laeger skal advisere alle patienter om, at det er vigtigt at sege leege med
det samme, hvis de far tegn pé grenokklusion, aneurismeforstorrelse
eller aneurismeruptur. Tegn pé protesegrenokklusion inkluderer smerte i
hofte(r) eller ben under gang eller i hvile, eller misfarvning eller kolde ben.
Aneurismeruptur kan vaere 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

placering og opfglgning af endovaskulare produkter, skal risici for
stralingseksponering for veev under dannelse diskuteres med kvinder,
som er gravide eller har mistanke herom. Maend, som gennemgar
endovaskulaer eller dben kirurgisk reparation, kan opleve impotens.
Laeger ber henvise patienterne til Patientvejledningen vedrorende

de risici, der opstar under eller efter implantation af produktet.
Procedurerelaterede risici inkluderer hjerte-, lunge-, neurologiske, tarm- og
blgdningskomplikationer. Produktrelaterede risici inkluderer okklusion,
endolaekage, aneurismeforstearrelse, fraktur, mulighed for reintervention og
konvertering til dben kirurgi, ruptur og ded (se afsnit 5.1, Observerede
uonskede handelser og afsnit 5.2, Muli kede haendelser). Leegen
skal udfylde Patientidentifikationskortet og give det til patienten, s& denne
altid kan have kortet med sig. Patienten skal referere til kortet, nar som helst
han/hun besgger andre lzeger, i seerdeleshed for yderligere diagnostiske
procedurer (f.eks. MR-scanning).

9 LEVERING

« Zenith Spiral-Z AAA iliaca-ben er steriliseret med ethylenoxidgas,
formonteret pa Z-Trak indfgringssystem og leveres i peel-open pakninger.

« Produkterne er kun beregnet til engangsbrug. Produkterne ma ikke
resteriliseres.

- Produktet er sterilt, hvis pakningen er udbnet og ubeskadiget. Se

produktet og emballagen efter for at verificere, at de ikke er blevet

beskadiget under transporten. Dette produkt méa 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 anordninger (antal og

storrelse) er blevet leveret for patienten ved at sammenligne anordningen

med laegens ordination for den pagzeldende patient.

Zenith Spiral-Z AAA iliaca-ben er formonteret pa en 14 eller 16 French

Flexor indfgringssheath. Sheathens overflade er behandlet med en

hydrofil coating der, nar den er hydreret, gor manevrering lettere.

For at aktivere den hydrofile coating skal overfladen terres af med en

gazekompres vaedet med saltvandsoplgsning under sterile forhold.

- Produktet ma ikke anvendes, efter at udlgbsdatoen (USE BY) pé etiketten
er overskredet.

« Opbevares pa et tort og keligt sted.

10 INFORMATION OM KLINISK ANVENDELSE
10.1 Leegeuddannelse

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

FORSIGTIG: Zenith Spiral-Z AAA iliaca-ben med Z-Trak indferingssystem
ma kun bruges af laeger og teams, der er uddannet i vaskulaere
interventionelle teknikker og i brugen af dette produkt. De anbefalede



krav til ekspertise/viden for laeger, der bruger Zenith Spiral-Z AAA iliaca- Laes denne foresldede brugsanvisning inden brug af Zenith Spiral-Z AAA
ben med Z-Trak indfgringssystem, er beskrevet nedenfor. iliaca-ben med Z-Trak indferingssystem. Falgende instruktioner indeholder
en grundlzeggende vejledning for anlaeggelse af anordningen. Det kan veere
nedvendigt at variere folgende procedure. Disse instruktioner er teenkt som
« Viden om abdominale aortaaneurismers (AAA) naturlige historie og en vejledning til legen og traeder ikke i stedet for leegens skan.
komorbiditeter associeret med reparation af AAA.

Patientudvaelgelse:

« Viden om radiografisk billedfortolkning, produktudvaelgelse, planleegning e om
og storrelsesbestemmelse. « Der ber anvendes almindelige teknikker for anbringelse af arterielle
adgangssheaths, styrekatetre, angiografiske katetre og kateterledere
Et mL.IItidis:ipIinart team, der har kombineret procedur i under brug af Zenith Spiral-Z AAA iliaca-ben med Z-Trak indferingssystem.
erfaring med: Zenith Spiral-Z AAA iliaca-ben med Z-Trak indferingssystem er
« Femoral kateterindfering, arteriotomi og reparation |(<ompatib)elt med kateterledere med en diameter pé 0,035 tommer
0,89 mm).

« Perkutane adgangs- og lukketeknikker
« Nonselektive og selektive kateterleder- og kateterteknikker
« Tolkning af gennemlysning og angiografi

Implantation af en endovaskulzer stent er en kirurgisk procedure, og der
kan af forskellige arsager forekomme blodtab, som i sjeeldne tilfeelde
kraever intervention (inklusive transfusion) for at forhindre negative

. Emb_oli . resultater. Det er vigtigt at overvige blodtab fra heemostaseventilen
+ Angioplastik under hele proceduren, men det er serligt relevant under og efter
« Anlaeggelse af endovaskulaer stent manipulering af den gra positioneringsanordning. Hvis der er overdrevent
« Slyngeteknikker blodtab, nér den gra positioneringsanordning er blevet fjernet, skal det
+ Hensigtsmaessig brug af rentgenkontraststof overvejes at anleegge en ikke-inflateret formningsballon eller en dilatator
. Teknikker til at minimere rentgeneksponering til indferingssystemet inden i ventilen, sa flowet begraenses.
« Ekspertise i nedvendige patientopfelgningsmodaliteter Afgerende faktorer for implantation
10.2 Inspektion inden brug Det skal verificeres, at det korrekte produkt er valgt i planleegningsfasen for

N . i lantati .
Se produktet og emballagen efter for at verificere, at de ikke er blevet implantationen

beskadiget under transporten. Dette produkt ma ikke anvendes, hvis der Afgorende faktorer inkluderer:
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

. Udvzelgelse af femoralarterie til indfering af fremfaringssystemet (dvs.
definer hhv. kontralaterale og ipsilaterale iliaca-arterier).

anordninger (antal og sterrelse) er blevet leveret for patienten ved at 2. Vinkling af aortahals, aneurisme og aa. iliacae.
sammenligne anordningen med laegens ordination for den pagaeldende 3. Diametrene pé infrarenal aortahals og distale aa. iliacae.
patient. 4. Laengde fra aorta bifurkation med tidligere indsat hovedprotese eller
) . Renu fra produktlinjen for Zenith AAA endovaskulaer protese til aa.
10.3 Nodvendige materialer iliacae internae/fikseringssted(er).
« Fluoroskop med digitale angiografifunktioner (C-bue eller fikseret 5. Aneurisme(r) der gér ind i aa. iliacae, kan kraeve szerlig overvejelse ved
apparat) valget af et egnet graensefladested for protese/arterie.
« Kontraststof 6. Graden af karforkalkning.
« Sprojte

. ) Klargering af patienten
« Hepariniseret saltvandsoplasning

. Sterile gazeservietter 1. Der henvises til hospitalets protokoller vedrgrende anaestesi,

antikoagulation og monitorering af livstegn.

10.4 Anbefalede materialer 2. Patienten lejres p& gennemlysningslejet med visualisering fra

De folgende produkter anbefales til implantation af ethvert produkt i aortabuen til femoralis-bifurkaturerne.

Zenith produktlinjen. Der henvises til de individuelle produkters foresldede 3. Den valgte a. femoralis communis blotleegges ved hjeelp af standard
brugsanvisning vedrerende information om brug af disse produkter. kirurgisk teknik.

4. Der etableres tilstreekkelig proksimal og distal vaskulzer kontrol i det

- 0,035 tomme (0,89 mm) ekstrastiv kateterleder, 260 cm;
valgte femurkar.

« Cook Lunderquist ekstrastive kateterledere (LES)

. 0,035 tomme (0,89 mm) standard kateterleder; 11.1 Zenith Spiral-Z AAA iliaca-ben system (Fig. 2)
+ Cook 0,035 tommer (0,89 mm) kateterledere BEMARK: Der henvises til brugsanvisningen til det pageaeldende produkt
. Cook Nimble™ kateterledere for retningslinjer om, hvordan et kompatibelt produkt fra produktlinjen for

« Formningsballoner; Zenith AAA endovaskulzere proteser anleegges.

+ Cook Coda ballonkateter 11.1.1 Forberedelse/skylning af kontralateralt iliaca-ben

- Indferingsszt; 1. Hvis det er relevant, fjernes den indre stilet med gra muffe (fra den

+ Cook Check-Flo indferingssaet indvendige kanyle) og beskyttelseshaetten til dilatatorspidsen (fra
+ Cook ekstra store Check-Flo indferingssaet dilatatorspidsen). Fjern Peel-Away sheathen fra haemostaseventilens
- Cook Flexor Balkin Up & Over kontralaterale indferere bagside. (Fig. 3) Elevér systemets distale spids og gennemskyl det

. Kateter til storrelsesbestemmelse; gennem hanen pa haemostaseventilen, indtil vaeske kommer ud af

skyllerillen nzer spidsen af indfgringssheathen. (Fig. 4) Fortseet med
atinjicere en hel 20 ml skylleoplasning gennem produktet. Stop
injektionen og luk stophanen pa forbindelsesslangen.

BEMZARK: Der bruges ofte proteseskylleoplasning med hepariniseret

+ Cook Aurous katetre til storrelsesbestemmelse i centimeter
« Angiografikatetre med rentgenfast spids;

- Cook angiografikatetre med Beacon spids

+ Cook Royal Flush katetre med Beacon spids

saltvand.
+ Punkturkanyler; 2. Paszet sprojten med hepariniseret saltvand til muffen pé& den distale
- Cook enkeltveeggede punkturkanyler indvendige kanyle. Gennemskyl, indtil veeske kommer ud af den distale
« Endovaskulzere dilatatorer; dilatatorspids. (Fig. 5)
+ Cook endovaskuleere dilatatorseet BEMZARK: Nar systemet gennemskylles, skal systemets distale ende
10.5 Retningslinjer for b Ise af pr 1 eleveres for at lette fjernelse af luft.
. K . i 3. Gennemvaed sterile gazekompresser i saltvandsoplesning og brug
Diametervalget skal afgeres fra diameteren af karret malt fra ydre vaeg til dem til at aftorre Flexor indfaringssheath for at aktivere den hydrofile
ydre vaeg, og ikke lumendiameteren. En for lille eller for stor sterrelse kan coating. Hydrér bade sheath og dilatator rigeligt.

resultere i ufuldsteendig forsegling eller kompromitteret flow.
11.1.2 Forberedelse/skylning af ipsilateralt iliaca-ben
Tabel 10.5.1 Storrelsesguide til Spiral-Z AAA iliaca-ben*
Folg anvisningerne i det foregaende afsnit, Forberedelse/skylning af
isi kontralateralt iliaca-ben, for at sikre korrekt skylning af det ipsilaterale iliaca-
Tilsigtet ben og aktivering af den hydrofile coating.

diameter pa Diameter pa

Arbejdsleengde pa  Indfgringssheath

P
iliacakar'? |I|a(c“aml:)en iliaca-ben® (mm) (Fr) 11.1.3 Vaskul. d og angiografi
(mm) 1. Punktér de valgte aa. femorales communes vha. almindelig teknik med
<8 9 39, 56, 74,90, 107, 122 14 en ultratynd 18 UT eller 19 UT gauge arterienal. Efter adgang til karret
indfgres:
9 1" 39, 56, 74,90, 107,122 14 « Kateterledere - standard 0,035 tomme (0,89 mm) diameter, 145 cm
— - 5,56, 7. 6, 67, 129 - lang med J-spids eller Bentson kateterleder
L « Sheaths af hensigtsmaessig sterrelse (f.eks. 6 eller 8 French)
13-15 16 39,56, 74,90 14 « Gennemskylningskateter (ofte rentgenfaste

katetre til storrelsesbestemmelse - f.eks. katetre til
16-18 20 39,56, 74,90 16 centimeterstorrelsesbestemmelse eller lige gennemskylningskatetre)

19-20 24 39, 56, 74, 90 16 2. ll{dfer e{ngiograﬁ for at identificere niveau(er) af aorta bifurkation og
iliaca bifurkationer.
"Maksimum diameter langs det proksimale fikseringssted. BEMZARK: Hvis fluoroskopvinkling bruges med en vinklet hals, kan det
2Afrund den malte aortadiameter til naermeste mm. veere ngdvendigt at udfgre angiogrammer vha. forskellige projektioner.
3Yderligere betragtninger kan f& indflydelse pa diametervalg. BEMZARK: Teknisk assistance fra en Cook produktspecialist fas ved
“Benlengde i alt = arbejdsleengde + 22 mm sammenkoblingsstent. henvendelse til den lokale repraesentant for Cook.
*Alle dimensioner er nominale. 11.1.4 Placering og anlaeggelse af kontralaterale iliaca-ben
11 BRUGSANVISNING 1. Anbring billedforstaerkeren, s& den viser bade den kontralaterale a.
. iliaca interna og den kontralaterale a. iliaca communis.
Anatomiske krav . . . -
2. Inden indfering af fremferingssystemet med det kontralaterale iliaca-
+ Storrelsen pd det iliofemorale adgangskar og morfologi (minimal ben injiceres kontrast gennem den kontralaterale femorale sheath for at
trombe, kalk og/eller snoning) ber vaere kompatibel med vaskulaere lokalisere den kontralaterale a. iliaca interna.
adgangsteknikker og tilbehor. Arteriel kanalteknik kan veere nedvendig. 3. Indfer fremforingssystemet til det kontralaterale iliaca-ben i arterien.
+ Der henvises til brugsanvisningen for det relevante produkt Fremfer langsomt, indtil mindst én stent til det ipsilaterale iliaca-ben
fra produktlinjen for Zenith AAA endovaskulaere proteser for overlapper i hovedprotesen og ikke forbi den rantgenfaste markering,
yderligere anatomiske krav. Et eksemplar fas online pé adressen som sidder 30 mm fra den proksimale ende af iliaca-benet inde i
www.cookmedical.com. hovedprotesens kontralaterale kant. (Fig. 6) Hvis hovedprotesen har

tendens til at flyttes under denne manevre, skal den holdes i position ved
at stabilisere den gra positioneringsanordning pa den ipsilaterale side.
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11.1.5 Placering og

BEMZARK: Der sidder et rantgenfast markerband 30 mm fra den
proksimale ende af iliaca-benet for at identificere den maksimale maengde
overlapning.

BEMZARK: Hvis der opstar vanskeligheder ved fremferingen af
fremforingssystemet for iliaca-benet, udskiftes til en mere stottende
kateterleder. | snirklede kar kan anatomien aendres signifikant ved
indferingen af de stive kateterledere og sheathsystemer.

Bekraeft positionen af den distale ende af iliaca-benet. Ompositioner
iliaca-benet, hvis det er nedvendigt, for at sikre intern dbenhed af iliaca,
en overlapning pa mindst én stent og en overlapning pé hgjst 30 mm
inden i den endovaskulaere proteses hovedprotese.

BEMZARK: Sorg for at Captor haemostaseventilen pa iliaca-benets
indferingssheath er drejet over i aben position. (Fig. 7)

Hold iliaca-benprotesen i position med gribeanordningen pé den gra
positioneringsanordning, samtidig med at sheathen traekkes tilbage, for
at anleegge den. (Fig. 8 og 9) Serg for, at overlapningen opretholdes.
Stop tilbagetraekningen af sheathen, sa snart den distale ende af iliaca-
benprotesen frigores.

Under gennemlysning og efter verificering af iliaca-benprotesens
position lgsnes pin visen, og den indvendige kanyle treekkes

tilbage for at sammenkoble den konusformede dilatator med

den gra positioneringsanordning. Spaend pin visen. Oprethold
sheathpositionen, samtidig med at den gra positioneringsanordning
treekkes tilbage med den fastgjorte indvendige kanyle.

Luk Captor haeemostaseventilen pa iliaca-benets indfgringssheath ved at
dreje den med uret, indtil den stopper. (Fig. 10)

Kontrollér igen kateterlederens position.

ale iliaca-ben

af det ipsile

BEMZARK: Hvis dette produkt anvendes sammen med en Zenith Alpha
abdominal endovaskulaer protese eller Zenith Low Profile endovaskuleer
protese, fortseettes til afsnit 11.1.6, Placering og anlaeggelse af

det ipsilaterale iliaca-ben sammen med Zenith Alpha abdominal
endovaskulzer protese eller Zenith Low Profile endovaskular protese.
For alle andre systemer fortsaettes med trin 1-7 nedenfor.

BEMZRK: Sorg for at Captor haemostaseventilen pa hovedprotesens
indferingssheath drejes til ben position. (Fig. 11)
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11.1.6 Placering og anlaggelse af det ip

. Brug hovedprotesens kateterleder og sheathenhed til at indfore

det ipsilaterale iliaca-ben. Fremfor dilatator og sheathenhed ind i
hovedprotesens sheath.

BEMZARK: | snirklede kar kan aa. iliacae internaes position eendres
signifikant ved indfgringen af stive kateterledere og sheathsystemer.
Fremfor langsomt, indtil det ipsilaterale iliaca-ben overlapper minimum
én stent inden i hovedprotesens ipsilaterale kant. (Fig. 12)
BEMZARK: Hvis der kraeves en storre overlapning end 55 mm, kan det
veere nedvendigt at overveje brug af en benforlaenger i omradet ved
bifurkationen i den modsatte side.

BEMZARK: Ved anvendelse med Renu konverteringsenhed eller

Flex AUI, skal det sikres, at iliaca-benet overlapper mindst en

fuld iliaca-benstent (dvs. proksimal stent af iliaca-ben) i Renu-
konverteringsenheden.

Bekraeft positionen af den distale ende af iliaca-benet. Omplacér om
nedvendigt iliaca-benprotesen for at sikre indvendig dbenhed af iliaca.
BEMZARK: Sorg for at Captor heemostaseventilen pa iliaca-benets
indferingssheath er drejet over i aben position. (Fig. 7)

Anlaeggelsen foretages ved at stabilisere iliaca-benprotesen med
gribeanordningen pa den gra positioneringsanordning, samtidig
med at iliaca-benets sheath traekkes tilbage. Hovedprotesens sheath
tilbagetreekkes om nedvendigt. (Fig. 8 og 13)

Under gennemlysning og efter verificering af iliaca-benprotesens
position, lgsnes pin visen, den indvendige kanyle traekkes

tilbage for at sammenkoble den konusformede dilatator med

den gra placeringsanordning. Spaend pin visen. Oprethold
hovedprotesens sheath-position, mens iliaca-benets sheath og den
gré positioneringsanordning traekkes tilbage med den fastgjorte
indvendige kanyle.

Luk Captor haeemostaseventilen pa hovedprotesens indfgringssheath
ved at dreje den med uret, indtil den stopper.

Kontrollér igen kateterledernes position. Lad sheath og kateterleder
blive siddende.

ale iliaca-ben med

Zenith Alpha abdominal endovaskulaer protese eller Zenith Low Profile
endovaskuleer protese
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. Anbring billedforstaerkeren, sa den viser bade den ipsilaterale a. iliaca

interna og den ipsilaterale a. iliaca communis.

Inden hovedprotesens sheath fjernes injiceres kontrast gennem
sheathen for at finde den ipsilaterale interne iliaca-arterie.

Fjern hovedprotesens sheath.

Indfer det ipsilaterale iliaca-bens fremferingssystem og fortseet med
langsom fremfering, indtil den ipsilaterale benproteses proksimale
kant er pa linje med den proksimale kant for den tidligere anlagte
kontralaterale benprotese. (Fig. 14)

Bekraeft positionen af den distale ende af iliaca-benprotesen. Omplacér
om nedvendigt iliaca-benprotesen for at sikre indvendig dbenhed af
iliaca.

BEMARK: Sorg for at Captor heemostaseventilen pa iliaca-benets
indferingssheath er drejet over i aben position.

Anlzaeggelsen foretages ved at stabilisere iliaca-benprotesen med
gribeanordningen pa den gra positioneringsanordning, samtidig med
at iliaca-benets sheath traekkes tilbage.

Under gennemlysning og efter kontrol af iliaca-benprotesens
position lgsnes pin visen, og den indvendige kanyle treekkes

tilbage for at sammenkoble den konusformede dilatator med

den gra positioneringsanordning. Spaend pin visen. Oprethold
sheathpositionen, samtidig med at den gra positioneringsanordning
med den fastgjorte indvendige kanyle traekkes tilbage.

Luk Captor haeemostaseventilen pa iliaca-benets indfgringssheath ved at
dreje den med uret, indtil den stopper.

Kontrollér igen kateterledernes position. Lad sheath og kateterleder
blive siddende.

11.1.7 Indfering af formningsballon

. Klarger formningsballonen pé falgende made:

+ Gennemskyl kateterlederlumenet med hepariniseret saltvand.
« Fjern al luft fra ballonen.

N

. Som forberedelse til indfering af formningsballonen dbnes Captor
hamostaseventilen ved at dreje den mod uret. (Fig. 11)
For formningsballonen frem over kateterlederen og gennem
Captor haemostaseventilen p& hovedprotesens indferingssystem til
nyrearteriernes niveau. Oprethold korrekt sheathposition.
Spaend Captor heemostaseventilen med et let tryk rundt om
formningsballonen ved at dreje den med uret. (Fig. 10)
FORSIGTIG: Fyld ikke ballonen i karret uden for protesen.
Ekspandér formningsballonen med fortyndet kontraststof (som anvist
af producenten) i omradet med den mest proksimale daekkede stent
og den infrarenale hals, idet der startes proksimalt og arbejdes i distal
retning. (Fig. 15)
FORSIGTIG: Kontrollér fuld deflation af ballonen inden
omplacering.
FORSIGTIG: Captor haemostaseventilen skal veere aben inden
repositionering af formningsballonen.
. Traek formningsballonen tilbage til overlapsregionen med den
ipsilaterale kant og ekspandér.
FORSIGTIG: Captor haemostaseventilen skal veere aben inden
repositionering af formningsballonen.
Traek formningsballonen tilbage til det ipsilaterale distale fikseringssted
og ekspandér.
FORSIGTIG: Fyld ikke ballonen i karret uden for protesen.
FORSIGTIG: Captor hmostaseventilen skal vaere dben inden
repositionering af formningsballonen.
Deflater og fjern formningsballonen. Flyt formningsballonen over
pé den kontralaterale kateterleder og ind i indferingssystemet til det
kontralaterale iliaca-ben. For formningsballonen frem til overlapningen
med den kontralaterale gren og ekspandér.
FORSIGTIG: Kontrollér fuld deflation af ballonen inden
omplacering.
FORSIGTIG: Captor haemostaseventilen skal vaere dben inden
repositionering af formningsballonen.
Traek formningsballonen tilbage til det distale fikseringssted i det
kontralaterale iliaca-ben/kar og ekspandér. (Fig. 15)
FORSIGTIG: Fyld ikke ballonen i karret uden for protesen.
. Fjern formningsballonen og udskift den med et angiografikateter for at
udfere afslutningsangiogrammer.
. Fjern eller udskift alle stive kateterledere for at tillade iliaca-arterierne
at genoptage deres naturlige position.
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Slutangiogram

1. Placér angiografikateteret lige netop over nyrearterieniveauet. Udfer
angiografi for at verificere, at nyrearterierne er abne, og at der ingen
endolaekager er til stede. Bekraeft &benhed i aa. iliacae internae.

. Bekraeft, at der ingen endolaekager eller knaek er til stede, og verificér
positionen af de proksimale rentgenfaste guldmarkerer. Fjern sheaths,
kateterledere og katetere.

BEMZARK: Hvis der observeres endolaekager eller andre
problemer, henvises der til den anbefalede brugsanvisning til
hjeelpekomponenterne til Zenith AAA endovaskulaer protese.

3. Reparér karrene og luk pa seedvanlig kirurgisk vis.

N

12 RETNINGSLINJER FOR BILLEDDIAGNOSTIK OG POSTOPERATIV
OPFOLGNING

Der henvises til brugsanvisningen for det anvendte Zenith AAA
produkt vedrgrende information om retningslinjer for billeddiagnostik
og postoperativ opfelgning. Et eksemplar fas online pa adressen
www.cookmedical.com.

12.1 Generelle

Endovaskulzere protesers ydeevne pé langt sigt med sekundaer
endovaskulaer intervention og brug af yderligere komponenter er endnu
ikke fastlagt.

Alle patienter skal geres opmaerksomme p4, at endovaskulaer behandling
kraever regelmaessig, livslang opfelgning for at bedemme deres helbred
og den endovaskulzre proteses performance. Patienter med specifikke
kliniske fund (f.eks. endolaekager, aneurismer, der forstorres, eller
aendringer i den endovaskulzere proteses struktur eller position) skal
folges ngjere.

Patienter ber radgives om vigtigheden af at overholde
opfelgningsplanen, bade i det forste ar og med érlige mellemrum
derefter. Patienter ber informeres om, at regelmaessig og konsekvent
opfolgning er en meget vigtig del af at sikre den fortsatte sikkerhed og
effektivitet af den endovaskuleere behandling af AAAr.

Laeger ber evaluere patienter pa et individuelt grundlag og ordinere
opfelgning i forhold til hver enkelt patients individuelle behov og
omsteendigheder. Minimumskravet til patientopfelgning (beskrevet

i brugsanvisningen til det Zenith AAA produkt, der anvendtes) skal
opretholdes, ogsa selvom patienten ikke har kliniske symptomer (f.eks.
smerter, folelseslashed, svaghed). Patienter med specifikke kliniske

fund (f.eks. endolaekager, aneurismer, der forstorres, eller aendringer

i stentprotesens struktur eller position) ber felges ved hyppigere
intervaller.

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

Kombinationen af CT-scanning med og uden kontrast giver information
om eandring af aneurismets diameter, endolaekage, dbenhed, snoethed,
sygdomsprogression, fikseringslaengde og andre morfologiske @ndringer.
Abdominalrgntgenbillederne giver information om anordningens
integritet (f. eks. adskillelse mellem komponenter, brud pé stent).
Duplex-ultralydsscanning kan give information om aendring i aneurismets
diameter, endoleekage, dbenhed, snoethed og sygdomsprogression. |
dette tilfaelde ber en CT-scanning uden kontrast udferes til brug sammen
med ultralydsscanning. Ultralydsscanning kan veere en mindre palidelig
og mindre fglsom diagnostisk metode sammenlignet med CT-scanning.
Minimumskravet til billeddiagnostisk opfelgning for patienter med Zenith
AAA stentproteser er beskrevet i brugsanvisningen til det anvendte
Zenith AAA produkt, som kan findes pa www.cookmedical.com. Patienter,
hvor mere intensiv opfelgning er nedvendig, skal have mellemliggende
evalueringer.

12.2 Yderligere kontrol og behandling

Yd
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erligere kontrol og mulig behandling anbefales for:



« Aneurismer med type | endolakage

« Aneurismer med type Il endolaekage

« Aneurismeforsterrelse, der overstiger den maksimale diameter med
>5 mm (uanset om der er endolaekager eller ej)

« Migration

« Utilstreekkelig lukkelaengde

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

12.3 Infor om MR- i

Ikke-klinisk afprevning har pavist, at Zenith Spiral-Z AAA iliaca-benet er MR
Conditional. Den kan scannes uden risiko gjeblikkeligt efter placering under
folgende betingelser:

Statisk magnetisk felt

« Statisk magnetfelt pa 3,0 Tesla eller mindre
« Hojeste rumlige magnetiske feltgradient pa 720 Gauss/cm

Ikke-klinisk evaluering blev udfert i en 3,0 Tesla MR-scanner (General Electric
Excite) med et maksimalt rumligt magnetisk gradientfelt pa 720 Gauss/cm
som malt med et gaussmeter placeret i det statiske magnetfelt, som er
relevant for patientens placering (dvs. uden for scannerens daekke, som kan
nd en patient eller person).

Opvarmning forb med MR-sc i

Systemer pd 1,5 Tesla:

« Statisk magnetisk felt pa 1,5 Tesla
« Maksimal gennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR) for hele kroppen
péa 2 W/kg ved 15 minutters scanning (dvs. pr. scanningssekvens)

Ved ikke-klinisk afpravning frembragte Zenith Spiral-Z AAA iliaca-benet en
temperaturstigning p& mindre end eller lig med 2,1 °C ved en maksimal
gennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR) for hele kroppen pa 2,9 W/kg
ved 15 minutters MR-scanning i en 1,5 Tesla, Siemens Medical Magnetom,
Numaris/4 Software, Version Syngo MR 2002B DHHS MR-scanner. Den
maksimale gennemsnitlige specifikke absorptionsrate (SAR) for hele kroppen
var 2,9 W/kg, hvilket svarer til en kalorimetrisk malt veerdi pa 2,1 W/kg.

Systemer pa 3,0 Tesla:

« Statisk magnetisk feltstyrke pa 3,0 Tesla
« Maksimal gennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR) for hele kroppen
pé 2 W/kg ved 15 minutters scanning (dvs. pr. scanningssekvens)

| ikke-klinisk afprevning frembragte Zenith Spiral-Z AAA iliaca-benet en
temperaturstigning pa mindre end eller lig med 2,6 °C ved en gennemsnitlig
maksimal specifik absorptionsrate (SAR) for hele kroppen pa 2,9 W/kg, ved

15 minutters MR-scanning i en 3,0 Tesla Excite, GE Healthcare, 14X.M5 Software
MR-scanner. Den maksimale gennemsnitlige specifikke absorptionsrate (SAR)
for hele kroppen var 2,9 W/kg, hvilket svarer til en kalorimetrisk malt veerdi pa
2,7 W/kg.

Billedartefakt

Billedartefaktet straekker sig gennem hele den anatomiske region, der
indeholder produktet, og slerer billedet af umiddelbart naerliggende
anatomiske strukturer inden for ca. 5 cm fra produktet, savel som hele
produktet og dets lumen ved scanning under ikke-klinisk afprevning
med sekvensen: Hurtigt spinekko i en 3,0 Tesla Excite, GE Healthcare, med
G3.0-052B software, MR-system med kropsradiofrekvensspiral.

For alle scannere mindskes billedartefaktet, nar afstanden fra implantatet
til omradet af interesse @ges. MR-scanninger af hoved og hals og
underekstremiteter kan tages uden billedartefakt. Der kan forekomme
billedartefakter pa scanninger af abdomen afhaengigt af afstanden mellem
produktet og omradet af interesse.

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

Adresse:  MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, USA
Telefon:  +1 888-633-4298 (gratis ved opkald i USA)
+1 209-668-3333 uden for USA
Fax:  +1209-669-2450
Web:  www.medicalert.org

13 OPLYSNINGER OM SPORING AF PATIENTER

Udover denne brugsanvisning pakkes Zenith Spiral-Z AAA iliaca-ben med
Z-Trak indferingssystem med en Produktsporingsformular, som hospitalets
personale skal udfylde og sende til Cook mhp. at spore alle patienter, der far
indsat et Zenith Spiral-Z AAA iliaca-ben (som pékraevet ifalge amerikanske
bestemmelser).

DEUTSCH

ZENITH® SPIRAL-Z ILIAKALER AAA-SCHENKEL MIT
Z-TRAK™ EINFUHRSYSTEM

Empfehlungen zum Gebrauch

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

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

VORSICHT: Alle im duBBeren Beutel enthaltenen Bestandteile
(einschlieBlich des Einfiihrsy und der end kulidren Prothesen)
werden steril geliefert und sind nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt.

Fur die Zenith-Produktreihe liegen mehrere anwendbare
Gebrauchsanweisungen mit Empfehlungen zum Gebrauch vor. In dieser
Gebrauchsanweisung sind die des Zenith Spiral-Z iliakalen AAA-Schenkels
aufgefiihrt. Informationen zu anderen anwendbaren Zenith-Komponenten
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sind den folgenden Gebrauchsanweisungen zu entnehmen:

« Zenith endovaskuldre AAA-Prothese (Hauptkorper der Zenith
endovaskularen AAA-Prothese);

« Hauptkorper-Komponente der Zenith Flex® endovaskularen AAA-Prothese;

« Zenith Alpha™ endovaskuldre Abdomenprothese;

- Zenith Low Profile endovaskuldre AAA-Prothese;

« Zenith Renu® AAA-Hilfsprothese (Hauptkdrperverlangerungs- und
Konverterkonfiguration);

- Zenith Fenestrated endovaskulare AAA-Prothese;

« Zenith Universal Distal Body endovaskulére Prothese;

« Zenith Flex® AUl endovaskuldre AAA-Prothese mit Z-Trak™ Einfiihrsystem;

- Zenith Branch endovaskulare iliakale Prothese;

« Hilfskomponenten der Zenith endovaskuldren AAA-Prothese
(Hauptkorperverlangerungen, iliakale Schenkelverlangerungen, Konverter
und iliakale Verschluss-Segmente der Zenith endovaskuldren AAA-
Prothese) sowie

« Coda® Ballonkatheter.

1 PRODUKTBESCHREIBUNG
1.1 Zenith Spiral-Z iliakaler AAA-Schenkel

Der Zenith Spiral-Z iliakale AAA-Schenkel sollte in Verbindung mit den
Hauptkorpern der Zenith AAA-Prothesen (Flex, Fenestrated, Low Profile,
Alpha, Universal Distal Body und Flex AUI), Branch- oder Renu-Prothesen
verwendet werden und ist Teil eines modularen Systems, das aus

mehreren Komponenten besteht, fiir gewéhnlich aus einem gegabelten
Hauptkorper und zwei iliakalen Schenkeln. (Abb. 1) Die iliakalen Schenkel
bestehen aus gewobenem Polyestergewebe in voller Starke, das mit
geflochtenem Polyesterfaden und Polypropylen-Monofilamentfaden

an zwei selbstexpandierende Cook-Z® Stents aus Edelstahl und einen
kontinuierlichen spiralférmigen Nitinolstent angenaht ist. Die Prothese

ist durchgehend mit Stents versehen, um Stabilitdt zu geben und die
wihrend der Entfaltung zum Offnen des Prothesenlumens erforderliche
Expansionskraft zu liefern. Zusatzlich sorgen die an den Enden der Prothese
befindlichen Cook-Z Stents fiir die erforderliche feste und dichte Verbindung
der Prothese zur GefaBwand.

1.2 Einfiihrsystem

Der Zenith Spiral-Z iliakale AAA-Schenkel wird bereits auf ein 14 French

(5,3 mm AuBen-@) oder 16 French (6,0 mm AuBBen-@) Z-Trak Einfiihrsystem
aufgebracht geliefert. (Abb. 2) Das Einfiihrsystem ist fir hohe
Benutzerfreundlichkeit mit minimaler Vorbereitung ausgelegt. Alle Systeme
sind mit einem 0,035-Inch-Fiihrungsdraht (0,89 mm) kompatibel.

Zur zusatzlichen Hdmostasekontrolle kann das Captor™-Hamostaseventil
beim Einflhren der Hilfskomponenten in und/oder Entfernen aus der
Schleuse gelockert oder festgezogen werden. Das Einfiihrsystem ist
auBerdem mit einer knicksicheren, hydrophil beschichteten Flexor®-
Einflihrschleuse ausgestattet. Beide Merkmale sollen die Fiihrbarkeit in den
Aa. iliacae und der Bauchaorta verbessern.

2VERWENDUNGSZWECK

Der Zenith Spiral-Z iliakale AAA-Schenkel mit Z-Trak Einflihrsystem ist fur
die Verwendung mit der Produktreihe der Zenith endovaskularen AAA-
Prothesen indiziert, darunter die Zenith Flex endovaskulare AAA-Prothese,
die Zenith Alpha endovaskuldre Abdomenprothese, die Zenith Low Profile
endovaskuldre AAA-Prothese, die Zenith Renu Hilfsprothese, die Zenith
Fenestrated endovaskuldre AAA-Prothese, die Zenith Universal Distal Body
endovaskulare Prothese, die Zenith Flex AUI Prothese oder die Zenith
Branch endovaskulare iliakale Prothese; entweder wahrend eines priméren
oder sekundaren Eingriffs an Patienten, bei denen ein adaquater iliakaler/
femoraler Zugang vorhanden ist, der mit den benétigten Einfiihrsystemen
kompatibel ist. Die Prothese wird in Kombination mit diesen Produkten
fur die endovaskulare Behandlung abdominaler Aortenaneurysmen und
aortoiliakaler Aneurysmen verwendet.

3 KONTRAINDIKATIONEN

Der Zenith Spiral-Z iliakale AAA-Schenkel mit Z-Trak Einflihrsystem ist
kontraindiziert bei:

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

« Patienten mit einer systemischen oder lokalen Infektion, bei denen u.U.
ein erhohtes Risiko einer Infektion der endovaskularen Prothese besteht.

4 WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

4.1 Allgemeines

« 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 fiir den Fall,

dass eine Umstellung auf eine offene chirurgische Reparatur erforderlich

wird, stets ein qualifiziertes Chirurgieteam zur Verfligung stehen.

Der Zenith Spiral-Z iliakale AAA-Schenkel mit Z-Trak Einfiihrsystem darf

nur von Arzten und Teams verwendet werden, die in interventionellen

GefaBtechniken (Katheteranwendungen und chirurgische Eingriffe)

sowie in der Verwendung dieser Prothese geschult sind. Spezifische

Schulungsanforderungen werden in Abschnitt 10.1, Arzteschulung,

beschrieben.

Fiir Patienten, bei denen eine AneurysmavergroBerung, nicht mehr

akzeptable Verkiirzung der Befestigungslange (Uberlappung von GefaR

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 kénnen sekundére Interventionen und/oder chirurgische
Eingriffe erforderlich werden.

Ll Rehandl -
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« Eine distale Landezone fiir den Zenith Spiral-Z an der A. iliaca von
mindestens 10 mm Lange und 7,5 bis 20 mm Durchmesser (AuBenwand
zu AuBenwand) ist erforderlich. Diese MafBe zur GréBenbestimmung sind
flir den Erfolg der endovaskuldren Reparatur entscheidend.

- Notwendige GréBenbestimmungen und eine Liste mit wichtigen
anatomischen Parametern, die eine erfolgreiche Exklusion des
Aneurysmas mithilfe eines Produkts aus der Produktreihe der Zenith



endovaskuldren AAA-Prothesen u.U. beeinflussen, sind der jeweiligen
Gebrauchsanweisung zu entnehmen.

« Zum Einfiihren der Prothese in das GefdBsystem ist ein angemessener

iliakaler oder femoraler Zugang erforderlich. Der Durchmesser des

ZugangsgefaBes (Innenwand zu Innenwand gemessen) und die

Morphologie (minimale Gewundenheit, Okklusionskrankheit und/oder

Verkalkung) sollten mit GefédBzugangstechniken und Einfiihrsystemen

mit dem Profil einer GeféBeinfiihrschleuse von 14 French bis

16 French kompatibel sein. Bei Gefa3en mit signifikanter Verkalkung,

Okklusion, Gewundenheit oder vorhandenen Thromben ist u.U. keine

Prothesenimplantation méglich und/oder es besteht ein erhhtes

Embolierisiko. Damit der Eingriff erfolgreich ist, ist bei manchen Patienten

eine Technik zum Anlegen eines vaskularen 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 hoheres Risiko eines thromboembolischen

Ereignisses (z.B. Verschluss des Prothesenansatzes) gezeigt. Patienten

mit diesem potenziell erhéhten Risiko sind ggf. von der Platzierung einer

endovaskuldren Prothese auszuschlieBen. Um die Durchgangigkeit der

Prothese aufrechtzuerhalten und das Risiko eines thromboembolischen

Ereignisses zu reduzieren, missen derartige Bereiche eventuell mit

einem nicht nachgiebigen Ballon dilatiert und/oder Stents platziert

werden. Darlber hinaus ist das Abschlussangiogramm (nach

Entfernung der steifen Fiihrungsdréhte) sorgfaltig auszuwerten, um

festzustellen, ob eine weitere Behandlung in derartigen Bereichen (z.B.

weitere Balloninflationen oder Stents) erforderlich ist. Wird der steife

Flihrungsdraht vor der Erstellung des Angiogramms nicht entfernt,

koénnten Knicke im Ansatz oder Verengungen, die entstehen kénnen,

wenn der Fihrungsdraht nicht entfernt wird, verdeckt werden.

« Auf den abschlieBenden Bildern ist sorgfaltiges Augenmerk auf

Verengungen im Prothesenschenkel zu legen. Bei Patienten mit

einem Prothesenschenkellumen von weniger als etwa 5 mm Innen-@

kann ein erhéhtes 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

Durchgéangigkeit der Prothese aufrechtzuerhalten und das Risiko eines

thromboembolischen Ereignisses zu reduzieren.

Bei Patienten mit schlechtem Abfluss oder Hyperkoagulabilitét (z.B. Krebs)

besteht u.U. ein erhéhtes Risiko eines thromboembolischen Ereignisses.

« Der Zenith Spiral-Z iliakale AAA-Schenkel mit Z-Trak Einfiihrsystem wird
nicht fir Patienten empfohlen, die keine Kontrastmittel vertragen, die
fur die intra- und post-operativen Bildgebungsverfahren erforderlich
sind. Alle Patienten sind engmaschig zu tiberwachen und regelmafig
hinsichtlich des weiteren Krankheitsverlaufs und der Unversehrtheit der
Endoprothese zu kontrollieren.

« Der Zenith Spiral-Z iliakale AAA-Schenkel mit Z-Trak Einfihrsystem wird
nicht fir Patienten empfohlen, deren Gewicht und/oder GroRe die fiir die
Bildgebung zuldssigen Hochstwerte Uberschreitet.

« Kann die Durchgéngigkeit von mindestens einer A. iliaca interna nicht
erhalten werden oder erfolgt eine Okklusion einer unerldsslichen A.
mesenterica inferior, besteht ein erhhtes Risiko einer Becken- bzw.
Darmischamie.

« Bei Patienten mit multiplen gro8en, durchgangigen Lumbalarterien,
Parietalthrombus und einer durchgéngigen A. mesenterica inferior kann
ein erhohtes Risiko eines Endoleaks vom Typ Il bestehen. Patienten mit
nicht korrigierbarer Koagulopathie kénnen ebenfalls einem erhohten
Risiko durch Endoleaks vom Typ Il oder Blutungskomplikationen
unterliegen.

« Der Zenith Spiral-Z iliakale AAA-Schenkel wurde nicht ausdriicklich
klinisch bewertet; seine Leistung entspricht jedoch der des iliakalen
Schenkels der Zenith endovaskularen AAA-Prothese (einer Vorversion der
Prothese), der nicht in den folgenden Patientenpopulationen getestet
wurde:

traumatische Aortenverletzung

Leckage, drohende Ruptur oder rupturierte Aneurysmen

mykotische Aneurysmen

Pseudoaneurysmen infolge einer vorherigen Prothesenimplantation

Revision einer friiher implantierten endovaskularen Prothese

nicht korrigierbare Koagulopathie

unerlassliche A. mesenterica

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

Syndrom)

gleichzeitige thorakoaortale oder thorakoabdominale Aneurysmen

Patienten mit aktiven systemischen Infektionen

Schwangerschaft oder Stillzeit

morbid-adipose Patienten

Alter unter 18 Jahre

wichtige anatomische Parameter, die nicht den in den jeweiligen

Gebrauchsanweisungen des Hauptkorpers bzw. der Renu-Prothese

spezifizierten Gréenbestimmungen entsprechen.

« Eine erfolgreiche Patientenauswahl erfordert spezifische Bildgebung und
prazise Messungen; siehe hierzu Abschnitt 4.3, Messtechniken und
Bildgebung vor dem Eingriff.

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

43 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 zuverldssige Fixierung und Abdichtung der Prothese unmdglich
machen, eventuell unerkannt bleiben.

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

« Ausgehend von der klinischen Erfahrung wird als Bildgebungsmodalitét
zur genauen Beurteilung der Anatomie des Patienten vor einer
Behandlung mit dem Zenith Spiral-Z iliakalen AAA-Schenkel dringend
eine kontrastmittelverstarkte Spiral-CT-Angiographie (CTA) mit
3D-Rekonstruktion empfohlen. Ist keine kontrastmittelverstarkte
Spiral-CTA mit 3D-Rekonstruktion verfiigbar, sollte der Patient an eine
Einrichtung tiberwiesen werden, an der dies moglich ist.
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- Arzte empfehlen, dass die Angiographie die Gabelungen der A. iliaca
derart sichtbar machen, dass die distalen Aa. iliacae communes
relativ zum Ursprung der Aa. iliacae internae vor der Entfaltung der
Komponenten des iliakalen Schenkels bilateral gut definiert sind.

Durchmesser

Zur Auswahl der geeigneten ProthesengroBe und der geeigneten

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

Léngen

Zur genauen Bestimmung der Lange sowie zur Planung der Komponenten
des iliakalen Zenith Spiral-Z AAA-Schenkels sind CT-Léngenmessungen
heranzuziehen. Diese Rekonstruktionen sollten in sagittaler und koronaler
Ebene sowie in 3D durchgefiihrt werden.

- Die Patienten sollten darauf hingewiesen werden, dass die endovaskuldre
Therapie eine lebenslange Nachsorge erforderlich macht, die
regelmaRig zur Uberwachung des Gesundheitszustandes und des
Verhaltens der endovaskuléren Prothese erforderlich ist. Patienten
mit spezifischen klinischen Befunden (z.B. Endoleaks, VergroBerung
des Aneurysmas oder Anderungen in der Struktur oder Position der
endovaskularen Prothese) sollten zusatzliche Nachsorgeuntersuchungen
erhalten. Spezifische Nachsorgerichtlinien werden in Abschnitt 12,
BILDGEBUNGSRICHTLINIEN UND NACHOPERATIVE VERSORGUNG,
besprochen.

« Der Zenith Spiral-Z iliakale AAA-Schenkel mit Z-Trak Einfiihrsystem
wird nicht fur Patienten empfohlen, die sich den erforderlichen
préoperativen und postoperativen bildgebenden Untersuchungen und
Implantationsstudien, wie in Abschnitt 12, BILDGEBUNGSRICHTLINIEN
UND NACHOPERATIVE VERSORGUNG, beschrieben, nicht unterziehen
kdénnen oder wollen.

« Nach Implantation der endovaskuldren Prothese sollte der Patient
regelmaBig hinsichtlich folgender Punkte tiberwacht werden:
Perigraftfluss, Aneurysmawachstum, Anderungen in der Struktur oder
Position der endovaskularen Prothese. Als Minimum sind folgende
jahrlichen bildgebenden Untersuchungen erforderlich: 1) abdominale
Réntgenaufnahmen zur Uberpriifung der Prothesenunversehrtheit
(z.B. Separation zwischen Komponenten oder Stentfraktur) und
2) CT-Untersuchungen mit und ohne Kontrastmittel zur Uberpriifung auf
Aneurysmadanderungen, Perigraftfluss, Durchgéngigkeit, Gewundenheit
und Progression der Erkrankung. 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
Prothesengrofe strikt an die Anleitung zur GréBenbestimmung in der
Gebrauchsanweisung fiir den Zenith Spiral-Z iliakalen AAA-Schenkel
zu halten (Tabelle 10.5.1). Bei der Anleitung zur Gréenbestimmung
in der Gebrauchsanweisung wurde eine angemessene UbergréRe der
Prothese bereits berticksichtigt. Die Verwendung von GroBen auBBerhalb
dieses Bereichs kann zu Endoleak, Fraktur, Migration, Einfaltung oder
Kompression der Prothese fiihren.

4.5 Implantationsverfahren
(Siehe Abschnitt 11, GEBRAUCHSANWEISUNG)

- Fur eine erfolgreiche Positionierung des Zenith Spiral-Z iliakalen
AAA-Schenkels und Gewéhrleistung der genauen Apposition an der
GefaBwand ist ein geeignetes Bildgebungsverfahren anzuwenden.

« Das Einflihrsystem nicht biegen oder knicken. Dadurch kénnen das
Einfiihrsystem und der Zenith Spiral-Z iliakale AAA-Prothesenschenkel
beschadigt werden.

« Um Verwindungen in der endovaskuldren Prothese zu verhindern, ist
sorgfaltig darauf zu achten, dass bei einer Drehung des Einfiihrsystems
alle Komponenten des Systems (von der duferen Schleuse bis zur inneren
Kandile) zusammen gedreht werden.

« Tritt beim Vorschieben des Fiihrungsdrahts oder Einfiihrsystems ein

fiihlbarer Widerstand auf, darf kein Teil des Einflihrsystems weiter

vorgeschoben werden. Anhalten und der Ursache des Widerstands
nachgehen. Das Gefél3, der Katheter oder die Prothese kdnnen verletzt
bzw. beschadigt werden. Bei Stenosen, intravasalen Thromben oder in
kalzifizierten bzw. gewundenen GefaBen ist besondere Vorsicht geboten.

Versehentliche partielle Entfaltung oder Migration der Endoprothese

kann eine chirurgische Entfernung erforderlich machen.

« Sofern medizinisch nicht besonders angezeigt, darf der Zenith Spiral-Z

iliakale AAA-Schenkel nicht an einer Stelle entfaltet werden, an der es zu

einer Okklusion von Organe oder Extremitaten versorgenden Arterien
kommen wirde.

Nicht versuchen, die Prothese nach partieller oder kompletter Entfaltung

in die Schleuse zurlickzuziehen.

+ Ungenaue Positionierung und/oder unvollstandige Dichtigkeit des Zenith
Spiral-Z iliakalen AAA-Schenkels im Gefa3 kann zu einem erhdhten Risiko
von Endoleaks, Migration oder unbeabsichtigter Okklusion der Aa. iliacae
internae fihren.

- Eine unzureichende Uberlappung des Zenith Spiral-Z iliakalen AAA-
Schenkels kann das Migrationsrisiko des Stentgrafts erhéhen. Bei
fehlerhafter Entfaltung oder bei Migration der Endoprothese kann eine
chirurgische Intervention erforderlich werden.

« Eine 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 AuBenseite der

Flexor Einfiihrschleuse muss diese mit in Kochsalzlésung getrankten

sterilen Kompressen abgewischt werden. Um eine optimale Leistung zu

erzielen, muss die Schleuse stets feucht gehalten werden.

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

« Beim Einbringen des Einflihrsystems die Position des Fiihrungsdrahts
beibehalten.

« Die Einfiihrung und Entfaltung sollte zur Bestatigung der richtigen
Funktion der Einfihrsystemkomponenten, der richtigen Platzierung



der Prothese und des gewliinschten Verfahrensergebnisses unter
Durchleuchtung erfolgen.
- Eine Verwendung des Zenith Spiral-Z iliakalen AAA-Schenkels mit
Z-Trak Einfiihrsystem erfordert die Verabreichung eines intravaskuléren
Kontrastmittels. Bei Patienten mit vorbestehender Niereninsuffizienz
kann ein erhdhtes Risiko eines postoperativen Nierenversagens
bestehen. Es ist sorgféltig darauf zu achten, die wéhrend des Eingriffs
verwendete Kontrastmittelmenge zu begrenzen und préaventive
Behandlungsmethoden einzuhalten, um eine Beeintrachtigung der
Nieren zu verringern (z.B. ausreichende Flissigkeitszufuhr).
Beim Zuriickziehen der Schleuse und/oder des Fiihrungsdrahts kénnen
sich die Anatomie und die Lage der Prothese verandern. Die Lage der
Prothese fortlaufend kontrollieren und ggf. angiographisch tiberpriifen.
Katheter, Drahte 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 konnen.
Falls ein erneuter Eingriff mit chirurgischen Instrumenten an der
Prothese erforderlich ist, eine Beschadigung der Prothese oder eine
Lageveranderung der Prothese nach der Platzierung vermeiden.
Vor der Implantation sicherstellen, dass der gewahlte iliakale Schenkel
auch zum Einfuihren auf der kontralateralen Seite des Patienten
vorgesehen ist.
« Eine zu groRe Uberlappung von 10 mm oberhalb der Gabelung des
Hauptkorpers kann das Risiko einer Ansatzthrombose erhéhen.

4.6 Ver des Modellier ball

- Den Ballon nicht auBerhalb der Prothese im Gefal} insufflieren, da
dies GefaBverletzungen verursachen kann. Den Ballon gemaf3 der
zugehdrigen Dokumentation verwenden.

« Beim Insufflieren des Ballons in der Prothese vorsichtig vorgehen,
wenn Verkalkungen vorliegen, da eine GibermaBige Insufflation
GefédBverletzungen verursachen kann.

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

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

4.7 MRT-Informationen

Nicht klinische Tests haben ergeben, dass der Zenith Spiral-Z iliakale AAA-
Prothesenschenkel bedingt MR-sicher ist. Unter den folgenden Bedingungen
kann sie unmittelbar nach der Platzierung sicher gescannt werden:

Statisches Magnetfeld

« Statisches Magnetfeld von héchstens 3,0 Tesla
« Hochstes Raumgradient-Magnetfeld von 720 Gauss/cm

Nicht klinische Tests wurden in einem MRT-System mit 3,0 Tesla (General
Electric Excite) bei einem maximalen Raumgradient-Magnetfeld von

720 Gauss/cm durchgefiihrt, gemessen mit einem Gaumeter in der
Position des patientenbezogenen statischen Magnetfelds (d.h. auBerhalb
der Scanner-Abdeckung bzw. einem Patienten oder einer anderen Person
zugénglich).

MRT-bedingte Erwdrmung
Systeme mit 1,5 Tesla:

« Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla
« Maximale ganzkorpergemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von
2 W/kg wahrend eines 15-miniitigen Scans (d.h. pro Scan-Sequenz)

In nicht klinischen Tests verursachte der Zenith Spiral-Z iliakale AAA-Schenkel
wahrend eines 15-mindtigen MR-Scans in einem Magnetom-Scanner von
Siemens Medical mit 1,5 Tesla, Numaris/4 Software, Version Syngo MR

2002B DHHS, bei einer maximalen ganzkdrpergemittelten spezifischen
Absorptionsrate (SAR) von 2,9 W/kg, einen Temperaturanstieg von hochstens
2,1 °C. Die maximale ganzkdrpergemittelte spezifische Absorptionsrate

(SAR) betrug 2,9 W/kg, was einem kalorimetrischen Messwert von

2,1 W/kg entspricht.

Systeme mit 3,0 Tesla:

« Statisches Magnetfeld von 3,0 Tesla
« Maximale ganzkdrpergemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von
2 W/kg wahrend eines 15-mintitigen Scans (d.h. pro Scan-Sequenz)

In nicht klinischen Tests verursachte der Zenith Spiral-Z iliakale AAA-
Schenkel wéhrend eines 15-miniitigen MR-Scans in einem Excite-Scanner
von GE Healthcare mit 3,0 Tesla, 14X.M5 Software, bei einer maximalen
ganzkorpergemittelten spezifischen Absorptionsrate (SAR) von

2,9 W/kg, einen Temperaturanstieg von hochstens 2,6 °C. Die maximale
ganzkdrpergemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) betrug 2,9 W/kg,
was einem kalorimetrischen Messwert von 2,7 W/kg entspricht.

Bildartefakt

Bei Scans in nicht klinischen Tests mit folgender Sequenz verlauft das
Bildartefakt durch die gesamte anatomische Region, in der sich die Prothese
befindet, und verdeckt innerhalb von etwa 5 cm der Prothese die Sicht

auf unmittelbar angrenzende anatomische Strukturen sowie die gesamte
Prothese und ihr Lumen: Fast-Spin-Echo-Impulssequenz in einem Excite-MR-
Scanner von GE Healthcare mit 3,0 Tesla, G3.0-052B Software mit Kérper-
Hochfrequenzspule.

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

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

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

5 UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

5.1 Beobachtete unerwiinschte Ereignisse

Informationen zu beobachteten unerwiinschten Ereignissen bei Patienten,
denen Zenith endovaskuldre AAA-Prothesen eingesetzt wurden, sind der
jeweiligen Gebrauchsanweisung die Produktreihe der Zenith endovaskuldren

AAA-Prothesen zu entnehmen. Ein Exemplar ist im Internet unter
www.cookmedical.com erhéltlich.

5.2 Mégliche unerwiinschte Ereignisse

Zu den moglichen und/oder eine Intervention erfordernden unerwiinschten
Ereignissen gehoren unter anderem:

« Amputation

« Aneurysmaruptur mit Todesfolge

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

« Arterielle oder venése Thrombose und/oder Pseudoaneurysma

« Arteriovendse Fistel

« Blutung, Hdmatom oder Koagulopathie

« Claudicatio (z.B. GesaR, untere Gliedmaf3en)

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

« Endoleak

« Endoprothese: falsche Komponentenplatzierung, unvollstandige
Komponentenentfaltung, Komponentenmigration,
Komponentenseparation von einer anderen Prothesenkomponente,
Nahtbruch, Okklusion, Infekt, Stentbruch, Verschleil des Graftmaterials,
Dilatation, Erosion, Punktion, Perigraftfluss und Korrosion

« Fieber und lokale Entziindung

- GefaBspasmen oder Gefatrauma (z.B. iliofemorale GefaRdissektion,
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 Geféfzugangsstelle einschl. Infektion, Schmerzen,
Hamatom, Pseudoaneurysma, arteriovendse Fistel

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

« Leberversagen

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

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

+ Odem

« Okklusion der Prothese oder eines nativen Gefaes

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

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

« Tod

« Umstellung auf offene chirurgische Reparatur

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

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

« VergroBerung des Aneurysmas

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

th b .

Melden pr uner hter Erei

Alle unerwiinschten Ereignisse (klinischen Zwischenfille), bei denen der
Zenith Spiral-Z iliakalen AAA-Schenkel eine Rolle spielt, sind Cook umgehend
zu melden. Fiir Kunden in den USA steht zu diesem Zweck das Customer
Relations Department unter der Nummer +1-800-457-4500 (rund um

die Uhr) oder +1-812-339-2235 zur Verfligung. Kunden in anderen Landern
als den USA wenden sich bitte an ihren Handler.

6 ZUSAMMENFASSUNG DER KLINISCHEN STUDIEN

Informationen tber klinische Studien beziiglich Patienten, denen Zenith
endovaskulare AAA-Prothesen eingesetzt wurden, sind der jeweiligen
Gebrauchsanweisung fiir die Produktreihe der Zenith endovaskuldren
AAA-Prothesen zu entnehmen. Ein Exemplar ist im Internet unter
www.cookmedical.com erhéltlich.

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

7.1 Individuelle G 1 der Behandl

Cook empfiehlt, die Durchmesser des Zenith Spiral-Z iliakalen AAA-
Schenkels so auszuwahlen, wie in Tabelle 10.5.1 beschrieben. Alle
Langen und Durchmesser der fiir die vollstandige Durchfiihrung des
Eingriffs erforderlichen Prothesen sollten dem Arzt zur Verfligung

stehen, insbesondere, wenn die praoperativen Fallplanungsmessungen
(Behandlungsdurchmesser/-langen) unsicher sind. Dieser Ansatz
ermdglicht eine groBere intraoperative Flexibilitat zur Erzielung optimaler
Operationsergebnisse. Die Risiken und Nutzen sind vor der Verwendung
des Zenith Spiral-Z iliakalen AAA-Schenkels fur jeden Patienten sorgfaltig
abzuwdgen. 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 fur eine offene chirurgische Reparatur

« Anatomische Eignung des Patienten fiir eine endovaskulare Reparatur

« Das Risiko einer Aneurysmaruptur im Vergleich zum Risiko der
Behandlung mit dem Zenith Spiral-Z iliakalen AAA-Schenkel

« Vertraglichkeit einer Voll-, Regional- oder Lokalandsthesie des Patienten

« Die GroBe und Morphologie (minimale Thrombose, Verkalkung und/
oder Gewundenheit) des iliofemoralen ZugangsgefaBes sollten mit
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GefaBBzugangsverfahren und Zubehor kompatibel sein, die das Einfihrprofil
einer GeféaBeinfiihrschleuse von 14 French bis 16 French GroBe aufweisen

- Distale Landezone fiir den Zenith Spiral-Z an der A. iliaca von mindestens
10 mm Lange und 7,5 bis 20 mm Durchmesser (AuBenwand zu
AuBenwand)

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

Die endgiiltige Behandlungsentscheidung liegt im Ermessen von Arzt und
Patient.

8 INFORMATIONEN ZUR AUFKLARUNG DES PATIENTEN

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

« Risiken der endovaskuldren und chirurgischen Reparatur und
Unterschiede zwischen endovaskuldrer und chirurgischer Reparatur

« Potenzielle Vorteile einer herkémmlichen offenen chirurgischen Reparatur

« Potenzielle Vorteile einer endovaskuldren Reparatur

« Die Mdglichkeit, dass nach der urspriinglichen endovaskuldren Reparatur
eine weitere interventionelle oder offene chirurgische Reparatur des
Aneurysmas erforderlich werden kann

Zusétzlich 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 fir die Zeit
nach der endovaskuldren Reparatur zu besprechen sind.

- Die Patienten sollten darauf hingewiesen werden, dass die endovaskuldre
Therapie eine lebenslange Nachsorge erforderlich macht, die
regelmaRig zur Uberwachung des Gesundheitszustandes und des
Verhaltens der endovaskuléren Prothese erforderlich ist. Patienten
mit spezifischen klinischen Befunden (z.B. Endoleaks, VergroBerung
des Aneurysmas oder Anderungen in der Struktur oder Position der
endovaskularen Prothese) sollten zusatzliche Nachsorgeuntersuchungen
erhalten. Spezifische Nachsorgerichtlinien werden in Abschnitt 12,
BILDGEBUNGSRICHTLINIEN UND NACHOPERATIVE VERSORGUNG,
besprochen.
Der Patient ist dartiber aufzuklaren, dass die Einhaltung der
Nachsorgetermine sowohl wahrend des ersten Jahrs nach der Operation
als auch in jéhrlichen Abstanden darliber hinaus wichtig ist. Der Patient
ist dartiber zu informieren, dass die regelmaBige 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 routinemaBigen OP-Nachsorgevorschriften; sie sollte
als lebenslange Verpflichtung zu Gesundheit und Wohlbefinden des
Patienten angesehen werden.
Der Arzt muss den Patienten dariber aufklaren, dass bei Anzeichen
eines Ansatzverschlusses, einer VergroBerung oder Ruptur des
Aneurysmas sofort drztlicher Rat eingeholt werden muss. Anzeichen
eines Prothesenansatzverschlusses sind u.a. Schmerzen in Becken oder
Bein(en) beim Laufen oder in Ruhelage, oder eine Verfarbung oder Kélte
des Beins. Aneurysmarupturen kdnnen asymptomatisch sein, gehen
aber tblicherweise mit Schmerzen, Taubheitsgefiihl, Schwachegefiihl
in den Beinen, Schmerzen in Riicken, Brustkorb, Abdomen oder Leiste,
Schwindelgefiihl, Ohnmacht, Herzrasen oder plétzlicher Schwache 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 fir sich entwickelndes Gewebe
hingewiesen werden. Bei Mannern, die sich einer endovaskuldren oder
offen-chirurgischen Reparatur unterziehen, kann es zu Impotenz kommen.
Der Arzt sollte die Patienten auf die Patienteninformation verweisen, in der
die wéahrend und nach der Implantation der Prothese bestehenden Risiken
beschrieben werden. Mit dem Eingriff in Zusammenhang stehende Risiken
sind u.a. Herz-, Lungen-, Nerven-, Darm- und Blutungskomplikationen.
Mit der Prothese in Verbindung stehende Risiken sind u.a. Okklusion,
Endoleak, Vergr6Berung des Aneurysmas, Bruch, mogliche Reintervention
und Umstellung auf offene Chirurgie, Ruptur und Tod (siehe Abschnitt 5.1,
Beobachtete unerwiinschte Ereignisse und Abschnitt 5.2, Mogliche
unerwiinschte Ereignisse). Die vom Arzt ausgefiillte Patientenkarte dem
Patienten aushéandigen, damit dieser sie jederzeit mit sich fithren kann. Der
Patient sollte bei jedem Arztbesuch die Karte vorzeigen, insbesondere dann,
wenn weitere diagnostische Verfahren durchgefiihrt werden (z.B. MRT).

9 LIEFERFORM

« Die Zenith Spiral-Z iliakalen AAA-Schenkel werden mit Ethylenoxid

sterilisiert, auf das Z-Trak Einfihrsystem aufgebracht und in

AufreiBverpackungen geliefert.

Die Produkte sind fiir den einmaligen Gebrauch vorgesehen. Produkte

nicht erneut sterilisieren.

« Das Produkt ist steril, wenn die Verpackung nicht ge6ffnet und nicht

beschédigt ist. Produkt und Packung auf Schaden tberpriifen, die

wahrend des Transports aufgetreten sein konnen. Produkt nicht

verwenden, wenn es beschadigt ist oder die Sterilbarriere geschadigt

oder durchbrochen wurde. Ein beschddigtes 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 fir den jeweiligen Patienten vergleichen.

Der Zenith Spiral-Z iliakale AAA-Schenkel ist bereits auf eine 14 French

oder 16 French Flexor-Einfiihrschleuse aufgebracht. Die Oberflédche der

Schleuse ist auBen hydrophil beschichtet, was nach Befeuchten die

Fuhrbarkeit verbessert. Zur Aktivierung der hydrophilen Beschichtung

muss die Oberflache mit einer in Kochsalzlosung getrankten sterilen

Gazekompresse unter sterilen Bedingungen abgewischt werden.

« Nicht nach dem Ablauf des auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatums
(,USE BY”) verwenden.

« Kiihl und trocken aufbewahren.

10 INFORMATIONEN ZUM KLINISCHEN EINSATZ
10.1 Arzteschulung

VORSICHT: Wéahrend der Implantation oder einer Reintervention sollte
fiir den Fall, dass eine offene chirurgische Reparatur erforderlich wird,
stets ein GefaBchirurgieteam zur Verfiigung stehen.
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VORSICHT: Der Zenith Spiral-Z iliakale AAA-Schenkel mit Z-Trak
Einfiihrsystem darf nur von Arzten und Teams verwendet werden, die
in interventionellen GefaBtechniken und in der Verwendung dieser
Prothese geschult sind. Die empfohlenen Kenntnisse/Anforderungen
fiir Arzte, die den Zenith Spiral-Z iliakalen AAA-Schenkel mit Z-Trak
Einfiihrsystem verwenden, sind nachfolgend aufgefiihrt.

Patientenauswahl:
« Kenntnis des nattrlichen Verlaufs abdominaler Aortenaneurysmen (AAA)
und mit der AAA-Reparatur assoziierter Komorbiditaten.
- Die fur die Interpretation von Réntgenbildern, fiir Prothesenauswahl,
-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

« 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
10.2 Uberpriifung vor dem Gebrauch
Produkt und Packung auf Schaden Uberpriifen, 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 GréBe) fir
den Patienten geliefert wurden. Dazu das Produkt mit der Verordnung des
Arztes fir den jeweiligen Patienten vergleichen.
10.3 Erforderliche Materialien

« Fir die digitale Angiographie geeignetes Fluoroskop (mit C-Bogen oder

feststehendes Gerat)

« Kontrastmittel

« Spritze

« Heparinisierte Kochsalzlésung

« Sterile Gazekompressen
10.4 Empfohlene Materialien
Die folgenden Produkte werden fiir die Implantation aller Komponenten
der Zenith-Produktreihe empfohlen. Informationen zur Verwendung dieser

Produkte sind den Empfehlungen zum Gebrauch fiir das jeweilige Produkt
zu entnehmen.

« Extrasteifer Fihrungsdraht der Starke 0,035 Inch (0,89 mm), 260 cm;
« Cook Lunderquist extrasteife Flihrungsdrahte (LES)
- Standard-Fiihrungsdraht der Stérke 0,035 Inch (0,89 mm);
« Cook Fihrungsdréhte der Stérke 0,035 Inch (0,89 mm)
« Cook Nimble™ Fiihrungsdrahte
« Modellierungsballons;
« Cook Coda Ballonkatheter
- Einfiihrschleusen-Sets;
« Cook Check-Flo Einflihrschleusen-Sets
« Cook Check-Flo Einflihrschleusen-Sets, extragrof
« Cook Flexor Balkin Up & Over kontralaterale Einfiihrschleusen
« Messkatheter;
« Cook Aurous Zentimeter-Messkatheter
« Angiographiekatheter mit rontgendichter Spitze;
« Cook Angiographiekatheter mit Beacon Spitze
« Cook Royal Flush Katheter mit Beacon Spitze
« Einfliihrnadeln;
- Einwandige Einfiihrnadeln von Cook
« Endovaskuldre Dilatatoren;
- Endovaskuldre Dilatator-Sets von Cook

10.5 Anlei des Durck

Die Wahl des Durchmessers richtet sich nach dem GefaRBdurchmesser von
AuBenwand zu AuBenwand, nicht nach dem Durchmesser des Lumens. Bei
der Wahl einer zu geringen oder zu gro3en GréRBe kann es zu unvollstandiger
Abdichtung oder einer Beeintrachtigung der Durchblutung kommen.

s der Prothese

Tabelle 10.5.1 Anleitung zur GroBenbestimmung des Spiral-Z iliakalen
AAA-Prothesenschenkels*

Durch des Durch
vorgesehenen desiliakalen  Angegebenelingedes _. ..
IliakalgefiBes'?  Schenkels® iliakalen Schenkels* (mm) Einfithrschleuse (Fr)
(mm) (mm)
<8 9 39, 56, 74,90, 107, 122 14
9 11 39, 56, 74,90, 107, 122 14
10-12 13 39, 56, 74,90, 107, 122 14
13-15 16 39, 56, 74,90 14
16-18 20 39, 56, 74, 90 16
19-20 24 39, 56, 74,90 16

'Maximaldurchmesser entlang der proximalen Landezone.

2Den gemessenen Aortendurchmesser auf den nachsten mm-Wert runden.
3Die Wahl des Durchmessers kann durch weitere Uberlegungen beeinflusst
werden.

“Gesamtschenkelldnge = angegebene Lange + 22 mm fir den Andockstent.
*Bei allen Abmessungen handelt es sich um Nennwerte.

11 GEBRAUCHSANWEISUNG

A ische Vor:

- Die GroBe der iliofemoralen Zugangsgefae und ihre Morphologie
(minimale Thrombusbildung, Verkalkung und/oder Gewundenheit)



sollten mit den Gefédzugangstechniken und Instrumenten kompatibel
sein. Gegebenenfalls ist eine Technik zum Anlegen eines arteriellen
Leitungswegs erforderlich.

« Weitere anatomische Voraussetzungen sind der Gebrauchsanweisung fiir
das jeweilige Produkt aus der Produktreihe der Zenith endovaskularen
AAA-Prothesen zu entnehmen. Ein Exemplar ist im Internet unter
www.cookmedical.com erhéltlich.

Vor Gebrauch des Zenith Spiral-Z iliakalen AAA-Schenkels mit Z-Trak
Einfiihrsystem diese Broschiire mit den Empfehlungen zum Gebrauch
durchlesen. Die folgenden Anweisungen stellen grundlegende Richtlinien
fiir die Platzierung der Prothese dar. Abweichungen von den nachfolgend
beschriebenen Verfahren kénnen erforderlich sein. Diese Anweisungen
sollen den Arzt bei seinen Entscheidungen unterstiitzen, nicht dessen
Fachkompetenz ersetzen.

Infor i zum Gebrauch

« Bei der Arbeit mit dem Zenith Spiral-Z iliakalen AAA-Schenkel mit Z-Trak
Einfihrsystem sind die Standardverfahren zur Platzierung von arteriellen
Zugangsschleusen, Fiihrungskathetern, Angiographiekathetern und
Fihrungsdrahten anzuwenden. Der Zenith Spiral-Z iliakale AAA-
Schenkel mit Z-Track Einflihrsystem ist mit Filhrungsdrdhten mit einem
Durchmesser von 0,035 Inch (0,89 mm) 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
waéhrend des gesamten Eingriffs zu Giberwachen, besonders wahrend 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 insufflierten Modellierungsballons
oder eines Einfiihrsystemdilatators innerhalb des Ventils in Betracht
gezogen werden.

Die Préimpl. i h besti de Faktoren

Anhand der Praimplantationsplanung sicherstellen, dass die richtige
Prothese ausgewdhlt wurde.

Die Richtgrofen sind:

. Die zur Einbringung des Einfiihrsystems gewahlte A. femoralis (d.h.
die Festlegung, welche A. iliaca die kontralaterale und welche die
ipsilaterale Arterie ist).

Die Winkel zwischen Aortenhals, Aneurysma und Aa. iliacae.

Die Durchmesser des infrarenalen Aortenhalses und der distalen Aa.
iliacae.

Der Abstand von der Aortengabelung eines zuvor gesetzten
Hauptkorpers bzw. einer Renu-Prothese aus der Produktreihe der
Zenith endovaskuldren AAA-Prothesen zu den Aa. iliacae internae/der
(den) 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.

Der Grad der GefdBverkalkung.
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Vorbereitung des Patienten

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

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

3. Mit einem chirurgischen Standardverfahren die ausgewahlte A.
femoralis communis freilegen.

4. Fur angemessene proximale und distale GefaBkontrolle des gewédhlten
OberschenkelgefédBes sorgen.

liakales AAA-Schenkelsystem (Abb. 2)

HINWEIS: Anweisungen zur Platzierung eines kompatiblen Produkts aus
der Produktreihe der Zenith endovaskuléren AAA-Prothesen sind der dem
jeweiligen Produkt beiliegenden Gebrauchsanweisung zu entnehmen.

11.1 Zenith Spiral-

11.1.1 Vorbereitung/Spiilen des kontral iliakalen Sch

1. Den mit grauem Ansatz versehenen inneren Mandrin (von der inneren
Kandile) und den Dilatatorspitzenschutz (von der Dilatatorspitze)
gegebenenfalls abnehmen. Die Peel-Away Schleuse von der Rickseite
des Hamostaseventils abnehmen. (Abb. 3) Die distale Spitze des
Systems anheben und durch den Absperrhahn am Hamostaseventil
spilen, bis Flussigkeit aus der Spiilrille in der Nahe der Spitze der
Einfuihrschleuse austritt. (Abb. 4) Fortfahren, bis 20 ml Spiillésung
vollstandig durch die Prothese gespult wurden. Die Spiilung beenden
und den Absperrhahn am Verbindungsschlauch schlieRen.

HINWEIS: Zum Spiilen der Prothese wird oft heparinisierte
physiologische Kochsalzlésung verwendet.

Eine Spritze mit heparinisierter Kochsalzlésung am Ansatz der distalen
inneren Kaniile anschlieBen. Spulen, bis Fliissigkeit an der distalen
Dilatatorspitze austritt. (Abb. 5)

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

Sterile Gazekompressen in Kochsalzlésung tranken und die Flexor
Einfiihrschleuse damit abwischen, um die hydrophile Beschichtung zu
aktivieren. Sowohl Schleuse als auch Dilatator reichlich hydratisieren.
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11.1.2 Vorbereitung/Spiilen des ipsilateralen iliakalen Schenkels

Die Anweisungen im vorhergehenden Abschnitt, ,Vorbereitung/Sptilen des
kontralateralen iliakalen Schenkels’, befolgen, um die ordnungsgemafe
Spulung des ipsilateralen iliakalen Prothesenschenkels und die Aktivierung
der hydrophilen Beschichtung zu gewahrleisten.

11.1.3 Gefidf8zugang und Angiographie

1. Die ausgewahlten Aa. femorales communes unter Verwendung eines
Standardverfahrens mit einer Arterienkantile der GroBe Ultradiinn
18 UT oder 19 UT punktieren. Nach dem GefaBzugang folgende
Vorrichtungen einfiihren:
« Fihrungsdréhte - Ublicher Fiihrungsdraht, Durchmesser 0,035 Inch
(0,89 mm), Ladnge 145 cm, J-Spitze oder Bentson-Fiihrungsdraht
« Schleusen der geeigneten GroBe (z.B. 6 oder 8 French)
« Spulkatheter (oft rontgendichte Messkatheter, z.B. Zentimeter-
Messkatheter oder gerader Splkatheter)
2. Angiographie durchfiihren, um die Hohe(n) der Aortengabelung und
lliakagabelungen zu bestimmen.
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11.1.4 Positionieren und Entfalten des kontral len iliakalen Sch
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HINWEIS: Wenn bei einem angulierten Hals die Fluoroskopangulation
verwendet wird, kann die Erstellung von Angiogrammen mit
verschiedenen Projektionen erforderlich werden.

HINWEIS: Technische Unterstiitzung durch einen Cook-
Produktspezialisten kann tber den zustandigen Cook-
AuBendienstmitarbeiter angefordert werden.

. Den Bildverstérker so positionieren, dass sowohl die kontralaterale A.
iliaca interna als auch die kontralaterale A. iliaca communis zu sehen
sind.

. Vor dem Einbringen des Einflihrsystems fir den kontralateralen

iliakalen Schenkel Kontrastmittel durch die kontralaterale femorale

Schleuse injizieren, um so die kontralaterale A. iliaca interna zu

lokalisieren.

Das Einfiihrsystem fiir den kontralateralen iliakalen Schenkel

in die Arterie einbringen. Langsam vorschieben, bis der iliakale

Prothesenschenkel im Hauptkdrper mindestens einen Stent Uberlappt;

jedoch nicht lber das rontgendichte Markierungsband hinaus, die

sich 30 mm vom proximalen Ende des iliakalen Prothesenschenkels im

kontralateralen Ansatz des Hauptkdrpers befindet. (Abb. 6) Wenn der

Hauptkorper der Prothese wéahrend dieses Mandvers dazu neigt, sich

zu bewegen, ist er durch Stabilisieren des grauen Positionierers auf der

ipsilateralen Seite in Position zu halten.

HINWEIS: Zur Bestimmung der maximalen Uberlappung ist ein

rontgendichtes Markierungsband 30 mm vom proximalen Ende des

iliakalen Prothesenschenkels platziert.

HINWEIS: Wenn es beim Vorschieben des Einfiihrsystems fiir den

iliakalen Schenkel zu Schwierigkeiten kommt, auf einen steiferen

Fiihrungsdraht ausweichen. In stark gewundenen Gefélen kann es

durch die Einfiihrung der steifen Dréhte und Schleusensysteme zu

erheblichen Anderungen in der Anatomie kommen.

4. Die Position des distalen Endes des iliakalen Prothesenschenkels
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11.1.5 Positionieren und Entfalten des ipsil

bestétigen. Falls notig, den iliakalen Prothesenschenkel neu
positionieren, um sowohl die Durchgangigkeit der A. iliaca interna als
auch eine minimale Uberlappung von einem Stent und eine maximale
Uberlappung von 30 mm im Hauptkoérper der endovaskularen Prothese
sicherzustellen.

HINWEIS: Sicherstellen, dass das Captor-Hamostaseventil an der
Einfuihrschleuse fir den iliakalen Schenkel gedffnet ist. (Abb. 7)

. Zum Entfalten den iliakalen Prothesenschenkel mit dem Greifer
auf dem grauen Positionierer in Position halten und gleichzeitig
die Schleuse zurlickziehen. (Abb. 8 und 9) Sicherstellen, dass die
Uberlappung erhalten bleibt.

. Sobald das distale Ende des iliakalen Prothesenschenkels freigegeben
wird, die Schleuse nicht weiter zuriickziehen.

. Unter Durchleuchtungskontrolle und nach Uberpriifung der Position
des iliakalen Prothesenschenkels die Klemmschraube lockern und die
innere Kaniile so zuriickziehen, dass der sich verjiingende Dilatator
am grau Positionierer andockt. Die Klemmschraube anziehen. Beim
Zuriickziehen des grauen Positionierers mit gesicherter innerer Kaniile
die Schleusenposition beibehalten.

. Das Captor-Hamostaseventil an der Einflihrschleuse fiir den iliakalen
Schenkel bis zum Anschlag im Uhrzeigersinn drehen, um es zu
schlieBen. (Abb. 10)

. Die Position des Fiihrungsdrahts erneut Gberprifen.

iliakalen Sch

HINWEIS: Bei Verwendung dieses Produkts in Verbindung mit einer

Zen

ith Alpha endovaskuldren Abdomenprothese oder einer Zenith Low

Profile endovaskuldren Prothese mit Abschnitt 11.1.6, Positionieren und
Entfalten des ipsil len iliakalen Schenkels in Verbind, mit einer
Zenith Alpha endovaskuldren Abdomenprothese oder einer Zenith Low
Profile endovaskuldren Prothese, fortfahren. Bei allen anderen Systemen

mit

den nachstehend aufgefiihrten Schritten 1-7 fortfahren.

HINWEIS: Sicherstellen, dass das Captor-Hamostaseventil an der
Einfiihrschleuse fir den Hauptkorper gedffnet ist. (Abb. 11)
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. Die Einheit aus Fiihrungsdraht und Schleuse des
Prothesenhauptkorpers zur Einflhrung des ipsilateralen iliakalen
Prothesenschenkels verwenden. Die Einheit aus Dilatator und Schleuse
in die Schleuse des Hauptkorpers vorschieben.

HINWEIS: Bei stark gewundenen GeféBen kann sich die Position

der Aa. iliacae internae durch das Einfiihren der steife Draht- und
Schleusensysteme deutlich verschieben.

Langsam vorschieben, bis der ipsilaterale iliakale Prothesenschenkel
mindestens einen Stent im ipsilateralen Ansatz des Hauptkorpers
tiberlappt. (Abb. 12)

HINWEIS: Wenn eine Uberlappung von mehr als 55 mm erforderlich ist,
muss u.U. der Einsatz einer Schenkelverldngerung im Gabelungsbereich
der gegentiberliegenden Seite in Betracht gezogen werden.

HINWEIS: Bei Verwendung mit einem Renu-Konverter oder einer Flex
AUI Prothese sicherstellen, dass der iliakale Schenkel mindestens einen
ganzen Stent des iliakalen Schenkels (d.h. einen proximalen Stent des
iliakalen Prothesenschenkels) im Renu-Konverter tiberlappt.

Die Position des distalen Endes des iliakalen Prothesenschenkels
bestatigen. Falls erforderlich, den iliakalen Prothesenschenkel so
umpositionieren, dass die Durchgangigkeit der A. iliaca interna
gewahrleistet ist.

HINWEIS: Sicherstellen, dass das Captor-Hamostaseventil an der
Einfiihrschleuse fiir den iliakalen Schenkel geéffnet ist. (Abb. 7)

Zum Entfalten den iliakalen Prothesenschenkel mit dem Greifer

am grauen Positionierer stabilisieren und gleichzeitig die Schleuse

des iliakalen Schenkels zuriickziehen. Falls nétig, die Schleuse des
Hauptkorpers zuriickziehen. (Abb. 8 und 13)

Unter fluoroskopischer Beobachtung und nach Uberpriifung der
Position des iliakalen Prothesenschenkels die Klemmschraube lockern
und die innere Kanlile so zuriickziehen, dass der sich verjingende
Dilatator am grauen Positionierer andockt. Die Klemmschraube
anziehen. Beim Zurlickziehen der Schleuse des iliakalen Schenkels und
des grauen Positionierers mit gesicherter innerer Kanule die Position
der Schleuse des Hauptkorpers beibehalten.

Das Captor-Hamostaseventil an der Einfiihrschleuse fiir den
Hauptkorper bis zum Anschlag im Uhrzeigersinn drehen, um es zu
schlieBen.

Die Position der Fiihrungsdrahte erneut tiberpriifen. Die Schleuse und
den Fiihrungsdraht in Position belassen.



11.1.6 Positionieren und Entfalten des ip alen iliakalen Sch in
d kulédren Abd prothese oder

Verbindung mit einer Zenith Alpha en
einer Zenith Low Profile endovaskuldren Prothese

1. Den Bildverstarker so positionieren, dass er sowohl die ipsilaterale A.
iliaca interna als auch die ipsilaterale A. iliaca communis zeigt.

. Bevor die Schleuse des Hauptkorpers entfernt wird, Kontrastmittel

durch die Schleuse injizieren, um die ipsilaterale A. iliaca interna zu

lokalisieren.

Die Schleuse des Hauptkorpers entfernen.

Das Einfiihrsystem des ipsilateralen iliakalen Schenkels einfiihren und

langsam weiter vorschieben, bis der proximale Rand des ipsilateralen

Prothesenschenkels auf den proximalen Rand des zuvor platzierten

kontralateralen Prothesenschenkels ausgerichtet ist. (Abb. 14)

Die Position des distalen Endes des iliakalen Prothesenschenkels

bestatigen. Falls erforderlich, den iliakalen Prothesenschenkel so

umpositionieren, dass die Durchgangigkeit der A. iliaca interna

gewabhrleistet ist.

HINWEIS: Sicherstellen, dass das Captor-Hamostaseventil an der

Einflihrschleuse fiir den iliakalen Schenkel gedffnet ist.

. Zum Entfalten den iliakalen Prothesenschenkel mit dem Greifer am

grauen Positionierer stabilisieren und gleichzeitig die Schleuse des

iliakalen Schenkels zurtickziehen.

Unter Durchleuchtung und nach Uberpriifung der Position des

iliakalen Prothesenschenkels die Klemmschraube lockern und die

innere Kantle so zuriickziehen, dass der sich verjingende Dilatator

am grauen Positionierer andockt. Die Klemmschraube anziehen. Beim

Zuriickziehen des grauen Positionierers mit gesicherter innerer Kanile

die Schleusenposition beibehalten.

Das Captor-Hamostaseventil an der Einftihrschleuse fir den iliakalen

Schenkel bis zum Anschlag im Uhrzeigersinn drehen, um es zu

schlieBen.

Die Position der Fiihrungsdrahte erneut tiberprifen. Die Schleuse und

den Fiihrungsdraht an ihrer jeweiligen Position belassen.
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11.1.7 Einfiihren des Modellierungsballons

. Den Modellierungsballon wie folgt vorbereiten:

« Das Drahtlumen mit heparinisierter Kochsalzlésung spiilen.

« Luft vollstandig aus dem Ballon entfernen.

Zur Vorbereitung der Einfiihrung des Modellierungsballons das Captor-

Hamostaseventil durch Drehen gegen den Uhrzeigersinn 6ffnen.

(Abb. 11)

Den Modellierungsballon tiber den Fiihrungsdraht und durch das

Captor-Hamostaseventil des Hauptkorpereinfiihrsystems bis auf

Hohe der Aa. renales vorschieben. Die richtige Schleusenposition

beibehalten.

. Das Captor-Hamostaseventil durch Drehen im Uhrzeigersinn mit
sanftem Druck um den Modellierungsballon festziehen. (Abb. 10)
VORSICHT: Den Ballon nicht im GefaB auBBerhalb der Prothese
insufflieren.

Den Modellierungsballon mit entsprechend den Herstellerangaben
verdiinntem Kontrastmittel im Bereich des am weitesten proximal
gelegenen gecoverten Stents und des infrarenalen Halses aufweiten.
Dabei von proximal nach distal vorgehen. (Abb. 15)
VORSICHT: Vor einer U iti
Ballon vollkommen deflatiert ist.

VORSICHT: Vor der Neupositionierung des Modellierungsballons
muss das Captor-Hamostaseventil ge6ffnet sein.

Den Modellierungsballon zur Uberlappung des ipsilateralen Ansatzes
zuriickziehen und aufweiten.

VORSICHT: Vor der Neupositionierung des Modellierungsballons
muss das Captor-Hamostaseventil gedffnet sein.

Den Modellierungsballon zur ipsilateralen distalen Landezone
zurlickziehen und aufweiten.

VORSICHT: Den Ballon nicht im GefaB auBBerhalb der Prothese
insufflieren.

VORSICHT: Vor der Neupositionierung des Modellierungsballons
muss das Captor-Hamostaseventil ge6ffnet sein.

Den Modellierungsballon deflatieren und entfernen. Den
Modellierungsballon auf den kontralateralen Fiihrungsdraht setzen
und in das Einfiihrsystem flir den kontralateralen iliakalen Schenkel
einbringen. Den Modellierungsballon bis zur Uberlappung des
kontralateralen Ansatzes vorschieben und aufweiten.

VORSICHT: Vor einer U
Ballon vollkommen deflatiert ist.

VORSICHT: Vor der Neupositionierung des Modellierungsballons
muss das Captor-Hamostaseventil gedffnet sein.

Den Modellierungsballon zur distalen Landezone des kontralateralen
iliakalen Schenkels im GefaB zurlickziehen und aufweiten. (Abb. 15)
VORSICHT: Den Ballon nicht im GefaB8 auBBerhalb der Prothese
insufflieren.

. Den Modellierungsballon entfernen und durch einen
Angiographiekatheter fiir die Aufnahme des abschlieBenden
Angiogramms ersetzen.

. Alle steifen Fiihrungsdrahte entfernen oder ersetzen, so dass die Aa.
iliacae wieder ihre natirliche Lage einnehmen kénnen.
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AbschlieBendes Angiogramm

1. Den Angiographiekatheter knapp oberhalb der Hohe der Aa. renales
positionieren. Eine Angiographie durchfiihren, um sicherzustellen, dass
die Aa. renales durchgéngig sind und keine Endoleaks vorliegen. Die
Durchgangigkeit der Aa. iliacae internae Uberpriifen.

Sicherstellen, dass keine Endoleaks oder Knicke vorliegen und dass sich
die proximalen réntgendichten Goldmarkierungen an den richtigen
Stellen befinden. Schleusen, Drahte und Katheter entfernen.

HINWEIS: Wenn Endoleaks oder andere Probleme beobachtet werden,
die Empfehlungen zum Gebrauch fiir die Hilfskomponenten der Zenith
endovaskuldren AAA-Prothese konsultieren.

Gefdlnahte anlegen und mit chirurgischen Standardverfahren den
Wundverschluss durchfiihren.

N

w

12 BILDGEBUNGSRICHTLINIEN UND NACHOPERATIVE VERSORGUNG

Informationen zu Bildgebungsrichtlinien und postoperativer
Versorgung sind der Gebrauchsanweisung des verwendeten Zenith
AAA-Produkts zu entnehmen. Ein Exemplar ist im Internet unter
www.cookmedical.com erhdltlich.
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12.1 Alilgemeines

« Der Langzeiterfolg endovaskularer Prothesen bei sekundéarer
endovaskuldrer Intervention unter Verwendung zusatzlicher
Hilfskomponenten ist derzeit nicht bekannt.

Die Patienten sind darauf hinzuweisen, dass die endovaskulare Therapie
eine lebenslange regelmaRige Nachsorge zur Uberwachung ihres
Gesundheitszustands und des Verhaltens der endovaskuléren Prothese
erforderlich macht. Patienten mit spezifischen klinischen Befunden

(z.B. Endoleaks, VergroRerung des Aneurysmas oder Anderungen der
Struktur oder Position der endovaskuldren Prothese) sollten zusatzliche
Nachsorgeuntersuchungen erhalten.

Der Patient ist dartiber aufzuklaren, dass die Einhaltung der
Nachsorgetermine sowohl wahrend des ersten Jahrs nach der Operation
als auch in jahrlichen Abstanden dartiber hinaus wichtig ist. Der Patient
ist dariiber zu informieren, dass die regelmaBige und konsequente
Nachsorge unabdingbar fiir die dauernde Sicherheit und Wirksamkeit der
endovaskuldren Behandlung eines AAA ist.

Jeder Patient ist vom Arzt individuell zu bewerten und die
Nachsorgeverordnung muss sich an den Bed(irfnissen und Umstanden
des einzelnen Patienten orientieren. Die Mindestanforderungen fir die
Patientennachsorge (in der Gebrauchsanweisung des verwendeten
Zenith AAA-Produkts beschrieben) sollten eingehalten werden, selbst
wenn keine klinischen Symptome (z.B. Schmerzen, Taubheit, Schwéche)
auftreten. Patienten mit spezifischen klinischen Befunden (z.B. Endoleaks,
VergréBerung des Aneurysmas oder Anderungen in der Struktur oder
Position des Stentgrafts) sollten Nachsorgeuntersuchungen in kiirzeren
Absténden erhalten.

Die jéhrlichen bildgebenden Nachsorgeuntersuchungen sollten
Rontgenaufnahmen des Abdomens sowie CT-Untersuchungen mit und
ohne Kontrastmittel umfassen. Wenn durch Nierenkomplikationen oder
andere Faktoren der Gebrauch von Kontrastmitteln ausgeschlossen ist,
koénnen Rontgenaufnahmen des Abdomens, CT-Untersuchungen ohne
Kontrastmittel und Duplexultraschalluntersuchungen eingesetzt werden.
« Die Kombination von CT-Untersuchungen mit und ohne Kontrastmittel
liefert Informationen zu Veranderungen im Aneurysmadurchmesser,
Endoleaks, Durchgéngigkeit, Gewundenheit, Krankheitsverlauf,
Befestigungslange und anderen morphologischen Verdnderungen.

Die Réntgenaufnahmen des Abdomens liefern Informationen tiber

die Unversehrtheit der Prothese (z.B. Separation von Komponenten,
Stentbruch).

Duplex-Ultraschalluntersuchungen kénnen Informationen zu
Anderungen des Aneurysmadurchmessers, Endoleaks, Durchgéngigkeit,
Gewundenheit und Krankheitsverlauf liefern. In diesem Fall sollte eine
CT-Untersuchung ohne Kontrastmittel in Verbindung mit dem Ultraschall
durchgefihrt werden. Im Vergleich zur CT ist der Ultraschall u.U. die
weniger zuverldssige und weniger empfindliche diagnostische Methode.
Die Mindestanforderungen fiir bildgebende Nachsorgeuntersuchungen
fur Patienten mit Zenith AAA-Stentgrafts sind in der Gebrauchsanweisung
des verwendeten Zenith AAA-Produkts aufgefiihrt, die auf
www.cookmedical.com zu finden ist. Bei Patienten, die einer zusatzlichen
Nachsorge bediirfen, sollten auch zwischen diesen Terminen
Untersuchungen stattfinden.

12.2 Zusitzliche Uberwachung und Behandlung

Zusétzliche Uberwachungstermine und méglicherweise auch Behandlungen
werden in folgenden Féllen empfohlen:

+ Aneurysmen mit Endoleak vom Typ |

« Aneurysmen mit Endoleak vom Typ IlI

- VergréBerung des Aneurysmas =5 mm des maximalen Durchmessers
(unabhéngig vom Endoleakstatus)

« Migration

« Unzureichende Lénge der Abdichtung

Die Erwdgung einer Reintervention oder Umstellung auf offen-
chirurgische Reparatur sollte die Beurteilung des behandelnden Arztes
hinsichtlich Komorbiditdten, Lebenserwartung und persénliche Wiinsche
des Patienten berticksichtigen. Patienten sollten tiber die Moglichkeit
spaterer Reinterventionen einschlieBlich katheterbasierter Eingriffe

und Umstellungen auf offene Chirurgie nach der Implantation einer
endovaskuldren Prothese aufgeklart werden.

12.3 MRT-Informationen

Nicht klinische Tests haben ergeben, dass der Zenith Spiral-Z iliakale AAA-
Prothesenschenkel bedingt MR-sicher ist. Unter den folgenden Bedingungen
kann sie unmittelbar nach der Platzierung sicher gescannt werden:

Statisches Magnetfeld

- Statisches Magnetfeld von hochstens 3,0 Tesla
« Hochstes Raumgradient-Magnetfeld von 720 Gauss/cm

Nicht klinische Tests wurden in einem MRT-System mit 3,0 Tesla (General
Electric Excite) bei einem maximalen Raumgradient-Magnetfeld von

720 Gauss/cm durchgefiihrt, gemessen mit einem GauBBmeter in der
Position des patientenbezogenen statischen Magnetfelds (d.h. auBerhalb
der Scanner-Abdeckung bzw. einem Patienten oder einer anderen Person
zuganglich).

MRT-bedingte Erwdarmung
Systeme mit 1,5 Tesla:

« Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla
- Maximale ganzkoérpergemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von
2 W/kg wahrend eines 15-mintitigen Scans (d.h. pro Scan-Sequenz)

In nicht klinischen Tests verursachte der Zenith Spiral-Z iliakale AAA-Schenkel
wahrend eines 15-minitigen MR-Scans in einem Magnetom-Scanner von
Siemens Medical mit 1,5 Tesla, Numaris/4 Software, Version Syngo MR

2002B DHHS, bei einer maximalen ganzkorpergemittelten spezifischen
Absorptionsrate (SAR) von 2,9 W/kg, einen Temperaturanstieg von hochstens
2,1 °C. Die maximale ganzkdrpergemittelte spezifische Absorptionsrate

(SAR) betrug 2,9 W/kg, was einem kalorimetrischen Messwert von

2,1 W/kg entspricht.

Systeme mit 3,0 Tesla:

- Statisches Magnetfeld von 3,0 Tesla
- Maximale ganzkorpergemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von
2 W/kg wahrend eines 15-miniitigen Scans (d.h. pro Scan-Sequenz)

In nicht klinischen Tests verursachte der Zenith Spiral-Z iliakale AAA-
Schenkel wéhrend eines 15-minutigen MR-Scans in einem Excite-Scanner
von GE Healthcare mit 3,0 Tesla, 14X.M5 Software, bei einer maximalen



ganzkorpergemittelten spezifischen Absorptionsrate (SAR) von 2,9 W/kg, einen
Temperaturanstieg von hochstens 2,6 °C. Die maximale ganzkorpergemittelte
spezifische Absorptionsrate (SAR) betrug 2,9 W/kg, was einem
kalorimetrischen Messwert von 2,7 W/kg entspricht.

Bildartefakt

Bei Scans in nicht klinischen Tests mit folgender Sequenz verlauft das
Bildartefakt durch die gesamte anatomische Region, in der sich die Prothese
befindet, und verdeckt innerhalb von etwa 5 cm der Prothese die Sicht

auf unmittelbar angrenzende anatomische Strukturen sowie die gesamte
Prothese und ihr Lumen: Fast-Spin-Echo-Impulssequenz in einem Excite-
Scanner von GE Healthcare mit 3,0 Tesla, G3.0-052B Software und Korper-
Hochfrequenzspule.

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

Cook empfiehlt, dass der Patient die in dieser Gebrauchsanweisung
angegebenen MRT-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 in den USA)
+1 209-668-3333 von auflerhalb der USA
Fax:  +1209-669-2450
Internet:  www.medicalert.org

13 INFORMATIONEN ZUR PATIENTENVERFOLGUNG

Zusétzlich zu dieser Gebrauchsanweisung liegt dem Zenith Spiral-Z
iliakalen AAA-Schenkel mit Z-Trak Einfiihrsystem ein Formular zur
Produktnachverfolgung bei, das vom Krankenhauspersonal ausgefiillt und
an Cook eingesandt werden muss, damit nachverfolgt werden kann, welche
Patienten den Zenith Spiral-Z iliakalen AAA-Schenkel erhalten (Vorschrift
nach US-Bundesgesetz).

NATONIO ZKENOX AAA ZENITH® SPIRAL-Z ME TO
ZYZTHMA EIZATQIrHZ Z-TRAK™
Npotewvopeveg odnyieg xpriong

AapaoTe ONeG TIC 08nYieC TPOCEKTIKA. EV 8ev AKOAOUBOETE OWOTA TIG
0dnyieg, TIG TPOEISOMOINTELC KAl TIG TPOPUAGEELS, EVOEKETAL VA TIPOKANBO UV
OORAPEC XEIPOUPYIKEG CUVETTEIEG 1) TPAVHATIOHOG TOU aoBevoUG.

MPOXOXH: H Opoomovdiakiy NopoBeoia twv H.MN.A. emtpémet tnv
DANCN AUTHG TNG 1 HOVO amd 1aTPo 1) ME TNV EVTOAR LlaTpou.

MPOXOXH: OAa Ta mepiexopeva TNG eEWTEPIKIGC OKNG
(ocupmepAapBavopévwy TOU CUGTHHATOG EICAYWYRG KAl TWV
EVSaYYEIOKWV HOCXEVHATWYV) TapéxXovTal oTEipa, yia pia povo xprion.

Ta ™ oglpd MPOTIOVTWY Zenith UMTAPXOUV APKETEC TTPOTEIVOHEVEC 0ONYiEG
XPrioNG oL €x0UV EQAPHOYI. AUTEG Ol 08NYIEC XPHONG TTEPLYPAPOLV TIG
TIPOTEIVOUEVEC 0BNYIEC XProNG Yia To Aayovio okéhog AAA Zenith Spiral-Z.
Mo MANPoPOpIEC OXETIKA pe ANNa e@appolopeva eapTrpata Zenith,
TAPAKANOUHE avaTpEETE OTIC AKOAOUBEC 0dnyieg Xpriong:

« EvSayyelako pooxeupa AAA Zenith (KUplo owpa evéayyeiakol
Hooxevpatog AAA Zenith)

« KUpto owpa evdayyetakou pooxeupatog AAA Zenith Flex®

« Kothiako ev8ayyelakd pooxeupa Zenith Alpha™

« EvSayyelako pooyeupa AAA Zenith Low Profile

+ BonOntiko pdoxeupa AAA Zenith Renu® (Tpo£€KTacn KUPLOU GWHATOG Kal
HeTaTPOTIEIC SIAPOPETIKAG SIAPOPPWONG)

« EvSayyelako pooyeupa AAA Zenith Fenestrated

« EvSayyelako pooxeupa Zenith Universal Distal Body

« Aoptopovolayodvio (AUI) evSayyelako pooxeupa AAA Zenith Flex® pe to
oloTnUa eloaywyng Z-Trak™

« EvSayyelako Aayovio pooyeupa Zenith Branch

« BonOntika e€aptripata evdayyelakol pooxeupatog AAA Zenith
(TPOEKTATEIG KUPIOU CWUATOG, TIPOEKTAGELG AAYOVIOU OKEAOUG, METATPOTIEIG
Kat Aayovia Boopata evdayyelakol pooxevpatog AAA Zenith) kat

- KaBetripag pe pmaroévi Coda®.

1 NEPIFPA®H LYZKEYHX
1.1 Aayovio okélog AAA Zenith Spiral-Z

To Aaydvio okéhog AAA Zenith Spiral-Z mpémel va xpnotpomnolgitat oe
ouvduaopo pe ta kupta owpata AAA Zenith (Flex, Fenestrated, Low Profile,
Alpha, Universal Distal Body kat Flex AUI) Branch rj Renu kat amotehei pépog
£vOG 0TTOVEUAWTOU GUCTAHATOG TTOU AMOTEAE(TAL A TOANATAG e€apTrpata,
ouvRBwWG amo éva SiXaAwTo KUPIO oWpa Kat SUo Aayovia okéAn. (Ewk. 1) Ta
Aayovia okéAn gival KATAOKEVAOUEVA ATTO VPAVTO TTIOAVECTEPIKO UPACHA
TARPOUG TIAXOUG, PaHEVO O SU0 QUTOEKTEIVOUEVEG EvEoTpooBéaelg Cook-Z°
an6 avo&eidwTo xahuPa Kat o€ pia ouvexn omelpoeldn evompdobeon and
VITIVOAN HE TIAEKTO PAMMA OTTO TTOAVECTEPA KAl HOVOKAWVO pAppa amd
moAumpoTuAévio. To pdoxeLa gival TTARPEG EVEOTTPOOOECEWY Yia TNV TIAPOXN
0T1aBepdTNTAG KAl TNG SUVAUNG ETIEKTACNG TTOU Eival AMAPAITNTEG Yia TN
Siavoin Tou auAoU Tou HOOXEVHATOG KATA TN SIAPKELX TNG ameeuBépwong.
EmmAéov, ot evdompooBéaoeig Cook-Z mou Bpiokovtal ota dkpa Tou
HooxevpaToG £€a0paNi(ouV TNV amapaitnTn MEPOCAPTNON Kat OTEYAvVOToinon
TOU HOOXEVHATOG OTO AYYEIOKO TOIXWHA.

1.2 Zootnpa tomoBétnong

To Mayoévio okéhog AAA Zenith Spiral-Z amootéNetal mpotomobetnuévo

0g oUoTNHA eloaywyng Z-Trak 14 French (e§wtepiknig Slapétpou 5,3 mm) 1y
16 French (e§wtepikn¢ Stapétpou 6,0 mm). (Eik. 2) To cuoTtnpa tomobetnong
£xel OXeSIAOTEI yla EUKOMIa XPriong Ke ENdXIoTn TpoeTolpacia. Ola Ta
ouoTtrparta eivat cupPatd pe cuppdTivo odnyo 0,035” (0,89 mm).

MNa mpdoBeTn aipooTACN, UMTOPEITE Va EE0PIEETE I} va 0@igeTe TRV
aigootatikn BarBida Captor™ yia Tnv el0aywyn i/Kat TV agaipeon
BoNnONTIKWVY CUCKEUWV EVTAG Kal EKTOC Tou Bnkaptov. Emméov, To cvoTtnua
Tomobétnong Siabétel éva Bnkdapt elcaywyéa Flexor®, To omoio avbiotatat otn
OTPERAWON Kal PEPEL USPOPIAN EMKAALYN. AUPAOTEPA TA XAPAKTNPIOTIKA
TPoopIlovTal yia TV EVioXUoN TNG OTPEMTIKOTNTAG OTIG AAYOVIEG APTNPIES Kal
OTNV KOINOKH aopTH.
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2 ENAEIZEIZ XPHZIHZ

To Mayévio okélog AAA Zenith Spiral-Z pe to cvotnpa elcaywyng Z-Trak
£vSEIKVUTAL YIO XPON HE TNV OIKOYEVELQ TIPOIOVTWY EVSAYYEIOKOU
Hooxeupatog AAA Zenith, oupmepihapBavopévwy Tou evéayyelakol
Hooxevpatog AAA Zenith Flex, Tou KOINGKOU EvSayYEIOKOU HOOXEVHATOG
Zenith Alpha, Tou evayyelakoU pooxeupatog AAA Zenith Low Profile, tou
BonBéntikol pooxeupatog Zenith Renu, Tou evdayyelakov pooxeupatog AAA
Zenith Fenestrated, Tou evayyelakol pooxevpatog Zenith Universal Distal
Body, Tou aoptopovoAayodviou (AUI) evéayyeiakol pooxeupatog Zenith

Flex kat Tou Aayoviou evayyelakol pooxeupatog Zenith Branch, katd

™ S1dpKela gite KUPLAG eiTe SeUTEPEVOUTAG EMEUPAONG Ot aoBeveig Tou
£xouv emapkn pnplaia/Aaydvia mpooméAaon, CUMBATH UE TA AmaITOUHEVA
OUOTHHATA EI0AYWYNG. TO HOCXEVHA XPNOILOTIOIEITAL GE CUVEUAOHO ME QUTA
Ta mpoidvTa yia tnv evdayyelakn Beparneia avEUPUOUATWY TNG KOIMAKNG
QOPTAG KAl AOPTOAAYOVIWY AVEUPUCHATWY.

3 ANTENAEIZEIZ

To Aayovio akéhog AAA Zenith Spiral-Z pe To ouotnpa gloaywyrg Z-Trak
avtevSeikvuTal oe:

-+ AoBeveic pe yvwotég evaiobnaieg ) alepyieg otov avoleibwto
XGAuPa, Tov TOAESTEPQ, TN METAMOKOAA (KAOGITEPO, APYUPO), TO
TIOAUTTPOTTIUAEVIO, TN VITIVOAN, To oAuTeTpagBopaiBulévio (PTFE) iy Tov
XPUOO.

« AoBeveic pe ouotnuatiki i Tomkn Aoipwén, n omoia evééxetal va avénoet
Tov Kivéuvo Aoipwéng Tou evéayyelakol HOCXEUHATOG.

4 NMPOEIAOMOIHZEIZ KAI NTPO®YAAZEIZ
4.1 Fevika

« AlaBaoTe OAeg TIG 08nyieg TPOOEKTIKA. EGv Sev akohouBroeTe owotd
TIG 08NYIEG, TIG TIPOEISOTIOINTELG KAt TIG TTPOPUAGEELS, EVOEKETAL VAl
TIPOKANBOUV COBAPEC CUVETIEIEC I} TPAUUATIOUOG TOU aoBevoUc.

+ Na éxete mavtoTe S100€01UN pIa EUTTEIPN XEIPOUPYIKH OpAda Katd T
Slapkela Twv S1adIKaolwy ePPUTEUONG ) EMAVENEPBAONC, OE TIEPIMTWON
TIOU KATAOTEL amapaitnTn N HETATPOTTH OE AVOIKTH XEIPOUPYIKH
amokatdotaon.

« To Aayovio okéhog AAA Zenith Spiral-Z pe To oUoTnpa elcaywyng

Z-Trak Tp€mel va XpnOIHOTIOLEITAl MOVOV aTd 1aTPOUE Kal OpASES TTou

£XOUV EKTIAUSEUTEL OE AYYEIOKEG ETEUPATIKEG TEXVIKES (UE KaBeTpa

KAl XEIPOUPYIKEC) KAl OTN XPrON TNG CUOKEUNG AUTHAG. ZUYKEKPIUEVEC

anaItioelg e181KAG ekmaidevong divovtal otnv evétnta 10.1, Ekmaidsuon

1atpou.

MNpooBete evayyelakég eMeUPACELS 1} HETATPOTIH OE TUTTIKH) AVOIKTH

XELPOUPYIKN} AITOKATACTAON HETA ammd ApXIKN EVEayYEIaKT) amoKkataoTaon

Ba mpénel va e§etaletal yla aobeveig mou mapoustalouvv Sleupuvopeva

QAVEUPUOHATA, MN AMOSEKTH HEIWON TOU HKOUg KaBnAwong

(aAn\oemkaAuyn ayyeiou kat e€apTApaToc) f/kat evéodiaguyr. Mia

avénon oto péyebog Tou aveupouatog fy/kat enipovn evdodiapuyn i

HeTavdoTeuon evoéxeTal va oSnynoelL o€ pri&n aveupUoHATOG.

« AoBeveig Tou Tapouctalou PEIWHEVN POH AIHOTOG HECW TOU HENOUG TOU
HOOXEVUATOG r)/Kal SLAQUYEG EVOEXETAIL VOl XPEIAOTEL va uToBAnBouv o
SeuTEPEVOVTEG EMEUPATELS 1) XEIPOUPYIKEG SlaSIKATIES.

. . P
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4.2 EmAoyn,

- Amarteital meppepIkr) Béon kaBRAwong Tou pooxevpatog Zenith Spiral-Z,
oTn Aayovia aptnpia, HeyaAUTePn amd 10 mm og prikog Kat 7,5 - 20 mm
o€ SIAPETPO (HETPNHEVN aTTO EEWTEPIKS TOIXWHA OF EEWTEPIKO TOIXWHA).
AUTEC Ol HETPNTEIC TIPOTSIOPIoHOU PEYEBOUC Eival KPIOIUES yia TN OwoTH
£KTENEON TNG EVOAYYEIAKIG QITOKATACTACNG.
la TI¢ anattioel MPoodlopIopoy peYEBOUG Kal pia AioTa Twv KUPLwv
QAVOTOUIKWY OTOIXEIWV TIOU UITOPEL va emnpedoouy Ty emtuxn €aipeon
TOU QVEUPUOHATOG XPNOIHUOTIOIWVTAG CUCKEUN OTTO TNV OIKOYEVELQ
TIPOIOVTWYV evSayyelakol pooxevpatog AAA Zenith, avatpé€te otig
KATAAnAgg odnyieg xpriong.
Amaiteital emapKng mpooBacn otn Aayovia 1y pnptaia aptnpia yla tmy
£10AYWYN TNG CUOKEUNG OTO ayYELaKS oVoTnpa. H S1apetpog (LeTpolpevn
anoé ECWTEPIKO TOIXWHA OE ECWTEPIKS TOIXWHA) KAl N popPoAoyia
(eAax10Tn €NikwoN, AMOPPEAKTIKH VOCOG 1i/Kal AmoTITavwaon) Tou ayyeiou
TIPOOTIENAONG TIPETTEL VA Eival CUHPBATEG UE TIG TEXVIKEG AYYEIAKNG
TIPOOTTEAAONG KAl T CUCTHHATA TOTOBETNONG BNKAPIOL ayYEIaKOU
eloaywyéa 14 éwg 16 French. Ayyeia Tou @€pOUV ONUAVTIKA amoTITAvVWON,
anogpadn, eAikwon 1 emévduon pe BpopBo evdéxetal va amokheicouv
NV TormoBETnon Tou evdayyelakoU HOOXEUHATOG ry/Kal va avErioouv Tov
Kivéuvo epBOArG. EvéxeTal va amatteital n Xpron TEXVIKAG ayyelakou
aywyoU yla TV enitevén mpdoBacng o€ opIopEVous aoBeveic.
MpoUmndpxouoEg MEPIOXEG OTEVWONG/HEIWpEVNG StapéTpou Tng Aayodviag
aptnpiag (ecwtepikn SIAUETPOG MIKPATEPN armd 20 mm oTnV aopTi i
£0WTEPIKT SIAUETPOG HIKPOTEPN ATIO 7 £WG 8 MM TIEPITIOU 0TI AAYOVIEG
aptnpiec) £xel amodelxOei 6Tt au§avouv Tov Kivouvo BpopBoepBolikol
OUPBAVTOC (.. amoPPA&n HENOUG TOU HOOKEUMATOG). TO EVOEXOHEVO
auToL Tou auénuévou KIvEUVou O€ auToug TouG aoBeVeiG Umopei va
amokAgiel TNV TomoB£tnon evdayyelakol pHooxeuHaToG. Evééxetal
va givat amapaitntn n SIaoTOAN AUTWV TwWV TEPIOXWV HE Xprion Hn
£vdoTIKOU pmahoviol ri/kat n TomoBétnon evéompocBeong yia va
Hmopéoel va S1ac@alioTei Slatripnon TnG BatdtnTag Tou HOoXEUUATOG
Kal va TePLoPLoTE( 0 Kivduvog BpoppoepBolikol cupBavtog. Emmiéov, n
ayYEloypa@ia HETA TNV OAOKARPWON (META TNV AQAIPEST TWV AKAUTTWY
OUPHATIVWY 08NYWwV) Ba Tpénel va eEeTAlETal TPOOEKTIKA Yia vVa
TIPOCSI0PIOTE! €AV Eival AAPATNTN TUXOV TIEPAITEPW BEpaneia og auTég
TIG TIEPIOXEG (TT.X. CUMMANPWHATIKY) SIAOTOA PE PUTAAOVL ) ToTToBETnoN
evdomnpdoBeonc). Eav Sev agaipebei 0 SUOKAUITOG GUPUATIVOG 08NYOG
TIPWV Ao TNV ayyeloypagia, UMopei va amokpuei n 6mola otévwon i
oTpERAwaON Tou PéNOUG TTou Ba UMOPOUCE va CUMRE! KATA TNV agaipeon
TOU GUPHATIVOU 08NYOU.
« H ameikovioTikr mapakoAouBnaon Oa mpénel va eEeTAleTal TPOOEKTIKA
Yl OTEVWON EVTOG TOU OKENOUG TOU HOOXEVHATOG. AGBEVEIC UE AUAD
TOU OKENOUG TOU HOOXEVHATOG ECWTEPIKNG SIAUETPOU HIKPOTEPNG
and 5 mm mepimou evdéxetal va mapouactdlouvv avénpévo kivduvo
BpopBoepBoAikol cUPPBAVTOC (.. amOPPA&N HEAOUG TOU HOCKEVHATOG).
MNpénel va e€etaletal To evdexdpevo emaveméupaong (.. SI0OTONAG pe
XPron pn evéoTikoL pmaloviou rj TomoBétnong evoompdoBeong og auTég
TIG TTEPIOXEQ) YO va PITOPECEL val SLIac@alIoTEl Slatripnon Tng Batotntag
TOU HOOXEVHATOG KAl VOl TIEPIOPIOTEL 0 Kivéuvog BpopBoepBolikol
ouppdvrog.
AoBeVEic peE avemapkn EEWTEPIKN PO 1] KATACTAON UTTEPTINKTIKOTNTAG
(T1.X. OTNV TIEPIMTTWON KapKivou) Umopei va mapouactd{ouv avénuévo
kivduvo BpoppoepBolikol cuppdvTog.
« To hayovio okéhog AAA Zenith Spiral-Z pe To oUOTNPA El0AYWYHG

Z-Trak dev ouviotatal og aoBeveic mou mapouctalovv Sucavedia oe



oKIaypa@IKA Héoa, Ta omoia gival amapaitnTa yla SleyxelpnTikn i
HETEYXEIPNTIKI| ATTEIKOVIOTIKY TTapakoAouBnaon. ONot ot acBeveic Oa
TIPEMEL VOl TTAPAKOAOUBOUVTAL OTEVE Kal va EAéyXovTal TIEPIOSIKA yla
TUXOV aANayR TNG KATAOTAONG TNG VOGOU TOUG KAl YIal TNV AKEPAIOTNTA
g evéompdobeong.

« To hayovio okéhog AAA Zenith Spiral-Z pe to obotnua gloaywyng Z-Trak
Sev ouvioTtatal og acBeveic ot omoiot umepPBaivouv Ta dpia Bdpoug f/kat
Hey€Boug, mépav Twv ommoiwv S1aKUBEVETAL 1 ATOTPEMETAL N EKMARPWON
TWV AMapaAiTNTWV AMAITHOEWY ATTEIKOVIONG.

« Aduvapia Slatripnong TnE BatdTNTAG TOUAAXIOTOV piag é0w Aayoviag
apTnpiag i amoepadn Kiag amapaitnTng KATw HECEVTEPLAG apTNPEIag
evdéxeTal va auEroel Tov KivEuvo TTUENIKAC/EVTEPIKAG LOXAIMIAG.

« MoANaMAEC HEYANES, BATEC OOPUIKES OPTNPIES, TOIXWHATIKOG OpOUPBOC Kat
Bat Katw pecevTépla aptnpia evéxetatl va mpodiabétouy évav acBevi
oe evbodlapuyég Tomou Il. AoBeveic pe pn anokatactdoipn diatapayn tng
TMENG eVOEXETaL EMTIONG va SlaTtpéxouv avénuévo Kivduvo evdodiagpuyrig
TOMoUL Il i EMMAOKWV Alpoppayiag.

« To Aayovio okéhog AAA Zenith Spiral-Z v éxel a§lohoynBei AemTopepwg
oV KAWIKA xprion. QoTtéo0, n amdS00r) Tou avVTITPOCWITEVETAL ATTO
70 Aaydvio okENOG Tou evdayyelakou pooxevpatog AAA Zenith (piag
TIPONYOUHEVNG EKSOONC TNG OUCKEUNC), TO omoio Sev éxel aglohoynOei
OTOUG TAPAKATW MANBUCHOUE acBEevVmV:

TPAUMATIKH AOPTIKH KAKWON

aveupuopata pe Slappor, MmKeipevn prign 1 payévta

HUKNTIAOIKA aveupuopata

PeUS0aVELPUOHATA TTOV TIPOKUTITOUV artd TIPONYoUHEVN Tomobétnon

HooxevpaTOg

avaBewpnon TPONYOUHEVWG TOTTOBETNHEVWY EVEAYYEIAKWY

HOOXEUUATWY

un StopBwoipn Siatapayr TG MKTIKGTNTAG TOU A{Hatog

anmapaitnTn HECEVTEPLA apTnpia

YEVETIKF) VOOOG GUVSETIKOU 10TOU (T1.X. oUvSpopo Marfan 1 Ehlers-

Danlos)

ouvodd aveupuopaTa BwPAKIKAG A0PTHG 1 BwpakoKoMaKd

avevpuopata

Q0BOEVEIG HE EVEPYEC CUOTNHUATIKEG ANOIUWEELG

£yKUEC 1 OnAdlouoeg yuvaikeg

aoBeveig pe voonpr) mayuoapkia

NAKiag KATw Twv 18 €TV

KUPIO AVOTOMIKA OTOIXEID TTOU SEV EUMIMTOUV EVTOC TWV AMAITHOEWV

Hey£Boug mou kaBopilovTat oTIG 08NYieg XPriong Tou KataAAnAou

HOOXEVHATOG Kupiou owpatog 1y Renu.

+ H emruxng emAoyn Twv aoBevwVY amaitei CUYKEKPIUEVEC ATTEIKOVIOTIKEG
£€eTA0EIC Kal aKPIBEIG HETPAOELC. AgiTe TNV EvéTNTA 4.3, TEXVIKEG
HETPNONG Kat 0 1 mptv and t Stad i

+ 'O\ Tat HAKN Kat ot SIAPETPOL TwV CUCKEVWV TTOU Eival AmapaiTnTeS yia
v ohokAfjpwon tn¢ Stadikaciag mpémet va givat Slabéoipa otov 1aTpPo,
£161KA oTav Sev gival BEBALEC Ol HETPHOEIG TIPOEYXEIPNTIKOU OXESIOHOU
niepimtwong (Sidpetpol/prkn Beparmeiag). H mpooéyyion autr emtpémnel
HeyaluTepn SleyxelpnTIKn eveNi§ia yia Ty eniteuén BENTIOTWY eKPAoewv
Sadikaoiac.

4.3 TeXVIKEG HETPNONG KAL AMEIKOVIOT TPV amd T Siadikacia

« H éNewpn ameikéviong He afovikr Topoypagia Xwpig OKIaypapIko
Héoo evéxeTal va 0dNYNOEL OE AmoTuXia EKTIUNONG TN Aayoviag iy
NG AOPTIKAG AMOTITAVWONG, N omoia evEéXeTal va amokAEioel TRV
mpooméhaon fj TNV a&lomotn kKaBRAwon Kal oTeyavormoinon tng
OUOKEUNG.

+ Méx0¢ avaKaTaoKeLNG KAatd TNV ameikévion mptv anoé t Stadikacia
>3 mm eVEEXETAL VA £XEL WG ATTOTENECHA UTIOBEATIOTO TIPOCSIOPIOHO
HEYEBOUC TNG GUOKEUNG 1} AMOTUX{A EKTIUNONG TWV EOTIOKWY OTEVWOEWY
and v afovikn Topoypapia.

+ H KAWIK epmelpia UTOSEIKVUEL OTL N OTIEIPOEISTIG UTTONOYIOTIKY
ToHoypa@Ikr ayyeloypagia (CTA) pe oKlaypa@Ikn evioxuon Kat
TPIOSIA0TATN AVAKATAOKEUT) CUVIOTATAL £VTOVa WG HEBOSOG ameIKOVIoNG
yla TV akpiPr) EKTiUNGN TNG avaTopiag Twv acBevwy mptv amé T
Bepaneia pe To Aayovio okélog AAA Zenith Spiral-Z. Edv Sev ivat
S100éo1un omelpoedic CTA pE OKIAYPAPIKT Evioxuon Kat Tplodidotatn
avOKaTaokeun, o acBeviig Ba mpémel va mapaneppOei o€ idpupa mou
Sl00étel auTég TIg SuvaToTNTEG.

« Ot KAWIKO[ LlaTpoi GuVICTOUV OTL N ayyeloypagia Ba mpémel va avadelkvoel
TOUG SIXAOHOUG TwV AQYOVIWY apTNPIWY HE TETOIO TPOTIO WOTE Ol KOIVEG
anw Aayovieg aptnpieg va kabopilovtal capwe og OxXEON HE TNV EKPUON
TV £€0w AAyOVIWV apTNEIWV Ap@w, TTPLV amd Tnv ameAeubépwon
£€aPTNHATWY TOU AayOVIOU OKENOUG.

Awapetpot

Me xprion afovikig Topoypapiag, Ba mpémel va mpoodiopilovtal ot HETPHOELG
Twv Slapétpwy amd T SIAUETPO TOU ayyeiou amd EEWTEPIKO TOiXwWHA

o€ EEWTEPIKO TOiXWHA (X1 HE HETPNON TNG SIAPETPOU TOU AUAOU) WOTE

va S1EUKOAUVOET 0 TTPOTBIOPIoHOE TOU CWOTOU HEYEDOUG TNG CUCKEUNG

Kal n owoTr emAoyr) CUOKEUNG. H omelpoeidrig a§ovikr| Topoypagia pe
oKlaypa@ikn evioxuon mpémel va {ekivrioel og amdotaocn 1 cm dvw and tov
KOIAlaKS A€ova Kal va OUVeXioel SIapECOU TwV HNPIaIWV KEYOAWY OF TTAXOG
a&OVIKNE TOPNAG 3 MM i XapNAOTEPO.

Mnikn

XpnotuomooTe afovikn Topoypagia yia va mpoadiopiosTe He akpifeia ta
urKn Kai va emAEEETe Ta KataMnAa eapTripata Aayoviou okéloug AAA

Zenith Spiral-Z. AuTéc ol a§ovikéG Topoypagie Ba mpémel va KaNUTTouV
QVOKATOOKEVEG O€ oBeNIaio, oTepaviaio Kal Tplodiaotarto enimedo.

- ‘O)ot o1 aoBeveic mMpémel va evnuepwvovTal 0Tt n evayyelakn Bepareia
QATTAITE] HAKPOXPOVIQ, TAKTIKK TTApaKoAoUBNoN yia TNV eKTiUNon ¢
UYEIQG TOUG Kall TNG amd800ng Tou evSayyeloKoU HOOXEUHATOG TOUG.
ACBEeVEiC pe E181KA KAIVIKA eupApata (.. ev8odlagpuyEg, Sieupuvduevo
avevpuopa fi HETaBOAEC TNG Soung 1y TNG B€ong Tou evdayyelakoy
HOOXEUHATOC) TTPEMEL va TENOUV UTd auénuévn mapakolouBnon.
EiSikég kateuBuvTrpleg 0dnyieg mapakoouBnong meptypdgovtat
otnv evétnta 12, OAHTIEZ AMEIKONIZHX KAl METErXEIPHTIKH
MAPAKONOYOHZH.

« To hayoévio okéhog AAA Zenith Spiral-Z pe To oUOTNpA El0aYWYNG
Z-Trak v ouvioTtatail og acBeveig ot omoiot Sev eival og Béon va
unofBAnBouv 1 ot omoiot Sev Ba CUPHOPPWOOUV PE TIC ATTAPAITNTEG
TIPOEYXEIPNTIKES KAl HETEYXEIPNTIKEG HENETEC ATTEIKOVIONG KAl EPPUTEVONG,
Smwg meptypdpovtal otnv evétnta 12, OAHTIEZ AMEIKONIZHE KAI
METEMXEIPHTIKH MAPAKOANOYOHZH.

+ MeTd TV TOMOBETNON TOU EVOAYYEIOKOU HOOXEVHATOG, Ol ACOEVEIC
TIPEMEL VO TTAPAKOAOUBOUVTAL TAKTIKA Ylat POH| TIEPT TOU HOCKEVHATOG,
QAVATITUEN QVEUPUOHATOG 1) METABONEG TG SopNG 1y TG Béong Tou
£vdayyelaKoU HOOXEUNATOG. G ENGXIOTO, AMAITEITAl ETHOIA ATTEIKOVION,
n omoia MepINaPPAVEL: 1) KOINOKEG AKTIVOYPAPIEG Yia TV £§€Taon
NG AKEPAIOTNTAC TNG CUOKEUNG (S1axwpIopdg petagy e§aptnudtwy f
Bpavon tne evéonpdoBeonc) kat 2) afovikr Topoypagia pe Kat Xwpic
OKIAYPAPIKO HECO YA TNV EEETACT TUXOV HETABOAWY TOU AVEUPUOHATOCG,
NG PONG TTEP( TOU HOOXEVHATOG, TNG BATOTNTAC, TNG ENIKWONG TWV AYYEiwV
Kal TNG MPOOSEVTIKAG VOOOU. Z€ TIEPITTWON TTOU ATTOKAE(ETAL N Xprion
OKIAYPAPIKOU HETOU ATTEIKOVIONG AOYW VEPPIKWY EMIAOKWV 1} GAAWV
TapayovIwy, mapdHoLEG TTANPOYOPIEG HTOPOUV va AN@BOUV HE KOINOKEG
AKTIVOYPaQPieG Kat urépnyo duplex.

4.4 EmAoyr OUCKEVRG

« JUVIOTATAL £VTOVA N AUOTNPT CUHHOPPWON HE ToV 08Nnyd TPoodloptopol
HeYEBOUC TwV 08nylwv Xpriong Tou Aayoviou okéhoug AAA Zenith Spiral-Z
KATA TNV €MAOYr| Tou KatdAnAou peyéBoug ouokeunc (Mivakag 10.5.1).
H &¢ouca emAoyr| peyaitepou HeyEBOUG CUOKEUNG EXEl EVOWHATWOEL
oToV 08NYO TTPOadIopIoHoL HeyEBOUG Twv 0dnylwy Xpriong. H emioyr
HEYEBOUC EKTOG QUTOU TOU EUPOUG UMTOPEL VA TIPOKANETEL EVEOSIapUYH,
Bpavon, HETAaVACTEVON, TTUXWON TIPOG TA £0W F) GUMTTIESN TNG CUOKEUNG.

4.5 Madikacia epputevong

(Avatpé€te otnv evotnta 11, OAHTFIEZ XPHIHX)

« Amauteitat KatdAANAN SIEYXELPNTIKT QTEIKOVION Yiot TNV EMTUXH
TomoBétnon tou Aayoviou okéhoug AAA Zenith Spiral-Z kat T Stacpahion
NG KATAANANG EVamOB£oNC EMAVW OTO AYYEIOKO TO{XWHA.

« MnV KAUTTTETE Kal pn oTPEPAWVETE To cUOTNHA TormoBETnonG. Me Tnv
evépyela autr evoéxeTal va mpokAnBei {nuid oto cvotnua tomoBétnong
Kal 0T0 HOoXeupa Aayoviou okéhoug AAA Zenith Spiral-Z.

« N0 va amo@UYETE TUXOV CUGTPOPK| TOU EVOAYYEIOKOU HOCXEVHATOC,

KaTA TN SIAPKELQ OTTOIACSHTTOTE TIEPIOTPOPHG TOU CUCTHHATOS
TOTOBETNONG, TIPOCEXETE £TOL WOTE VA TIEPIOTPEPETE O Ta e€apTpATA
TOU OUCTANATOG WG eviaia povada (amo To eEwTEPIKO ONKAPL Ewg TNV
E0WTEPIKN KAVOUAQ).

« E4v aloBavBeite avtiotaon katd t Sidpkeia tng mpowbnong tou
OUPHATIVOU 08NYOU I TOU CUCTHHATOG TOTOBETNONG, UN OuVeXileTe
TNV MPowBNoN OMOIOUSHTTOTE TUAHATOC TOU CUCTANATOC TOTOBETNONG.
AlaKOYTE Kal EKTIMAOTE TNV artia TnG avtiotaong. Mmopei va mpokAnBei
{nwa oto ayyeio, Tov kaBetrpa ) To pdoxeupa. Mpooéxete 1laitepa o€
TIEPIOXEG OTEVWONG, EVOAYYEIOKNAG Bpdupwong fi og amoTiTavwpéva f
eAlko€1d ayyeia.

« H akovaola pepikn anmeheuBépwon 1 N HETAVACTEUON TNG evdompdoBeong
£VOEXETAL VA OTTAITIOEL XEIPOUPYIKN EMEUBaON.

« EKTOG £dv evdeikvuTtal yla 1aTpIkoug AOYOoUG, Hnv ameAeuBepwoeTe
70 Aaydvio okéhog AAA Zenith Spiral-Z og B¢on mou Ba mpokahéoel
and@pagn apTnPEIwy Tou gival amapaitnTES yla TV TapoXH} PONE aipatog
o€ 6pyava 1 dkpa.

« Mnv emxelprioeTe va TOmoBETHOETE TTAN TO HOOXEUHA OTO ONKAPL HETA
amnd HePIKN 1 TARpN amehevBépwon Tou.

« H pn akp1Brig TomoBétnon ri/kat n ateAr¢ oTeyavomoinan Tou Aayoviou
okéhoug AAA Zenith Spiral-Z evtog Tou ayyeiou evdéxetal va €xel wg
anotéAeopa auénpévo Kivduvo evdodiapuyrc, HETATOTIONG 1} aKOVOLAG
aAméEPA&NE TWV £0W AAYOVIWY APTNPIWY.

« H avemapkn¢ aMnAemkdAun tou Aaydviou okéhoug AAA Zenith Spiral-Z
£VOEXETAL VA €XEL WG ATTOTENECHA AVENPEVO KivOUVO PETaVAOTEVONG
TOU HOOXEVHATOC TNG evOompoobeon. Eopaluévn aneheuBépwon iy
HeTavdoTeuon TG evEompdoBeon( EVOEXETAL VA ATAITIOEL XEIPOUPYIKT|
eméuBaon.

+ Katd tn S1adikacia epeuTeLONG TTPETIEL VA XPNOIHOTIOLETAl CUOTNHATIKY
QVTITNKTIKY aywyr| HE BAON TO TPOTIHWHEVO TTPWTOKOAO TOU
VOOOKOHEIOU Kal Tou tatpoU. Edv avtevdeikvutal n xprion nmapivng,
TIPEMEL va EETAETAL TO EVEEXOUEVO EVAANAKTIKOU QVTITTNKTIKOU.

« MNa va evepyoTmoIoeTe TNV USPOPIAN EMKAAUYN OTNV EEWTEPIKN
£MPAavela Tou Bnkaplov eloaywyéa Flexor, TPEmel va GKOUTT{OETE TNV
EM@Avela pe oTeipa emBEpata Yalag EUMOTIOHEVA OE PUOIONOYIKO 0pO.
Awatnpeite TAvToTe T0 OnKApL evudatwpévo yia BéNtiotn amddoon.

« Katd tn S1dpKela TNG TPOETOINAGIAG KAl TNG EI0AYWYNG, EAAXIOTOTTOINOTE

TOV XEIPIOUO TNG TIEPIOPILOHEVNC EVEOTIPOGBEDNC, £TOL WOTE Va PEWWDET 0

kivduvog pdAuvong kat hoipwéng tng evdompoobeong.

Awatnpeite Tn Béon Tou cuppdTivou 0dnyoU KaTtd TN SIApKELa TNG

£100yWYNG TOU CUCTHHATOG TOTTOBETNONG,.

+ O TIPETEL VAl XPNOIMOTIOLEITAL AKTIVOOKOTNGON KATA TV EI0aYWYr Kal
Vv ameheubépwon, yla Ty empPeBaiwon NG CwoTr¢ AelToupyiag Twv
£6aPTNHATWY TOU CUCTHHATOG TOTOBETNONG, TNG CWOTHG TOMOBETNONG
TOU HOOXEVHATOG Kal TNG EMOUPNTAG ékBaong Tng emépPaong.

« H xprjon tou Aayéviou okéhoug AAA Zenith Spiral-Z pe To cuotnua
gloaywyng Z-Trak amaitei tn xopriynon evdayyelakol oKiaypapikou
Héoou. AGDEVEIC P TTPOUTIAPXOUCA VEPPIKH QVETIAPKELD EVOEKETAL
va Slatpéxouv avénpévo kivduvo ve@pikig BAABNG HETEYXEIPNTIKA.

Oa TIPETEL VO TIPOCEXETE WOTE VA TIEPIOPICETE TNV TOCHTNTA TOU
OKIYPAPIKOU HECOU TTOU XPNOIOTIOLEITE KATA TN SIAPKELA TNG EMEURACNC
Kal va epapHoleTe MpoAnmTikég peBodoug Bepameiag yia va HEWOETE TN
VEPPIKNA SUCAEITOUpYIa (T.X. EMAPKNA EVUSATWON).

+ KaBwg amooUpetal To Onkapt ii/kat o cupuativog o8nyog, Umopei va
alagel n avatopia kat n B€on Tou pooxevpatog. Na mapakoAouBeite
OUVEXWG TN BEON TOU HOCXEVHATOC KAl VA SIEVEPYEITE ayyEloypaPia yia va
eNéyxete T B£on, dmote gival amapaitnTo.

« Mpooéxete 1Slaitepa Katd T SIGPKEIA TOU XEIPIOHOU KABETHpWY,
OUPHATWY Kat BNKAPIWV EVTOG EVOG AVEUPUOHATOG. SNUAVTIKEG
avatapdgelg Pmopei va amokoAoouv Tepdyia Tou 8popfou, Ta omoia
HITOpE( va TIPOKAAEGOLV TTEPIPEPIKT EUPBOAA 1) PriEN TOU AVELPUOUATOG.

« MpooéxeTe va pnv MPOKAAECETE {NUId 0TO HOCKEUHA Kal va pn
Slatapadete T B£0n TOU HOOXEUNATOG HETA TNV TOMOBETNON, OF
TIEPITITWON TIOU KATAOTE AmapaitnTn MPACOETN XProN XEIPOUPYIKWV
epyaheiwv (Seutepevouoa emEpBacn) oTNV EPIOXH) TOU HOOKEVHATOG.

« EmainBevoTte Ot €xel emAeyei TO KATAANAO Aaydvio OKENOG yia Eloaywyn
OTNV ETEPOTAEVPN TTAEUPA TOU AOBEVOUC TIPLV amd TNV EPPUTEVON.

+ YmiepBoAikr) aAMnAemkaAvpn, dvw Twv 10 mm, mavw arnd Tov Sixacpé Tou
KUPIOU GWHOTOC Pmopei va au€roet Tov Kivéuvo BpdpuBwaong Tou péNoUG.

4.6 Xprion praloviov Stapdppwong

+ MnV MANPWVETE TO PMAAOVL GE QYYEIO EKTOG TOU HOOKEVUHATOG, KABWS
HE auTOV Tov TPATTIO eVéxeTal va TPoKaAéoeTe BAGRN oTo ayyeio.
XPNOIHOTIOINOTE TO UIMANOVI GUHPWVA LE TNV EMOAMAVOH TOU.



« NMpooé&Te Katd TNV TAPWON TOU PIMAAOVIOU £VTAG TOU HOOKEVHATOG
mapoucia anotitdvwong, kaBwe n urepBoAikn TARpwon eveéxetal va
mpokaléoel {nuid oTo ayyeio.

« EmBeBaiwrote TNV mAfpn EKKEVWON TOU PITAAovIoU TPV armd Ty
emavatomobétnon.

« MNa MPOCHETN AlpOOTACH, UMTOPEiTE va Ee0QIEeTe 1) va o@ifeTe TRV
aiootatiki BaBida Captor, £T01 woTe va KataoTei Suvatr n eloaywyr)
Kal n €EMakOAoUON amdéouPon EVOE UMTAAOVIOU SIAPOPPWONG.

4.7 MANPo@POpPiEC HayvnTIKIC Topoypagiag

Mn KAVIKEG SOKIMEG éxouv KaTadeifel OTI TO HOOXEUHA AAYOVIOU OKENOUG
AAA Zenith Spiral-Z givat ao@al£q yla payvnTikr Topoypagia, avdloya pe
TIC OUVONKEG TNG PAYVNTIKAG Topoypagiag. Mmopei va capwBei pe acpdieia,
AUEOWG ETA Ao TNV TomoBETnon, umd TIC akdAoUBEC MPoUToBETEIG:

ZTATIKO payvnTiko medio

« STATIKO payvnTiKO medio HIKpOTEPO 1 (00 pe 3,0 Tesla
« MayvnTiké medio péylotng xwplkng abuidwong 720 Gauss/cm

Ae€AxOn un KAk a§loAéynon og cUOTNHA HAYVNTIKAG TOHOypagiag

3,0 Tesla (General Electric Excite) pe payvnTiko medio HEYIOTNG XWPIKAG
Babuidwong 720 Gauss/cm , BACEL HETPNONG HE £va payvNTOUETPO O Béon
TOU OTATIKOU HayvNTIKOU TTESIOU OXETIKN WG TTPOG Tov acBevr (SnAadn,
£§WTEPIKA amd TO KAAUPHA TOU GOPWTH, O GNUEIO TTPOGRACIHO Ao Tov
aoBevi 1 KATTOL0 ATONO).

OZppavon mov OXeTI{eTal UE TN HAYVNTIKI) TOpoypagia
Zvotiuara 1,5 Tesla:

« 2Tatko payvntiké medio 1,5 Tesla
+ MéyloToG HECOTIHNHEVOG PUBHAG EISIKIG ONOOWHATIKAG AmoppdeNnong
(SAR) 2 W/kg yta 15 Aemrta anelkoviong (SnAadn, avd akohoubia odpwaonc)

Z€ pn KMVIKEG SOKIPEC, To Aayovio okéNog AAA Zenith Spiral-Z mpokdAeoe
avénon Beppokpaaciag xapunAotepn amo n ion pe 2,1 °C og péyloto
HECOTIUNHEVO PUBPO E18IKAG OAOCWHATIKIG amoppoenong (SAR) 2,9 W/kg,
yia 15 Nemtd 6dpwong HAyvVNTIKAG TOHOYPAPIag OE HayVNTIKO TOHOYPAPO HE
£vtaon otatikol payvntikov mediou 1,5 Tesla, Siemens Medical Magnetom,
He hoytopikd Numaris/4, ékdoong Syngo MR 2002B DHHS. O péyiotog
HECOTIUNPEVOG PUBUOG EISIKNG OAOOWHATIKAG amoppdenong (SAR) fAtav

2,9 W/kg, Tou avTIOTOIE( OE BEPUISOPETPIKA METPOVHEVN TIUN (0N pE

2,1 W/kg.

JvoTtrjuata 3,0 Tesla:

« ZTatikoé payvntiké medio 3,0 Tesla
+ M£y10TOG HEGOTIUNMEVOS PUBHAG EISIKI G OAOCWHATIKAG Amoppo®nong
(SAR) 2 W/kg yia 15 Aentd amelkoviong (Snhadr, avd akohouBia odpwonc)

T€ pn KMVIKEG SOKIMEG, To Aaydvio okéhog AAA Zenith Spiral-Z mpokaheoe
avénon Beppokpaociag xapunAotepn amo 1 ion pe 2,6 °C o€ péyloto
HECOTIUNHEVO PUBPO EIBIKAG OAOCWUATIKIG amoppo@nang (SAR) 2,9 W/kg,
yla 15 Nemtéd 66pwong HayvNTIKAG TOHOYPAPIag O€ HAYVNTIKO TOHOYPAPO
He évtaon otatikou payvntikou mediou 3,0 Tesla, Excite, GE Healthcare, pe
AOYIOHIKO 14X.M5. O PEYIOTOG HECOTIUNHEVOG PUBUOC EISIKIG ONOCWHATIKAG
anoppdé@nang (SAR) frav 2,9 W/kg, mou avtioTolxei o BeppidoUETPIKA
HeTPOVpEVN Tipr {on pe 2,7 W/kg.

Téxvnpa eikévag

To TéEXVNHA EIKOVAG EKTEIVETAL OE OAN TNV AVATOUIKI TIEPLOKT| TTOU TIEPIEXEL

TN OUOKEUT, 00AQOTIOIWVTAG TIG APECH TIAPAKEINEVEG AVATOUIKEG SOPEC OE
aKTiva TIEPITIOU 5 cM TIEPIPETPIKA TNG CUOKEVNG, KaBWG emiong kat OAOKANpEn
TN OUOKEUN Kal ToV aUAS TNG, KATd Tn SIEVEPYELQ GAPWONG OE PN KAIVIKEG
SOKIPEG HE XPrion TNG akoloubiag: Taxeiag OTPOPOPUIKIG NXOUG, GE CUCTNHA
HayvnTikig Topoypapiag (MR) 3,0 Tesla, Excite, GE Healthcare, pe Aoyiopiko
G3.0-052B, pe mnvio padlocuXVOTHTWY CWHATOC.

la 6GAOUG TOUG TOHOYPAPOUC, TO TEXVNUA EIKOVAG £€a0BEVE] 600 pEYANWVEL
N andoTaon TNG GUCKEVNG amd Tnv meploxr} evolapépovtog. MayvnTikég
TOMOYPAPIEG TNG KEQAATIG, TOU aUXEVa Kal TwV KATW AKpwv ivat Suvatov
va AngBouv Xwpig TéxvNHa EIKOVAG. TEXVNHA EIKOVAC UMTOPET va UTIAPXEL OF
TOHOYPAPIEC TNG KOIAAKNG XWPAE, avaAoya HE TNV améoTacn Tng CUOKEUNG
anoé Tnv MepLoxr| EVOIAQEPOVTOG.
H Cook ouvioTd TV Kataxwpion ek HéPoug Tou acBevoUs Twv cUVONKWY
HayVNTIKAC Topoypagiag mou SivovTal O€ auTEC TIG 0dnyieg xpriong
oto MedicAlert Foundation. Ta otoiyeia emkowvwviag pe to MedicAlert
Foundation eivat ta €n¢.
MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, H.MN.A.
+1 888-633-4298 (ap1OHOG TNAEPWVOL XWPIG
Xpéwon)
+1209-668-3333 amd xwpeg ektog H.M.A.

®ag: +1209-669-2450
lotooehida:

Tayxudpopikr Sievbuvon:

TnAépwvo:

www.medicalert.org

5 ANEMIOYMHTA XYMBANTA

5.1 Napatnpovpeva avemOupuntTa supfavra

Mo MANPOPOPIEC OXETIKA HE Ta TTapaTnPOUpEVa avemBupunTa cupPavta
oe aoBeveic mou Aappdvouv evdayyelakd pooxevpata AAA Zenith,
QAVOTPEETE OTIG AVTIOTOIKEG OSNYIES XPrONG ATTO TNV OIKOYEVELQ TTPOTOVTWV
£vdayyelakwv pooxeupdtwv AAA Zenith. Eva avtiypago SiatiBetat
nAekTpOVIKA 0Tn SlevBuvon www.cookmedical.com.

5.2 AuvnTika avemOuunta cupfavra

Sta avemBupnNTa cUPBAEVTA TTOU EVEEXETAL VA TTAPOUCIACTOUV /KAl Va
anatrjoouy eméupacn, mepNapBavovtal petagh AMNwv:
+ AYYEIOOTIQOHOG 1} AYYEIOKO TPpAUHA (TT.X. SIaxwPIopOG Aayovopnpliaiou
ayyeiov, aipoppayia, prién, Bavatoc)
« Algoppayia, aipdtwpa f Slatapayr TNG MKTIKOTNTAG TOU aitatog
« AkpwTtnplaoudg
« Avikavétnta
« ATogpagn pooxeupaTog iy autdxBovou ayyeiou
« Aptnptaxn i} @AeBIkr OpopBwon f/kat Peudoavelpuopa
« ApTNPIo@AERIKS cupiyylo
« BAABN ayyeiou
+ BAABN aoptrig, oupmephapBavopévng Tne Slatpnong, Tou Slaxwplopou,
¢ apoppayiag, Tng pri§ng kat Bavatog
« Alebpuvon aveupLOUATOG

« EpBOAR (LiKpOgUBOAN Kat HAKPOEUBOAR) HE TTAPOSIK 1 HOVIUN IoXaIpia iy

£UPPOKTO

EvSodiapuyn

« EvSompoabeon: eapaluévn TomobEtnon e€apTUATOS, ATENAG

anmehevBépwon €APTANATOC, HETAVAOTEVON E€APTHHATOG,

Slaxwplopog e€aptriipatog amd dANo e€ApTnHa HOOXEVMATOC, PEN

paupatog, anogpadn, Aoipwén, Bpavon evéompdobeonc, Bopd

UAIKOU pooyxevpatog, Siataon, Slafpwon, mapakévtnon, pon mepi Tou

Hooxeupatog Kat Stappwon

EVTEPIKEG EMMAOKEC (TT.X. EINEDC, TAPOSIKI IOXAIHIA, EHPPAKTO, VEKPWON)

Emm\okéc avaioBnaiag kat emakdAovBa cuvodd mpoArpata (m.x.

£10p6¢NnoN)

EmMmAOKEG AEP@PIKOU CUCTHHATOC Kal emakdAouBa cuvodd mpoPArpata

(1.X. oupiyylo Aépgou)

Emm\okég ot B£0n ayyelakng TPOoTTENAoNG, CUPTTEPINAUBAVOUEVNG TNG

Aoipwéng, Tou TIOVOU, TOU AIHATWHATOG, TOU PEVEOAVEUPUCHATOC, TNG

apTNPIOPAERWSEOUC EMKOIVWVIAG

EmumAoKEG Tpavpatog Kat emakodouba ouvodd mpoBArjuata (m.y. diévoién,

Noipwén)

Hmatikn avemdpkela

Bavatog

« Kapdiakég emmlokég kat emakohouBa cuvodd mpoBAnpata (m.y.

appubpia, épppaypa Tou puokapdiov, CUHPOPNTIKA Kapdlakn

QAVEMAPKELQ, UTTOTAON, UTTEPTAON)

Noipwén Tou aveupUCHATOG, TNG CUOKEUNG 1} TNG BEong mpooméhaonc,

ouPMEPINAPBAVOPEVOU TOU OXNHATIGHOU AMOCTHHATOC, TOU TTAPOSIKOU

TTUPETOU Kal TOU TTOVOU

« METATPOT OE AVOIKTH XEIPOUPYIKN amoKataotaon

+ NEUPONOYIKEG TOTTIKEG 1} CUGTNHATIKES EMITAOKEG Kal EMOKOAOUBA oLuVOSA
TPOBAAHATA (TT.X. AYYEIKO EYKEPANIKO EMEICOSIO, TTAPOSIKO IGXAUIKO
£ME06610, MapamAnyia, mapandapeon, mapdiucn)

« Ne@pikég emmOKEG Kat emakolouBa ouvodd mpoBArjuata (m.y. amndepagn

apTNPIag, TOEIKGTNTA OKIAYPAPIKOU HECOU, QVEMAPKELD, BAARN)

Oiénua

OupOoyeVVNTIKEG EMIMAOKEG Kal EmakOAouBa cuvodd mpoBArpata (m.y.

oxatpia, S1dBpwan, cupiyylo, akPATELQ, alpatoupia, Aoipwén)

« NMVELPOVIKEG/AVATIVEUOTIKEG EMMAOKEG Kal EmakdAouBa cuvodda
mpoPAHaTa (T.X. TVEUHOVia, avamveuoTikr PAABN, mapatetapévn
Slacwhrjvwaon)

« MUPETOC Kal EVTOTIOPEVN PAEYHOVH

« Pri€n aveupuopatog kail Bdvarog

« XwAdtnTa (.. o€ YAOUTO, KATWw AKPO)

Avagopa avemOUuNTWV CUPBAVTWYV IOV oXeTi{oVTal PE TN CUCKEVNH

Omoladrmote avemBupNTN evépyeta (KAIVIKO TTEPIOTATIKS) TTOU apopd

70 Aayovio okéNog AAA Zenith Spiral-Z mpémel va avagépetal otnv Cook
apéow. Na v avapopd evog MEPIOTATIKOU A6 TTEAATEC EVTOG TwV
Hvwpévwy MONTEIWV KAAEOTE TO TUAHA OXECEWV HE TOUG TIENATEG OTOV
aptBpé +1-800-457-4500 (24 DpeC) 1y +1-812-339-2235. Na MENATEG EKTOG TWV
Hvwpévwy MoNTEIWY, TAaPAKAAOUHE EMKOWWVAOTE HE TOV SIaVOHEA 0aG.

6 NEPIAHYH TQN KAINIKQN MEAETQN

TMa MANPOPOPIEC KAMVIKWV HEAETWY TIOU apopolv acBeveig mou Aappdvouv
evdayyelakd pooxeupata AAA Zenith, avatpé€te oTic avtioTolxeg odnyieg
XPONG amd TNV OIKOYEVELD TIPOTOVTWY EVEAYYEIOKWY HOOXEUHATWY

AAA Zenith. Eva avtiypago SiatiBetatl nAektpovikd otn SievBuvon
www.cookmedical.com.

7 EMIAOTH KAI ©EPANEIA AZOENQN
(Agite TNV evotnta 4, MPOEIAOMOIHZEIZ KAl MPO®YAAZEIX)
7.1 E€atopikevon tng Oepansiag

H Cook cuvioTtd n emhoyr| Twv SIAUETPWY Tou Aayoviou okéhoug AAA Zenith
Spiral-Z va yivetat pe Tov Tpdmo mou meptypdgetat otov Mivaka 10.5.1.
‘ONa TA MK Kalt Ot SIGUETPOL TWV CUCKEUWV TTOV E{val amapaitnTeS yla
v ohokAfpwon tn¢ Stadikaciag mpémel va givatl Slabécipa otov 1aTpo,
£181kd oTav Sev gival BEBaLEG Ol HETPHOEIS TTPOEYXEIPNTIKOU OXESIAOHOU
niepimtwong (Sidpetpol/pnkn Beparmeiag). H mpooéyyion autr emtpémnel
HeyaluTepn SleyxelpnTIKN eveNi§ia yia Ty eniteuén BEATIOTWY eKPAoewv
Sladikaciag. Ot kivbuvol Kat Ta 0@€An yia kaBe acBevry Ba mpémel va
AapBavovTat UTeYn TTPOCEKTIKA TPV TN XErON TOou Aayoviou oKéAoug
AAA Zenith Spiral-Z. EmmAéov {ntrpata yia Ty emoyr Tou acBevolg
mePINAPBAVOUY PETAEY ANWV:

« HAikia kat mpoadokipo {wrig Tou aoBevoug

+ SUVUTTAPXOUGEG VOOOUG (TT.X. KAPSIOKH, TIVEUHOVIKH 1) VEQPIKT| AVETTAPKELX
TIPIV a6 TN XEIPOUPYIKN MEPBaon, voonpr maxuoapkia)

+ KataMnAdtnTa Tou acBevoug yla avoiKTr| XEIPOUPYIKI ArmoKatdotaon

« Avatopikny KaTaAMNAGTNTA Tou aoBevoU yla EVEAYYELQKT AToKATdoTaon

+ O Kivuvog pri&NG aveupuOHATOG OE GUYKPION HE TOV KivEUVO TNG
Bepaneiag pe To Aayovio okéhog AAA Zenith Spiral-Z

« [kavoTnTa Tou ACBEVOUC va aveXTED YEVIKR, TTEPIOXIKN i} TOTIKN avaiobnaoia

« To péyebog Kal n Hop@oloyia Tou ayyeiou Aayovopnplaiag mpooTéAacng
(eNaxiotog BpoupBog, amoTitdvwaon f/Kat ENikwon) TPEMel va gival
OUPBATA PE TIG TEXVIKEG AYYEIAKNG TTPOOTIEAAONG KAl TA TIAPEAKOHEVA TOU
TPOPIN Xoprynong vog Bnkaptov ayyelakou eloaywyéa 14 éwg 16 French

« Nepipepikny B€on kaBrAwong Tou pooxevpatog Zenith Spiral-Z, otn
Aayovia aptnpia, peyahutepn amd 10 mm o€ prikog Kat 7,5 - 20 mm o€
SIAUETPO (METPNUEVN AT EEWTEPIKO TOIXWHA OF EEWTEPIKS TOIXWHA)

+ ATTOUGIO CNHAVTIKAG AMOPPAKTIKAG VOoOU Unplaiag/Aayéviag aptnpiag, n
omoia Ba ATav Suvatdv va mapePmodioel TN Por) HECW TOU eVOayYEIOKOU
HooxevpaTOg

H telikry amogacn Bepareiag gival oTnv Kpion Tou 1atpou Kat Tou acBevous.
8 NMAHPOO®OPIEZ INA TIZ ZYEZTAZEIZ MPOX TON AZOENH

Katd tn ou{tnon autig e evdayyelakrg cUoKELRG Kat Tng Stadikaoiag,
0 1aTPOG Kal 0 acBevig (H/kat Ta PéAN TG OIKOYEVELQG) TIPEMEL val
QAVOOKOTOOULV TOUG KIVEUVOUG Kal Ta 0PEAN, TTou TepIAapBavouy:
+ KivUvoug kat S1apopéc HeTagy evdayyelakng amokataotaong Kat
XEIPOUPYIKNG AmOKATAoTAONC
+ AUVNTIKA TIAEOVEKTHHATA TNG KAAOGIKAG AVOIKTHAG XEIPOUPYIKAG
amokatdotaong
+ AUVNTIKA TIAEOVEKTHHATA TNG EVOAYYEIAKTG ATOKATAOTAONG
+ H mBavdtnta avdykng emakdroudng emepBatikig r avoIkTrG
XEIPOUPYIKAE amoKATACTACNG TOU AVEUPUOHATOG HETA TNV ApXIKHA
evdayyelakn amokataotaon



EmmpdoBeTa Twv KIVOUVWY KAl TV WPENEIWV HIAG EVEAYYEIAKNG
QAMOKATAGTAONG, O lATPOC TTPETEL VAl EKTIUNAOEL T Séopeuon Kat T
OUHHOPPWON TOU AoBEVOUC OTN HETEYXEIPNTIKI TapakoAouBnon, 6mwg
gival amapaitnTo yla ™ S1ac@ANon ac@aAWV KAl EMTUXWY ATOTEAECHATWY
mou StapkoUv. Mapakdtw mapatiBevrat emmiéov Bépata mpog culAtnon

He Tov aoBevr), ooV aPopd TIG TPOTSOKIES HETA aTTO pia evEayyElakr
amokatdoTaon:

«+ 'O)Not ol aoBeveig TTPEMEL va evnuepwvovTal 0TI N evéayyelakn Bepareia
ATTAITE] HAKPOXPOVIQ, TAKTIKH TTApakoAouBnon yia tnv eKTiunon g
LYEiag TOUG Kat TNG armddoong Tou EVOAYYEIOKOU HOOXEVHATOC TOUG.
AoBeveic pe e181KA KAVIKG euprjpata (m.y. evdodiaguyég, Sievpuvdpeva
avevpuopata fj HeTaBolég TG Soung 1 Tng B€ong Tou evdayyelakoy
HOOXEVHATOQ) TIPETEL VAl TEAOUV UTTO auénuévn mapakoAovBnon. Eidikég
katevBuvTrpleg 08nyieg MapakohouBNONG TTEPIYPAPOVTAL TNV EVOTATA
12, OAHTIEZ AMEIKONIZHZ KAI METErXEIPHTIKH MAPAKOANOYOHZH.
Mpénel va mapéxovtal CUMPOUAEC OTOUG AOBEVEIC OXETIKA PE TN onpacia
NG THPNONE TOU TIPOYPAHHATOC TapakoAoUBnong, 1600 Katd tn
SIAPKELQ TOU TIPWTOU £TOUG OO0 Kal O€ £THOIA SIACTHHATA OTN CUVEXELD.
O1 aoBeveic mpémel va evnuepWVOVTaL OTL N TAKTIKK) KAl GUVETTHG
TapakoAoUBNon amoTeAEl KpIoIHo PéPOG TN S1IaoPANIONG TNG CUVEXOUG
AOQANELAG KAl ATTOTENECHATIKOTNTAG TNG EvEAYYELAKNG Bepareiag

Twv AAA. Q¢ ENAXIOTO, AmAITETAL ETHOLA AMTEIKOVION KAl THPNON TwV
AMAITHOEWV PETEYXEIPNTIKAG TTAPAKOAOUBNONG POUTIVAG Kat TIPETTEL val
Bewpeital Sia Biov déopevon yla Ty vyeia kat TNV KaAr} kataotaon Tou
acBevouc.

Ol 1aTPOI TIPETTEL VA EVNMEPWOOUV OAOUG TOUG AoBEVEIG OTI Eival
onuavTtiké va avalntrioouy GUeN 1ATPIKA PoVTiSa o€ TepImTwon

TIOU TIAPOUCIACOULV EVSEIEEIG ATOPPAENG TOU HEAOUG TOU HOOXEUMATOG,
Sievpuvone 1y p&ng aveupvopatog. Ta onpeia amd@Eagng Tou péAoug Tou
Hooxeupatog mepthapBavouv mévo oto(a) toxio(a) i oTNV(Ic) Kvrpn(eq)
KaTA TN S1ApKELa Tou Badiopatog 1 KATd TV avArmauon 1 amoxpwHaTIoHO
i PuxpoTNTa TNG KVANG. H pri&n Tou aveuplopatog evdéxetal va givat
QOUUMTTWHATIKEA, AANG ouvrBw¢ mapouotaletal wg: movog, HouSlaopa,
aduvapia oTIG KVIHEG, OTIOIOGONTTOTE TOVOG 0TN pAxn, 0To Bwpaka,
oTtnv kol\id fj 7o BouBwva, {aAn, MimoBupia, Taxug KapSIaKOG TAAOG 1
aipvidia aduvapia.

NOYW NG AMEIKOVIONG TTOU ATTAUTEITAL YIA TNV EMITUYT) TOMOBETNON

Kal TapakoAoUBnon Twv evOAyYEIOKWY GUCKEUWY, Ol KivOuvol TTou
TpoKaAoUVTaAl OE AVANTTUGCOEVO 10TO Adyw TG €kBeong oe akTivoPoAia
Ba mpémel va cu{nTouvTal HE YUVAIKEG Ol OTTOIEG Eival iy £xouv umroyia

ot givat éykueg. Ot Avtpeg mou umoBAAovTal o€ evSayyelaKr 1} avoIKTr
XEPOUPYIKN QITOKATACTAON UITOPE( va EKSNAWCOULV aviKavotnTa.

Ot latpoi mpémel va mapamépmouy Tov acbevri otov O8nyod acBevoug
OXETIKA HE TOUG KIVEUVOUE TTou TTapouctalovTat Katd Tn SIGPKELa 1) HETA
NV epPUTEVON TNG CUOKELNG. Ot Kivuvol TTou oxeTi{ovTal pe Tn Siadikacia
TEPINAUBAVOUV KAPSIAKEG, TIVEUHOVIKES, VEUPONOYIKEG, EVIEPIKEG Kal
alHoppayIkéG emMMAoKEG. Ot Kivéuvol ou oxeTiCovTal e T CUOKEL
nephappavouy amdepagn, evdodiaguyn, Sievpuvan aveupuopatog, Bpavon,
£VOEXOUEVO YIa EMAVEMEUBAON KAl LETATPOTTH GE AVOIXTH| XEIPOUPYIKN
enéppaon, pri&n kat Bavaro (Seite tnv evotnta 5.1, Maparnpovpeva
avemBuunTa cupBavTa Kal TV veTnTa 5.2, AuvnTiKa avemoOvpnta
cupavra). O [aTPOG TIPETEL VA CUPTTANPWOEL TNV KAPTA TAUTOMOINONG TOU
a0BevoUg Kat va TN SWoel 6Tov acBevr, €101 WOTE VA UMOPEL Vo TN QEPEL
Hadi Tou ouvexwe. O acBevrig MPEMEeL va avatpéxel 0TV KApTa omoladnmote
OTIYHN EMOKENMTETAL AAAOUG LYEIOVOUIKOUG, IS1AITEQA YIa OTIOIEGSHTIOTE
TIPOCOETEC SlayvwaTIKEG S1ASIKATIES (TT.X. HAYVNTIKY Topoypagia).

9 TPOMNOZ AIAGEZHE

« Ta Aayovia okéhn AAA Zenith Spiral-Z amooteipwvovtat pe aéplo o&eidlo
Tou atbuleviou, gival mpoTtomoBeTnuéva oTo cUOTNHA eloaywyng Z-Trak
Kkat SlatiBevTtal o€ AMOKOANOUUEVEG CUOKEVATIES.

O1 ouokevég mpoopilovtal yla pia xprion pévo. Mnv emavamooTEIPWVETE

TIC OUOKEVEC.

« To TpOi6V Mapapével OTEIPOo €A N CUOKEVAGIA TOU SV AVOIXTEL Kat

Sev umootei {npid. EmBewprioTe TN CUCKELN Kal T CUOKELATia yia

va BeBaiwbeite 61 Sev €xel MPoKANOEi {npid katd Tn petagopd. Mnv

XPNOIOTIOIEITE TN CUOKEUN QUTH €AV £Xel TPOKANOEL {npId i €av o

PPAYHOC amooTEipWONG €xel UTTOOTEL {NId 1 £Xel oTTACEL EAV €xel

TPOKANOE( (NG, LNV XENOIUOTIOIETE TO TIPOIOV KAl EMOTPEYTE TO OTNV

Cook.

Mpwv amd tn xprion, emaAnBevoTe Ot €xouv MapaoxeDei ot CwWOTéG

OUOKEUVEG (MoooTNTA Kal péyebog) yla Tov acBevr), ENéyxovTag Tn CUOKEUN

He Bdon v mapayyehia Tou £xel cuvTayoypapnBEi amd Tov 1aTPO yia Tov

OUYKEKPIUEVO aoBevr.

« To Aayovio okéhog AAA Zenith Spiral-Z givat tomoBetnuévo og Onkdpt
gloaywyéa Flexor Stapétpou 14 1y 16 French. H empaveia tou Onkaplo
PépeL uSPOPIAN emKAAUYN, N omToia 6Tav evuSatwBei, evioxvel Tn
SlevBuvtikdTnTa. MNa TNV evepyomoinan g uSPOPIANG EMKANUYNG, N
EM@Avela mpémnel va okouTietal pe oTeipo emiBepa yalag eUmoTiopévo o
(PUGIONOYIKO 0O, UTIO OTEIPEG CUVONKEG.

+ Mnv XpNnolUOTOIETE META TNV NUEPOpNVia (\ENG) «USE BY» mou
avaypd@etal TNV TIKETA.

« QuAaooeTe oe §pPoCEPS Kal OTEYVO XWPO.

10 MAHPO®OPIEZ lA THN KAINIKH XPHEH

10.1 EkmaiSgvon tatpov

MPOZOXH: Na éxete mavtote S1a0£o1pun pia opdada ayyeloxelp ne
Katd tn S1apKela Twv Sladikaciwv eppUTEVONG 1) Emavenépfaocng, o€
TIEPIMTWON TTOV Eival AMAPAITNTN N HETATPOTIH GE AVOLKTH XEIPOUPYIKA
amokatdotaon.

PY

MPOZOXH: To Aayévio okéhog AAA Zenith Spiral-Z pe To oboThpa
aicaywyng Z-Trak npénel va xpnoipomnolsital pévov ané 1atpoug Kat
OpaSEG TTOU £XOUV EKTTAISEVTE( OF ayyEIaKEG EMEPPBATIKEG TEXVIKEG
Kal 0T XPHON TNG GUGKEVNG AUTHG. Ot GUVIGTWHEVEG aNaITHOEIG
S£I0TATWV/YVWOEWV Yia TOUG LATPOUG TTOU XPNGIHOTOIoUV TO
Aayovio akéhog AAA Zenith Spiral-Z pe o cbotnpa sicaywyng Z-Trak
TEPIYPAPOVTAL MAPAKATW:
EmAoyn acOevoug:
« TVWON TOU QUOIKOU IGTOPIKOU TWV AVEUPUCHATWY KOINIAKAG aopTr¢ (AAA)
KAl CUVUTTOPXOUOWY VOOWV TTou oxeTiovTal pe Tnv amokatdotaon AAA.
« TV(ON EPUNVEING TWV OKTIVOYPAPIKWV EIKOVWV KAl EMAOYAG,
TIPOYPAUHATIOHOU Kal TTPOCSI0PIoHOU HEYEBOUG GUOKEUNG.
Mia S1emoTnHOVIKY) OpGSa Tov £XE1 GUVSUACHEVN EPMEIPia TG
Sadikaciag ota ¢
« Mnptaia Topr), apTnEIOTOMN Kal AmoKATACTAoH
« TeXVIKEG SIASEPUIKNAG TIPOOTIENACNG Kal GUYKAEIONG
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« Mn €KAEKTIKEG KAl EKAEKTIKEG TEXVIKEG CUPUATIVOU 08NyoU Kal KABETpa
« Eppnveia akTIVOOKOTIIKWY Kal OYYEIOYPAPIKWY EIKOVWY
« EpBoliopog
« AYYEIOTIAQOTIKR
« TomoBétnon evdayyelakng evdompoobeong
« Texvikég Bpdyxou
« KatdAAnAn xprion aktivoypa@ikol oKiaypa@ikol UAIKOU
« TexVIKEG yla TNV eEAaxloTomoinon g €kBeong o€ akTivoBolia
« Eidikevon otig anapaitnteg peBodoug mapakolovBnong acBevoug
10.2 EmOswpnon mpiv and T Xprion
EmBewprioTe TN GUOKELN Kal T CUOKeLaaia yia va BePaiwbdeite 6Tt dev
£xel TPOKANOE( {nid Katd T HeTapopd. Mnv XpnOILOTIOIEITE T CUOKEULT
auTr €4V €xel TPOKANBEL (Nt i Gv 0 PPAYHOC ATTOCTEIPWONG €XEL UTTOOTEL
{nid 1 éxel omdaoel. Eav éxel mpokAnOei {nuid, pnv XPNOIHOTIOIEITE TO TTPOIOV
Kal emoTpEYPTe To oty Cook. Mptv amé T xprion, eMaAnBevoTe 6TI ExouV
mapaoyeBei ot OwWOTEG CUOKEVEG (MoodTNTa Kat uéyeBog) yia Tov acBevr,
eNéyxovTag Tn ouoKeun pe Bdon tnv mapayyehia mou éxel ouvtayoypagpnOsi
Qo TOV LATPO YIA TOV CUYKEKPIUEVO aoBEVH.
10.3 AmaiToUpEva VAIKG
« AKTIVOOKOTTIO pE SuvaToTnTEG Yn@Lakig ayyeloypagiag (Bpayiovag Cn
otabepr| povada)
« ZKIAYPaPIKO HECO
« Zuplyya
« Hmapwiopévog guatohoyikdg 0pog
« Tteipa emBépata yalag
10.4 ZuvioTWHEVA VAIKG
Ta akoAouBa TTPOIOVTA CUVICTWVTAL YIO TV EPPUTEUCH OTTOIOUSHTIOTE
£€aptpaTog 0Tn oelpd MPOIOVTWY Zenith. MNa MANPopopieg OXETIKA HE TN
XPON TWV TPOIOVTWY AUTWY, AVATPEETE OTIG TIPOTEIVOHEVEG 08NYiES XPriong
TOU EKAOTOTE TTPOIOVTOC.
« E€aipeTikd Svokapmtog ouppdtivog odnydg 0,035” (0,89 mm), 260 cm,
« E€aipeTikd SUokaumtol cupudtivol odnyoi Cook Lunderquist (LES)
« Tumikég ouppdTivog 08nydg 0,035 (0,89 mm),
+ Juppdtivol odnyoi 0,035 (0,89 mm) tng Cook
« Juppdtivol odnyoi Nimble™ tng Cook
« Mmahévia Stapdpewong,
+ Kabetripag pe pmarovi Coda g Cook
« ZET EI0AYWYEWY,
« et eloaywyéwv Check-Flo Tng Cook
+ ZeT oAU peyaAwv eloaywyéwv Check-Flo tng Cook
« Etepomhevpol elcaywyeig Flexor Balkin Up & Over tng Cook
« KaBetripag mpoodiopiopol peyéboug,
+ KaBetripec mpoodlopiopol peyéBoug oe ekatootd Aurous tng Cook
« AYYEIOYPAQIKOI KABETHPEG HE AKTIVOOKIEPO AKPO,
+ Ayyeloypa@ikoi Kabetripeg pe dkpo Beacon tng Cook
+ KaBetnpeg ékmiuong Royal Flush pe dkpo Beacon tng Cook
- Behovec e10660v,
+ Beldveg e10680u povou toixwpatog tng Cook
- Evdayyelakoi SlaoToheic,
+ YT evdayyelakwy Staotoréwv tng Cook

10.5 O8nyisq mpoodiopiopov Siapétp 1!

H emoyr| tng Stapétpou mpémet va mpocdiopietat amd Tn SIGUETPO Tou
ayyeiov amod eEWTEPIKO ToiXWHA OE EEWTEPIKO TOIXWHA Kat Oxl amd
SlapeTpo Tou avAov. O TPoadIoPIoHOC avemapKoUg 1y UTEPBOAIKOU peyEBoug
£VOEXETAL VA £XEL WG ATIOTENECHA ATEA} OTEYAVOTIOINGN 1) TIEPIOPICHEVN PO,

Mivakag 10.5.1 08ny6¢ mpocdiopiopol peyéBoug pooxeupaTog
Aayéviov okéloug AAA Spiral-Z*

Alé"ffpo( A‘lé",“po( OVOHACTIKG HIjKOG Onkapt
P )m; 6v|rou oKEAouc’ }.uyo'vu():‘ ;l)(z’houv aun:\F,:véu
ayyeiov'? (mm) (mm)

<8 9 39,56, 74,90, 107, 122 14

9 1 39, 56, 74,90, 107, 122 14
10-12 13 39, 56, 74,90, 107, 122 14
13-15 16 39, 56, 74,90 14
16-18 20 39, 56, 74, 90 16
19-20 24 39, 56,74, 90 16

TMéyloTn SIAPETPOG KATA PKOG TNG £yYUG Béong kabBrwong.

23 TPOYYUNOTIOINOTE TN HETPNUEVN SIGUETPO COPTHAG OTO MANCIECTEPO MmM.
SEmmAéov {nTrpata evOEXETAL VA EMTNPEACOLV TNV MAOYN TNG SIAPETPOU.
“TUVOAIKO KOG OKENOUG = PIKOG £PYACIAC + 22 mm CUVOETIKNAG
evbompdobeong.

*OMNeG Ol SI00TACEIS EiVAl OVOUACTIKEG.

11 OAHFIEZ XPHIHZ
AvVATOMIKEC AMAITHOELG

« To péyebog Kal n Hop@oloyia Tou ayyeiou Aayovopnplaiag mpooméAacng
(eNaxiotog Opoupog, aoBoTio r/kat eAikwon) MPEMEL va givat cupatd
HE TIG TEXVIKEG QYYEIAKNG TTPOOTIEAAONG Kat Ta TTapeAKOpEVa. EvEéxetat va
ATAITOUVTAL TEXVIKEG APTNPIAKOU aywyou.

« Na TPOOBETEC AVATOUIKEG ATTAITAOELS, TAPAKANOUHE QVATPEETE OTIC
0dnyieg xpriong NG avTioTolXNG CUOKEUNG amd TNV OIKOYEVELD TIPOTOVTWY
evdayyelakol pooxeupatog AAA Zenith. Eva avtiypago Satifetat
nAekTpovikd otn SievBuvon www.cookmedical.com.

Mptv and n xprion tou Aaydviou okéloug AAA Zenith Spiral-Z pe to cvotnpa
eloaywyng Z-Trak, avackomioTe auTtd To UAAASIO TWV TTPOTEIVOUEVWY
odnylwv xprionc. Ot akOAoUBEC 08nyieg EVOWHATWVOUV Hia Bactkn
katevBuvTrpla odnyia yia tnv TomoBéTnon Tng cuoKeur¢. Evdéxetat

va amartnBouv mapallayEg oTi¢ akoAouBeg Stadikaaoieg. Ot odnyieg

autég mpoopilovtat yia Boryfeia otnv kaBodrynon tou 1atpoul Kat Sev
avtikaBlotolv v Kpion Tou 1atpou.



Fevikég mMAnpo@opisg Xpriong

« Katd ™ Sidpketa g xpriong tou Aayoviou okéhoug AAA Zenith Spiral-Z
UE TO oUoTNHa el0aywyng Z-Trak, MPEMEl va XpNGIMOToI0UVTAl TUTTIKEG
TEXVIKEG Yla TV TOTOBETNON BNKAPIWY apTNPIAKAC TPOGBacnc, odnywv
KABETHPWY, AYYEIOYPAPIKWY KABETHPWY KAl CUPHATIVWY 0dnywv. To
Aayovio okéhog AAA Zenith Spiral-Z pe To cUotnpa elcaywynig Z-Trak givat
ouppatd pe cuppdtivoug odnyoug Stapétpou 0,035 (0,89 mm).
H tomoB£tnon evdayyelakol HOOXEUNATOG Eival pia XEIPOUPYIKN
enépuPaon, Kat UMopEi va TTapoucIacTel anAela aipatog and
SIPOPEC AITIES, N OTTO{a OE OTIAVIEG TIEQUTTWOELG anaitei mapéppacn
(oupmepA\apBavopévnG TNG HETAYYIONG AiPATOC) TIPOKEIMEVOU
va anotpamouv ot avemBUuNTeS ekPAceIS. Eival onpavtikd va
mapakolouBeital n anwAela aipatog and T aipootatiki BaABida
kaBAAN T Sidpkela g emépPaong, ald auto ival IS1AITEPA GNUAVTIKO
KATA TN SIAPKELQ KAl HETE aTTd TOV XEIPIOPO TNG YKPL SldTtagng
TomoBétmong. Metd amd tnv agaipeon Tne ykpt Sidtagng tomobétnong,
€4V N anWAELa aipatog givat uepBONIK, EEETACTE TO evEEXOUEVO
TomoBETNONG EVOG N TANPWHEVOU PITAAOVIOU SIAHOPPWONG 1} EVOG
StaoToléa ouoTAHATOC EloaywyNE evtdg TG BaABidag, meplopilovtag
m pon.

NMpocS10pIGTIKOI MAPAYOVTEG TIPO TN ERPUTEVONG

EnmaAnBevote amo Tov oXeSIaopuo PO TNG EUPUTEVCNG OTL EXEL EMAEYEL N
OWOTH CUOKEUN.
ZT0U¢ MPOTdIoPIoTIKOUG TapdyovTes mepiAapBdvovTar:

1. Emdoyn| pnpiaiag aptnpiag yla elcaywyr} Tou CUCTHHATOG TOmoBETNONG
(6nAadr}, 0pIoPOE TNE AVTIOTOIXNG ETEPOTAELPNG KAl GUGTOIXNG
Aayoviag aptnpiag).

Twviwon auxéva aopTrc, avEUPUOHATOG Kal AQYOVIWY apTneLwmy.

. AGPETPOL AUXEVA UTTOVEPPIKIG 0OPTHG KAl TIEPIPEPIKWV AAYOVILWV
aApTNPIWV.

Mnko¢ amé Tov Sixacpd TNG A0PTHE EVOG HOOXEUHATOG KUPIOU GWHATOG
1 Renu mou &ixe TomoBeTnOei TPONYOUHEVWG, OO TNV OIKOYEVELA
TIPOIOVTWY £VSayyElaKWY HooXeupdtwy AAA Zenith, éwg Ti¢ éow
Aayoviec aptnpiec/onpeia mpoodptnong.

. AVEUPUOUATA TIOU TIPOEKTEIVOVTAL EVTOG TwV AAyOVIWY apTnplwv
evOéxeTal va amartrioouv 181K €€Taon otnv emAoyr] KATAANNANG
Bong eM@Avelag Emagrg HOoXELHATOC/APTNPIOC.

Babuo ayyeiakn¢ anotitdvwong.
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. Avatpé€te oTa MPWTOKOAA Tou I8pUHATOG TTOU OXETI(OVTaL PE TV
avaieOnaia, TNV avTImNKTIKA aywyr Kat Ty mapakoAoudnon twv
{WTIKWV onuEiwv.

TomoBeTr|oTe ToV a0BEVN EMAVW OTO TPATE(L AMEIKOVIONG, EMTPETOVTAG
TNV OKTIVOOKOTTIKN ATTEIKOVION aTTd TO A0PTIKO TOEO £wG TO SIXAOHO Twv
HNplaiwv aptnEIwy.

ATOKAANUYTE TNV EMAEYPEVN KOV pnplaia aptnpia e xprion mpoTtumng
EYXEIPNTIKAG TEXVIKAG.

EyKaTaoTAOTE EMAPKH £yyUG KAl ATIW AYYEIAKO ENEYXO TOU ETMAEYHEVOU
unptaiou ayyeiou.

N
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11.1 Zootnpa Aayoviou okéhoug AAA Zenith Spiral-Z (Ek. 2)

THMEIQZH: Ma odnyieg Tomob£Tnong cupPatrig CUOKELNG amd TV
OIKOYEVELQ TIPOIOVTWV evSayYelakoL pooxeupatog AAA Zenith, avatpé€te
OTIG 08nyieC Xpriong TTou MePIAAPBAVOVTAL PE TN CUYKEKPIUEVN CUCKEUT.

11.1.1 Mpos

pacia/ékmAvon eTepo pou Aayoviou okEA

1. EQv epappdleTal, aQaipéoTe TOV ECWTEPIKO OTEINED UE TOV YKPL
OpPANO (a6 TNV ECWTEPIKT KAVOUAQ) Kal TO TIPOCTATEUTIKO AKPO

Tou S1a0ToAéa (amd To AKPO Tou S1ACTOAEQ). AQAIPEDTE TO BNKAPL
Peel-Away amé tnv miow mAeupd TG aipootatikig BaiBidac. (Eik. 3)
AvaoNKWOTE TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU CUOTAKATOG KAl EKTTAUVETE HECW
NG OTPOPLYYag TNV atpooTatikh BaBida, éwg dTou EENBEL TO LypPd
Qo TNV EYKOTTH €KITAUONG KOVTA OTO GKPO TOu BNnKaplou eloaywyéa.
(Ew. 4) Zuveyiote TV £yxuon SlaAupaTog éKmuong oykou 20 ml péow
NG CUOKEUNG. AlOKOYTE TNV €yXUON Kal KAEIOTE TN OTPOPlyya OTOV
OUVSETIKO CWARvVa.

ZHMEIQZH: Zuyxva xpnotpomoleital SidAupa €KAUoNG HOOXEUHATOG
NMAPIVICHEVOU UGIONOYIKOU 0pOU.

MpocapTAHOTE GUPLYYA HE NTTAPIVICUEVO PUGIONOYIKO 0PO GTOV OUPANd
NG TIEPIPEPIKNG EOWTEPIKAG KAVOUAAG. EKTTAUVETE €wg OTOL £§ENDEL
LYPO amod To TMEPIPEPIKS AKPO Tou SlacToléa. (EiK. 5)

ZHMEIQZH: Katd tnv €KmAuon Tou CUGTHHATOC, AVACNKWOTE TO
TIEPIPEPIKO TOU AKPO Yia TN SIEUKOAUVON TNE agaipeong Tou agpa.
Epmotiote oteipa emBéuata ydlag o€ QuoloAoyikd 0po Kat
XPNOIHOTIOOTE Ta yia va kaBapioeTe To Onkdp! elcaywyéa Flexor, ya
™V evepyomoinon tng uSPOPIANG emkaALYNG. Evudatwote dgpbova
1600 TO ONKAP!L 60O Kal Tov SlacToAéa.

N

w

11.1.2 Mpoetotpacia/ékmAvon cuaTolyou Aay6viov OKEAoUG

AkoAouBnoTE TIC 08NYiEC TNG IPoNyoLpEVNG evoTtnTag, «Mpogtoipacia/
‘EkmAuon eTepOmAEUPOU AayOVIOU OKENOUGY, Yia va SIacQaNioETE TN
OWOTH €KMTAUCT TOU HOCKEVHATOG GUOTOLXOU AQyOVIOU OKENOUG KAl TV
gvepyoroinon TnNG uSPAPIANG EMKAALYNG.

ypap

11.1.3 Ayyetakn mp 1 Kat ayy

1. MPOXWPNOTE OE MAPAKEVTNON TWV EMAEYHEVWV KOWWV UNplaiwv
APTNPIWV HE XPrioN TUTIKAG TEXVIKAG HE aptnplakr Beddva 18 UT iy
19 UT gauge (umépAemtn). Katd tnv €icodo o010 ayyeio, El0AyeTe:
SuppdTivoug 0dnyoug — turikoug, Stapétpou 0,035 (0,89 mm),
HrKoug 145 cm, dkpou oxrHatog J 1) cuppdtivo odnyd Bentson
Onkapta KatdAnhou peyéBoug (m.x. 6 rj 8 French)
KabBetrpa ékmuong (cuxvd akTivookiepoi KaBeTrpeg MPoadlopiopol
Hey£BoUG - T, KaBeTpag TPOGSIoPIoHOU EYEDOUG OE EKATOOTA 1}
£UBUE KABETPAG EKMALONG)
ExteNéote ayyeloypagia yia tov mpoadloplopuo g Bong Sixacpol tTng
KOINOKNG AOPTAG Kot TwV BECEWV SIXAOHOU TwV AAYOVIWY apTnPIWV.
ZHMEIQZH: EAv xpnolpoTmoleital ywviwon akTIVOOKOTHOU HE YWwVIWTO
auxéva, EVEEXETAL vVa Eival amapaitnTn n EKTEAECN AYYEIOYPAPIWV HE
Xprion dlapopwv mPoBoAwy.
THMEIQZH: Mnopeite va MaBete texvikn BoriBeia amod évav e181kd yia
Ta mpoidvta ¢ Cook, EMKOIVWVWVTAG PE TOV TOTIKS QVTIMTPOOWTTO TNG
Cook.

N
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11.1.4 TomoBétnon kai ameAevBépwan eTepSmA Aayé £A

1. TomOBETAOTE TOV EVIOXUTH| EIKOVAG £TOL WOTE va SeixVel Kat TNV
£T1EPOMAEUPN €0W Aayodvia apTnpia Kal Tnv ETeEPOTAEUPN Kowvi) Aaydvia
aptnpia.

Mptv amé v el0aywyr| ToU GUCTAATOG TOTTOBETNONG TOU
£TEPOMAEVPOU AaYOVIOU OKENOUG, XOPNYNOTE OKIAYPAPIKO HECO Sla
Héoou Tou BnKaplol TNG ETEPOMAELPNG UNPLaiag aptnpiag yia va
EVTOTIOETE TNV ETEPOTAEVPN €0W Aaydvia apTnpia.

Eloaydyete 10 6UOTNUA TOMTOBETNONG TOU ETEPOTTAELPOU AAYOVIOU
oKkéNoug péoa otnv aptnpia. NMpowBnoTe apyd éwg 6Tou TOUAdXIOTOV
Hia ev6ompdoBeon Tou HOOKEUHATOG AaydVIou OKEAOUG va
AMNAETIKAAUTITETAL EVTOG TOU KUPLOU OWHATOG aANG O1 Tiépa amd Thv
Tavio akTIVooKIEPOU SeikTn TTou gival TOMOBETN VN OE amooTacn

30 mm amd To £yyU dKPO TOU HOOXEUHATOG AaydvIou OKEAOUG TTOU
Bpioketal EVvTOC TOU ETEPOTTAEUPOU UENOUC TOU KUPLOU oWpaTOC. (EIK. 6)
Edv umdpxel omoladnmoTe TAoN HETAKIVNONG TOU HOOXEVHATOC KUPIOU
OWHATOC KATA TN SIGPKELX TOU XEIPIGHOU auToy, KPATHOTE To 0Tn Béon
Tou oTabepomolwvTag TV YKpt Statagn tomoBétnong otn cvoTolxn
TAELPA.

THMEIQZH: Mia Tawvia aktivookiepoU Seiktn ival TomoBetnuévn o
anootaon 30 mm amnod To £yyU¢ AKPO TOU HOOKEUUATOG AatyOVIOU OKENOUG
yia va mpoodiopilel Tov péyloto Babpd aNnAemkaAupne.

THMEIQZH: Edv mapouaoiaoTei SuoKoAia Katd tnv mpowenon Tou
OUOTHHATOG TOTTOBETNONG AayOVIou OKENOUG, EVOANAETE TO pE Evav

770 UTTOOTNPIKTIKO CUPHATIVO 08nyd. ITa NIKOEISH ayyeia, n avatopia
evSéxeTal va aANOIWOEI ONUAVTIKA PE TNV EI0AYWYH AKAPTTWY
OUPHATWY Kat BnKapIwy.

. EmpBeBaiote T B€0n TOU TIEPIPEPIKOU AKPOU TOU HOCKEVHATOG
Aayoviou okéNoug. ANAETE B€on 0To HOOXEUMA AayOVIOU OKENOUG,

£4v gival amapaitnTo, €101 WOTE va SlaoPalloTel n BatdTNTA TNG 0W
Aayoviag aptnpiag, eEAaxiotn aMnAemkaAuPn piag evéompoabeong kat
HéyloTn aMnAemKA VPN 30 mm €VTOG TOU EVOAYYEIOKOU HOOXEVHATOG
TOU KUPIOU OWHATOG.

THMEIQZH: BeBaiwbeite 6T1 n aipootatikr BaBida Captor oo Bnkdpt
EL0AYWYEXA TOU AQYOVIOU OKENOUG Eival GTPAMKEVN TTPOG TNV AVOIKTH
Oéon. (Ek. 7)

la va ame\evBePWOETE, CLUYKPATHOTE OTN B£0N TOu TO PHOOXELVHA
AayovIou OKENOUG HE TN CUCKEUT GUAANYNG 0T YKpL Slatagn
TomoBétnong, anocupovtag mapdAnAa to Onkdpt. (Eik. 8 kat 9)
BeBaiwBeite 61 Siatnpeital n aMnAemka uyn.

ZTAMATAOTE va amocUpeTe To OnKApL apéows HOAIG ameAeuBepwBei To
TIEPIPEPIKO GKPO TOU HOOXEVHATOC AAYOVIOU OKENOUG.

Y16 aKTIVOOKOTINGN Kat HETA amd emalrBgvon g Béong Tou
HOOXEUHATOC AayOviou OkENOUC, EE0PIETE TN péyyevn akidag Kat
AMOCUPETE TNV EOWTEPIKN KAVOUA Y1 VA GUVSECETE TOV KWVIKO
SlaoTtoléa ot ykpt Sidtagn Tomobétnone. Z@i€te Tn péyyevn akidag.
AwatnproTe Tn B€on Tou BnKaploy EVW AMOCUPETE TN YKPL Stdtadn
TOMOBETNONG HE OTEPEWHEV TNV ECWTEPIKI KAVOUAQ.

Kheiote tnv apootatikr BarBida Captor oto Bnkdpt el0aywyéa
Aayoviou OKENOUG OTPEPOVTAG TNV SEEI00TPOYPA, £WG OTOU CTAHATHOEL.
(Ek. 10)

9. ENéy&te mah tn B£0n Tou cupupdTtivou odnyou.
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11.1.5 TomoOétnon kat anedevBépwon oloTolyou Aaydviouv okéAoug

IHMEIQZH: EQv XpnOIUOTIOIEITE QUTH) TN CUOKEUT O CUVSUAOUO HE
KOINlOKO evSayyelako pdoxeupa Zenith Alpha iy evéayyelakéd pooxevpa
Zenith Low Profile, npoxwpncTs omv svotnta 11.1.6, Tonoes'man Kat
aneAevBépwan ovaToiyou Aayo G ot & MO pE KOIA
gvayyelaké pooxevpa Zenith Alpha i sv&avysluko Hooyxevpa Zenith
Low Profile. Ma 6Aa Ta GMNa ouoTripata, cuvexioTe pe Ta Bripata 1-7
TIAPAKATW.

THMEIQZH: BeBaiwbeite d1i n aipootatikr BaABida Captor oto Onkdpt
£100YWYEX KUPIOU OWHATOG Eival OTPAMHEVN TNV avolkTr Béon. (Ek. 11)

. Xpnoomoijote T Siatagn cUPpaAToC Kat BNKapLov Tou HOCKEUHATOG
KUPIOU CWHATOC YIal TNV EI0AYWYT| TOU HOCXEUHATOG CUGTOIXOU
Aayoviou okéloug. Mpowbnote T Sidtaén Stactoléa kat Bnkaptov
£VTOG TOU BnKaplol Tou KUPIOU CWHATOG.
THMEIQZH: Y ehikoeldr| ayyeia, n 8£on Twv é0w Aayoviwv aptnpiwv
evdéxeTal va HeTaBANBEl onuavTIKd e TV E10AYWYT TWV AKAPTTWY
OUPHATWY Kal TwV CUCTNHATWY BnKaplov.
MpowbnoTe apyd £wg GTOL TO HOCXELHA TOU CUCTOIKOU AaydVIoU
OKENOUG AANNAEMIKOAUOE( e TOUNAYIOTOV pia evEompOoBeon, EVTog
TOU GUOTOLXOU HENOUG TOU KUPLOU oWpaToc. (Etk. 12)
IHMEIQZH: Eav anaiteital aMnAemkaAuyn peyalutepn amoé 55 mm,
£vEEXETAL VA Eival amaPaiTtnNTO va EEETATETE TO EVOEXOUEVO XPHONG MIOG
TIPOEKTAONG OKENOUG OTNV TIEPLOKT) SIXAOHOU TNG avTiBeTng TAELPAG.
ZHMEIQZH: Na xprion TG OUCKEUNG PE PeTaTtporiéa Renu ry
aopTopovohaydvio (AUI) evdayyelako pooxeupa Flex, BeBaiwbdeite
OT1 TO Aayovio OKENOG AAANAETIKOAUTITETAL KATA TOUAGXIOTOV pia
evompdabeon Aayoviou okéNoug (SnAadh, Tv eyyug evdompoobeon
TOU HOOKEUHATOG AayOVIOU OKEAOUG) EVTAG TOU peETaTpomEéa Renu.
EmpBePairote Tn B€0n Tou EPIPEPIKOU AKPOU TOU HOCKEVHATOG
Aayoéviou okéhoug. EmavatomoBetrioTe To pdoxeupa Aaydviou okéhoug
£4v ival anapaitTo, 10l WOoTe va S1aopaNioeTe Tn Batdtnta TG £0w
Aayoéviag aptnpiac.
THMEIQZH: BeBaiwBeite d11 n aipootatikr) BaBida Captor oo Onkdpt
EL0AYWYEX TOU AyOVIOU OKENOUG Eival OTPAKHEVN TTPOG TNV AVOIKTH
Béon. (E. 7)
la va ameNeuBepWOETE, OTABEPOTTOINOTE TO MOOXEUHA TOU AdyOVIoU
OKENOUG PE TN OUOKELT SUNNYNG Tdvw 0T yKpt Sidtagn Tomobétnong,
£VW amooUpeTe To Onkdpt Aaydviou okéhoue. Edv givat amapaitnto,
amocUpETe To Bnkdapt KUPIoL cWPATOC. (EIK. 8 kat 13)
Ymé akTIVOOKOTINON Kat HETA amd emalr|Bevon g Béong Tou
HOOXeUHATOG Aayoviou OkENOUG, EE0PIETe TN péyyevn akidag,
AMOCUPETE TNV ECWTEPIKN KAVOUAA yIa T OUVOEDT TOU KWVIKOU
SlaoToléa pe tn yKpt Siatadn tomobétnong. Tei€te tn péyyevn akidag.
AatnprioTe Tn B£0n Tou BNKAPIOY TOU KUPIOU CWHATOG EVW ATTOCUPETE
T0 OnKdpt Tou Aaydviou okéNoug Kat T YKpt Siatagn tomoBétnong pe
OTEPEWHEVN TNV ECWTEPIKT) KAVOUAQ.
Kheiote tnv apootatikr BarBida Captor 6To Bnkdpt el0aywyéa KUPLOU
OWHATOG OTPEPOVTAG TNV SEIO0TPOPA, WG OTOU OTANATATEL
. EAéy&te maN T B£0n Twv cuppATIVWY 08nywv. AQOTE To BNKdpL Kat
TOV CUPHATIVO 08NYO6 0TN B0n Tou.
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11.1.6 TomoBétnon kat aneAsvbépwan ovoToixouv Aayo éAoug o€
ouvduaoué pe kolliako evéayyeiaké uéoxevpa Zenith Alpha i evéayysiaké

péoxevpa Zenith Low Profile

12 OAHTIEZ ANEIKONIZHZ KAI METEFXEIPHTIKH MAPAKONOYOHEIH

Ta MANPOPOPIEC OXETIKA HE TIG KATELBLVTHPIEC 08NYiES ATTEIKOVIONG Kal

11.1.7 Ei

1. TOTOBETAOTE TOV EVIOXUTH EIKOVAG £TOL WOTE va SeiXVEL Kat TV
ovaoTolxn éow Aaydvia aptnpia Kat Tn oUGTOIKN KoV Aayovia aptnpia.
Mptv ané v agaipeon Tou ONKapPLol TOU KUPIOU CWHATOG, XOPNYNOTE
OKIAYPAPIKO HEGO Sia pécou Tou Bnkaplol yla va EVTOTIOETE TN
ovoTolxn éow Aayovia aptnpia.

Apaipéote To BnKAapt TOL KUPLOU CWHATOG.

EloaydyeTe 10 0UOTNHA TOMOBETNONG TOL CUGTOIKOU Aaydviou

OKENOUG Kal OUVEXIOTE va TTPOowBEiTe apyd péxpL To eyyUg GKPO Tou
HOOXEUHATOG CUOTOIXOU OKENOUG VA EUBUYPAUUIOTE] HE TO £YYUG

GKPO TOU HOOXEVHATOG ETEPOTIAEUPOU OKENOUG TTOU €ixe TOOBETNOE(
mponyoupévwg. (Eik. 14)

EmpBeBaiwoTte T B£0n TOU TIEPIPEPIKOU AKPOU TOU HOCXEVHATOG
Aayoviou okéNoug. EmavatonoBeTrioTe To HOoXEUpHa AayOVIoU OKENOUG
€4V gival amapaitnTo, €101 WOTE va S1aoPaNioETe T BaTdTNTA TNG 0W
Aayoviag aptnpiac.

THMEIQXH: BeBaiwbeite 611 n aipootatiki BaABida Captor ato Onkdpt
£L0AYWY£Q TOU AAYOVIOU OKENOUG Eival GTPAMMEVN TIPOG TNV AVOIKTH
B¢on.

Ta va ameAeuBepWOETE, OTABEPOTTIOINTTE TO HOGKEUHA TOU AaydVIou
OKENOUG HE T OUOKELH) CUMNNYNG TAvw oTn yKPt Sidtagn tomoBétnong,
£VW) AMOCUPETE TO BNKAEPL AayOVIOU OKENOUG.

Yné aktivookdmnon Kat HeTd amod empePaiwon tng Béong Tou
HooxeUHaTOG Aayoviou okéNoug, Ee0pifTe Tn péyyevn akidag kat
QTMOCUPETE TNV ECWTEPIKI) KAVOUAA Y10 VO GUVOECETE TOV KWVIKO
Staotoléa oTn yKpt Sidtagn TomoBéTnong. ZPi&te Tn péyyevn akidag.
AwatnpnoTe T B€on Tou BnKaplov evw amocVPETE TN YKPt Statagn
TOTMOBETNONG PE OTEPEWHEVN TNV ECWTEPIKN KAVOUAQ.

Kheiote Tv aipootatikr BarBida Captor 0To Bnkdpt el0aywyéa
AayovIou OKENOUG OTPEPOVTAC TNV Se100TPOPA, £WC GTOU OTAMATHOEL.
ENéyEte maA T B€on Twv ouppdTIivy 0dnywv. AQrioTe To Bnkdap!t Kat
TOV oUppATIVO 08Ny 0Tn B€0n TouG.
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. NpoeTolpdoTe 10 pmadovi Stapdpewong we e§7G:

+ EKTAOVETE TOV QUAG TOU GUPUATOG HE NTTAPIVICHEVO PUGIONOYIKO 0PO.
+ Agaip£oTe GAov ToV aépa amd TO HITAAGVL.

Ta va TIPOETOIHATETE TNV E10AYWYH| TOU UIaloviol Stapdpewong,
avoite TV aipootatikr BaiBida Captor oTpé@ovTag Ty
aplotepootpoga. (Eik. 11)

MpowBnoTE To PIMAAGVI SIAUOPPWONG TIAVW ATTO TOV CUPUATIVO 08NYo
Kat Sla p€oou TG atpooTatikig BarBidag Captor Tou cuoTAUATOG
£10aYWYNE TOU KUPIOU OWHATOG £WG TO EMMESO TWV VEPPIKWY
apTNPIWV. AlaTnPACTE TN cwoTH 8€0n Tou Bnkapiov.

Tpifte TNV atootatiki BaABida Captor yOpw amé To HmaAovt
SIHOPPWONG HE amalr Tiean, oTPEPovTAG T SefldoTtpopa. (Eik. 10)
MPOXOXH: Mnv mAnpWvete To PaAovi péca OTO AyYEio EKTOC TOU
HOCXEUHATOC.

AoTEINETE TO PMAAOVL SIAHOPPWONG HE APAIWHEVO OKIAYPAPIKO

Héoo (oUHPWVa PE TIC 08NYiEC TOU KATAOKEVAOTH) OTNV TIEPLOXT TNG
£yYUTEPNG EMKANVHUEVNG EVEOTIPOOGBESNG Kal TOU UTTOVEPPIKOU auyxéva,
apxifovtag eyyug Kal TTpOoXwPWVTAG TTPOG TNV TTEPIPEPIKN KaTeLOLVON.
(Ewx. 15)

MPOXOXH: EmBefaiate 4Tt TO pald
TPV amoé TNV emavaromofitnon.
MPOXOXH: H aipootatikn BaABida Captor mpémel va givat avoikTi
TPV anmd TNV emavaromof£tnon Touv pmaloviov SiapépPwaong.
ATIOOUPETE TO PIMAAGVI SIAPOPPWONG EWG TNV TIEPIOXN
AMNAEMKAAUYPNG TOU GUOTOLKOU HENOUG KAl SIAOTEINETE TO.
MPOXOXH: H aipootatiki BaBida Captor mpémel va gival avoikTh
TPV amé TNV EMavaTomo0£Tnon Tou pmaloviol SIapépewaong.
ATIOCUPETE TO UMAAOVI SIAHOPPWONG £wG TNV TIEPIPEPIKT B€on
KaBAWOoNG Tou GUCTOIXOU OKEAOUG Kalt SIACTEINETE TO.

MPOXZOXH: Mnv MAnpWVETE TO PTAAGVL HEGA OTO AYYEIO EKTOC TOU
HOGXEVHATOC.

MPOXOXH: H aipootatikn BaABida Captor mpémel va givat avoikTi
TPV anmd tnv emavaromoB£tnon Touv pmaloviov SlapépPwaong.
EKKEVWOTE KAl AQAPECTE TO PIMANOVI SIaHOpPwonG. MeTagépeTe To
AoVt Siapdpewong Mavw oToV ETEPOTAEVPO CUPHATIVO 08NnYd Kat
HéCO 0TO CUCTNHA EICAYWYIG TOU ETEPOTTAEUPOL AAYOVIOU OKENOUG.
MpowbroTe TO PMaAdVL SIApHOPPWONG £we TNV aAANAemKEAUYN Tou
ETEPOTTAEUPOU HENOUG Kall SIACTEINETE TO.
MPOXOXH: EmpBep TE OT1 TO PIaAd
TPV and Tnv emavaromoBétnon.
MPOXOXH: H aipootatiki BaABida Captor mpémel va gival avoikTh
TPV Amé TNV EMavaTomo0£Tnon Touv pmalovio S1apépewaong.
ATIOCUPETE TO UMAAOVI SIAHOPPWONG £wG TNV TIEPIPEPIKT B€on
KaBAwong Tou eTePOMAELUPOL AayoViou okéNouc/ayyeiou Kal
SlaoTteileté 0. (EK. 15)

MPOXOXH: Mnv MAnpWVETE TO PTAAGVL HEGA OTO AYYEIO EKTOC TOU
HOGYXEVHATOC.

. AQaIPEOTE TO UMAAOVIL SIAPOPPWONG KAl AVTIKATACTAOTE TO HE évav
QAYYEIOYPAPIKO KABETHPA, VIO TNV EKTENECT TWV AYYEIOYPAPIDV
ohoKAjpwOoNG.

. AQaIp£oTE 1} QVTIKATAOTAOTE GAOUG TOUG AKAUTTTOUG CUPHATIVOUG
08nyoUg, £T01 WOTE va EMTPATEei 0TIG Aaydvieg aptnpieg va emavérdouv
0Tn QUOIKN Toug Béon.

N

w

»

4

PO
1PW¢

£xel

o

N

®

POPR
1PW¢G

£XEl EKI

b

Tehkn ayysloypagpia

1. TomoBEeTAHOTE TOV AYYEIOYPAPIKO KABETHPaA aKPIBWE EMAVW armd To
€MM{MES0 TWV VEQPIKWV apTNPLWV. EKTENETTE ayyeloypaia, £TOL WOTE va
€MAANOEVOETE TN BATOTNTA TWV VEPPIKWV APTNPIWV Kal TV amouaia
evodiapuywv. EmaAnBgvote Tn BatdTNTA TWV £0W AAYOVIWV OPTNPIWV.
EmpBefaiwote 61 Sev umdpxouv evEoSIapuyEC 1y OTPEPADTELS Kat
€MAANBEVOTE TN B€0N TWV EYyUG XPUOWV AKTIVOOKIEPWV SEIKTWV.
A@aipéoTe Ta BnKApLa, Ta CUPUATA KAl TOUG KABETHPEC.

ZHMEIQZH: Eav mapatnpnBouv evdodiaguyéc i dAa mpoBAfuata,
AVATPEETE OTIC TTIPOTEIVOUEVEG 08NYiEC Xpriong yia Ta Bondntikd
e€aptripata Tou evdayyelakol pooxeupatog AAA Zenith.
ATIOKATAOTIOTE TA AYYEIQ KAl GUYKAEIOTE PE TTPOTUTIO XEIPOUPYIKO
TpOTIO.
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TN HETEYXEIPNTIKN TTAPAKOAOUONON, TAPAKANOUHE QVATPEETE OTIG 0ONYieC
XProng g ouokeurig AAA Zenith mou xpnotpomotOnke. Eva avtiypago
SiatiBetal nAektpovikd ot SievBuvon www.cookmedical.com.

12.1 levika

+ H pakpoypovia anddoon Twv eVvEayYEIKWY HOOXEUHATWY HE

Seutepevovoa evayyelakn emépupaon pe Xprion mPOoBeTwy e§apTNUETWY

Sev €xel akOpa KaBOPIOTEL.
« ‘OMol o1 acBeveic mpémel va evnuepwvovTal 0Tt n evdayyelakn Bepamneia
ATTAITET HOKPOXPOVIA, TAKTIKY TTApAKoAoUBNoN yla TNV eKTiUNon ¢
UYEiag Toug Kat TG amédoong Tou evdayyelakol HOCKEVHATOG TOUG.
AoBeveic pe e181KA KAVIKA eupripata (.. ev6oSlapuyEg, Sleupuvopeva
aveupuopata fj HETABOAEG TNG Sopng 1) TG Bong Tou evSayyelakol
HOOXELUATOC) TIPETEL VA TEAOUV UTTO TTPOGOETN TTapakohovenan.
Mpénel va mapéyovtal GUMBOUAEG OTOUG A0BEVEIG OXETIKA HE TN onpacia
NG THPNONG TOU TIPOYPAPHATOC TTAPAKOAoUBNoNG, TOCO Katd Tn
SIAPKELD TOU TIPWTOU £TOUG OCO KAl O€ ETHOIA SIAOTARATA 0T CUVEXELQ.
Ot aoBeveig mpémel va evnuePwVOVTAL OTL N TAKTIKK KAl CUVETTHG
mapakoAoUBNnon amoTeNEi KPioIHO PEPOG TNG SIACPANONG TNG CUVEXOUG
AOPANELQC KAl ATTOTENECHATIKOTNTAG TNG EVOAYYEIQKNG Bepareiag
Twv AAA.
Ouiatpoi mpémel va a§lohoyolv Toug acBeveic oe e€atopikeupévn Baon
Kkat va divouv odnyieg yia tnv mapakoAovBnor} Toug avaloya He Tig
QAVAYKEG Kal TIG OUVOIKEG TOu ekAoToTE aoBevouq. H eNdxioTn amaitnon
yia TNV mapakoAouBnon Twv acOevwv (MEpLypAPeTal OTIC 0dNYieg Xpriong
Tou evdayyelakoU pooxeupatog AAA Zenith mou xpnoipomotrifnke) Ba
TipEMEL va Slatnpeital akopa Kal amousiol KAMVIKWOV CUUITTWHATWY (TX.
mévog, alpwdia, aduvapia). AcOeveig pe e181KA KAVIKA guprjpata (Tm.x.
£v80B1a@uYEG, Sleupuvopeva aveupUopata fj HETABOAEG TNG Sopng 1
™G B£0NG TOU HOOKEVHATOG EVEOTIPOGOETNC) TIPETEL VA TEAOUV UTTO
mapakoAouBnon og o ouxvd Slactrpata.
« H etjola mapakoAoUBnon pe ameikovion mpémel va mepAapBavel
KOINOKEG AKTIVOYPAQIES, KaBWG Kal agovIKr Topoypapia 1600 pe 6co
Kal XwpiG OKIAypa@IKO PETO. S€ EPITITWON oL AMOKAE(ETal N XPrion
OKIAYPAPIKOU HEGOU QTTEIKOVIONG AOYW VEPPIKWY EMMAOKMV 1 GANwWV
TIAPAYOVTWY, HTOPOUV VA XPNOIHOTIoINBoUV KOINOKEG AKTIVOYPAPIEG,
a&oVIKr Topoypagia xwpic oklaypagikd péco kat umépnyog duplex.
O ouVSUACHOE ATTEIKOVIONG HE AOVIKT| TOpOYPa®ia e Kat Xwpig
OKIQYPAPIKO HECO TTAPEXEL TANPOPOPIEG OXETIKA LE TN HETAROAA TNG
Slapétpou Tou aveuplopaATog, TNV evdodiaguyn, Tn BatdtnTa, TNV
ENIKWON TWV ayyeiwy, TNV MPooSeVTIKA VOCO, TO HKOG KaBAAwoNG Kat
BGANEC HOPPONOYIKEG HETABONEC.
Ol akTivoypagieg KOINAG TapEXOuV TTANPOYOPIEC YIa TNV aKEPAIOTNTA
NG OUOKEUNG (TT.X. SIoaXWPIoHOG HETAgU e§aptnuatwy, Bpavon tng
evbompdobeonc).
H ameikdvion pe umépnyo duplex pmopei va mapéxet MANPOQoPIES OXETIKA
HE TN HETABON TNG SIAUETPOU TOU AVEUPUOHATOC, TV EvEodiagpuyr,
™ BatoétNTa, TNV EANIKWON TWV AyYEiWV Kat TNV TPoodeuTIKN vooo.
TNV MEPIMTWON AUTH, TIPETIEL va EKTEAETAL AEOVIKN TOHOYpagia Xwpic
oKlaypagpIKd HEoO, yla Xprion o€ cuvduacpd He Tov umépnyo. O uTTEPNXoG
pmopei va givat pia Aiyotepo a&lomotn kat euaiodntn SiayvwoTikn
HEBOSOG OE OUYKPION HE TNV a&oVIKr Topoypagia.
H e\axiot mapakohoUBNon e AMEIKOVION yla aoBEVE(G HE HOOXEVHATA
evbompooBéocwv AAA Zenith meptypdpetat oTig 08nyieg xpriong Tou
evdayyelakol pooxeupatog AAA Zenith mou xpnotpomotOnke, Ti omoieg
pmopeite va Bpeite otnv 1otooeAiba www.cookmedical.com. Ot aoBeveic
mou xpetdlovtal avénuévn mapakolovBnon mpémel va umodAovtal oe
£vSIApEDEC alONOYNTEIG.

12.2 EmmAé A
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Emm\éov mapakohouBnon kat mbavi Bepareia cuviotdtal yla:

« Aveupuopata pe evéodiagpuyn Tumou |

« Aveuplopata pe evdodiaguyn tumou Il

« Alevpuvon aveupUopaTog n omoia UTEPBaivel katd 5 mm kat MAéov Tn
HéyloTn SlapeTpo (aveEapTnTa amé Ty Kataotacn g eveodiapuyrc)

« Metavdotevon

« AVEMaPKEG KOG OTEyavoToinong

H e€€taon yla emavenépBaon fi LETATPOTTH OE AVOIKTH AMOKATACTACH TIPETTEL

va TEPINAUPBAVEL TNV EKTIMNON Tou BEPATOVTOG 1ATPOU YL TIG CUVUTTAPXOUCES

VOOOUG TOU EKAOTOTE AGBEVOUG, TO TTPOOSOKIMO (WG KAl TIG TTPOCWTTIKEG
£MAOYEG TOU a0BevoUG. Ot aoBEVEIG TTPETEL VO EVIHEPWVOVTAL YIA TNV
mBavotnTa eMakOAoUOWV emaveneuBAacewy, CUPTEPINAUBAVOUEVNG TNG
enépPBaong pe PAon KabeTripa Kal TNG HETATPOTING OE AVOIKTH XEIPOUPYIKN
enépPaon, HETA amd TomoBéTnon evEoHOOXEUHATOG.

12.3 MAnpoopieg payvnrikig

Hoypaguac

Mn KAVIKEG SOKIMEG éXOuV KATASEIEEL OTI TO HOOXEUMA AAYOVIOU OKENOUG
AAA Zenith Spiral-Z givat ao@alég yla payvnTIKr Topoypagia, avaloya pe
TIG OLUVONKES TNG HAYVNTIKAG Topoypagiag. Mmopei va capwBei pe aopalela,
APEOWE META amd TNV TomoBETNON, UTTO TIG aKOAOUBEG TIPOUTOBETEIG:

ZTATIKO payvnTiko medio

« ZTaTIKO payvnTiko medio pIkpdTePO 1 i0o pe 3,0 Tesla
« Mayvntiké medio péylotng xwpikig Babuidwong 720 Gauss/cm

Ale€Ax0n un KAk a§loAéynon og cUGTNHA HAYVNTIKAG TOHOYPaQiag

3,0 Tesla (General Electric Excite) pe payvnTiko TESio HEYIOTNG XWPIKAG
BaBpidwong 720 Gauss/cm, BACEL HETENONG HE £Va HAYVNTOUETPO o€ B€on
TOU OTATIKOU PayvNnTIKOU TESIOU OXETIKY WG TTPOG Tov acBevr) (Snhadn,
€EWTEPIKA MO TO KAAUHA TOU 0APWTH, OE ONHEi0 TPOoPBActpo and Tov
aoBevr 1y Kamolo dtopo).

Oéppavon mov OXETI{ETal HE TN HAYVNTIKI] TOpOypagia
Jvotijuara 1,5 Tesla:

« ZTATIKO payvntiké medio 1,5 Tesla
« M£y10TOG HECOTIUNMEVOG PUBUOG EISIKIG OAOOWHATIKAG Amoppo®nong
(SAR) 2 W/kg yta 15 Aemrta anelkoviong (dnhadn, avd akohoubia odpwaonc)

Te pn KAVIKEG SOKIMEG, To Aayovio okéNog AAA Zenith Spiral-Z mpokdAeoe
avénon Beppokpaciag xapnAotepn amoé 1 ion pe 2,1 °C o€ péyloto
HECOTIUNPEVO PUBLO E18IKIG OANOOWHATIKAG amoppoenaon (SAR) 2,9 W/kg,
yla 15 AemTd 68pwong HayvnTIKHG TOHOYPAPIag OE MAYVNTIKO TOHOYPAPO HE
£vtaon otatikou payvntikou mediou 1,5 Tesla, Siemens Medical Magnetom,
pe hoylopiké Numaris/4, ékdoong Syngo MR 2002B DHHS. O péyiotog
HECOTIUNPEVOG PUBUAG EISIKAG OAOCWHATIKAG armoppo®non (SAR) ftav

2,9 W/kg, mou avtioTolxei o€ OpISOETPIKG PETPOUEVN Tipn {on pe 2,1 W/kg.



Jvotrijuara 3,0 Tesla:

« ZTaTIkO payvntikd medio 3,0 Tesla
« M£y10TOG HECOTIUNMEVOG PUBUAG EISIKIG OAOOWHATIKAG AmoppOPNoNng
(SAR) 2 W/kg yta 15 Aemrta aneikoviong (dnhadr, avd akohoubia odpwaonc)

T& un KAVIKEG SOKIUEG, TO Aayovio okéNog AAA Zenith Spiral-Z mpokdAeoe
avénon Beppokpaaciag xapn\dtepn amo 1 ion pe 2,6 °C o€ péyloto
HECOTIUNPEVO PUBUO EI8IKNG ONOOWHATIKAG amoppopnont (SAR) 2,9 W/kg,
yla 15 Aenmtd 6apwong HayvnTIKAG TOHOYPa@iag 08 HayvnTIKO TOHOYPApo
Ue évtaon otatikol payvntikol mediou 3,0 Tesla, Excite, GE Healthcare, pe
AOYIOUIKO 14X.M5. O HEYIOTOG MECOTIUNMEVOS PUBLOG EISIKIG OAOCWHATIKAG
amoppoenong (SAR) Atav 2,9 W/kg, mou avtioTolxei og BepUISOHETPIKA
HeTpOUMEVN TIpr {on pe 2,7 W/kg.

Téxvnpa sikévag

To TéXVNHa EIKOVAG EKTEIVETAL OE OAN TNV AVATOUIKH TIEPLOXK) TTOU TIEPIEXEL

TN GUOKEUH, 00AQOTTOIWVTAG TIG APECT TIAPAKEIMEVEG AVOATOUIKEG SOPES

O€ anéoTaon MePIMov 5 cm amnd T cUoKeLH, KaBwg emiong kat ONOKANPN

TN GUOKEUH KAl TOV AUAS TNG, KATA TN SIEVEPYEIQ OAPWONG OE N KAIVIKEG
SOKIPEG HE Xprion TG akoAoubiag: Taxeiag OTPOPOPHIKNAG NXOUG, O CUCTNHA
Hayvntikig Topoypagiag (MR) 3,0 Tesla, Excite, GE Healthcare, pe Aoyiopiké
G3.0-052B, pe Tnvio padloouXVOTATWY CWHATOG.

Ta GAoug TOUG TOHOYPAPOUG, TO TEXVNUA EIKOVAG 6A0DEVE GO0 PEYaNWVEL
n andoTacn TG GUCKEUNG Ao TNV TIEPLOXT EVOIAPEPOVTOG. MayvnTikég
TOHOYPAPIES TNG KEPAAIG, TOU QUXEVA Kal TwV KATW AKpwV givat Suvatov
va An@Bouv xwpig Téxvnua €iKoOvVag. TEXVNHA EIKOVAG HITOPE( va UTTAPXEL OE
TOHOYPAPIES TNG KOIMAKAG XWPAG, aVAAoya HE TNV amdoTacn TNG OUCKEURG
ano TV MEPLOKT EVOIAQEPOVTOG.

H Cook ouvioTd TV Kataxwpion €k péPoug Tou acBevoUs Twv CUVONKWY
HayvNnTIKAG Topoypagiag mou SivovTal o€ auTég TIG 08nyieg Xpriong

oto MedicAlert Foundation. Ta otoixeia emkowvwviag pe to MedicAlert
Foundation eivat ta €€n¢.

Tayxudpopikr Sievbuvon:  MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, H.MN.A.

TnAépwvo:  +1 888-633-4298 (apIBPOC TNAEPWVOU Xwpig
Xpéwon)
+1209-668-3333 amo6 xwpeg ekToq H.M.A.

®ag:  +1209-669-2450
lotooehida:  www.medicalert.org

13 MAHPO®OPIEZ NAPAKONOYOHZIHX AZOENQN

EKTOG amd auTég Tic 0dnyieg xpriong, To Aayovio okéhog AAA Zenith
Spiral-Z pe to cuoTNUa elcaywyrg Z-Trak cuvodeveTal amo éva éviumo
TapakoAoUBNoNG GUCKEUNG, TO OTT0i0 amatTeital va CUPMANPWOE( amod Tto
TIPOOWTTIKO TOU VOOOKOWEIOU Kat va amoaTtalei otnv Cook, pe oKoTo tnv
mapakoAoudnon 6Awv Twv acBevv ot omoiot £xouv AdBet Aaydvio okENog
AAA Zenith Spiral-Z (B&oel amaitnong ¢ opoomovSiakng vopuobeaiag
Twv H.MA).

RAMA ILIACA PARA AAA ZENITH® SPIRAL-Z CON EL
SISTEMA DE INTRODUCCION Z-TRAK™

Instrucciones de uso recomendadas

Lea atentamente todas las instrucciones. Si no se siguen correctamente las
instrucciones, las advertencias y las precauciones, el paciente puede sufrir
consecuencias quirdrgicas o lesiones graves.

AVISO: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.

AVISO: Todo el contenido de la bolsa exterior (incluidos el sistema de
introduccién 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. Este documento describe las instrucciones

de uso sugeridas de la rama iliaca para AAA Zenith Spiral-Z. Para obtener
informacion sobre otros componentes Zenith relacionados, consulte las
instrucciones de uso siguientes:

« Endoprotesis vascular para AAA Zenith (cuerpo principal de la endoprotesis
vascular para AAA Zenith);

« Componente de cuerpo principal de la endoproétesis vascular para AAA
Zenith Flex®;

« Endoprétesis vascular abdominal Zenith Alpha™;

« Endoprétesis vascular para AAA Zenith Low Profile;

« Endoprotesis auxiliar para AAA Zenith Renu® (configuraciones de extension
de cuerpo principal y convertidor);

« Endoprotesis vascular para AAA Zenith Fenestrated;

« Endoprétesis vascular Zenith Universal Distal Body;

« Endoprotesis vascular para AAA Zenith Flex® AUl con el sistema de
introduccion Z-Trak™;

« Endoprétesis vascular iliaca Zenith Branch;

« Componentes auxiliares de la endoprotesis vascular para AAA Zenith
(extensiones de cuerpo principal, extensiones de rama iliaca, convertidores
y tapones iliacos de la endoprotesis vascular para AAA Zenith); y

« Catéter balén Coda®.

1 DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

1.1 Ramailiaca para AAA Zenith Spiral-Z

La rama iliaca para AAA Zenith Spiral-Z debe utilizarse junto con los cuerpos
principales (Flex, Fenestrated, Low Profile, Alpha, Universal Distal Body y Flex
AUI) para AAA Zenith o con los dispositivos Branch o Renu, y forma parte

de un sistema modular que consta de varios componentes, que suelen ser
un cuerpo principal bifurcado y dos ramas iliacas. (Fig. 1) Las ramas iliacas
estan fabricadas de tela de poliéster tejido de espesor total cosida a dos
stents Cook-Z® autoexpandibles de acero inoxidable y a un stent espiral de
nitinol continuo con hilo de sutura de poliéster trenzado y polipropileno
monofilamento. La endoproétesis vascular tiene stents a todo lo largo para
ofrecer estabilidad y la fuerza de expansién necesaria para abrir la luz de la
endoprotesis vascular durante el despliegue. Los stents Cook-Z situados en
los extremos de la endoprdtesis vascular también permiten el acoplamiento
necesario de la endoprotesis vascular a la pared vascular y el sellado
requerido.
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1.2 Sistema de implantacién

La rama iliaca para AAA Zenith Spiral-Z se suministra precargada sobre un
sistema de introduccion Z-Trak de 14 Fr (D.E. de 5,3 mm) o 16 Fr (D.E. de

6,0 mm). (Fig. 2) El sistema de implantacion esté disefiado para que sea facil
de utilizar con una preparacion minima. Todos los sistemas son compatibles
con una guia de 0,035 pulgadas (0,89 mm).

Para potenciar la hemostasia, la valvula hemostatica Captor™ puede aflojarse
o apretarse para introducir los dispositivos auxiliares en la vaina y para
extraerlos de ésta. Ademas, el sistema de implantacion 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

La rama iliaca para AAA Zenith Spiral-Z con el sistema de introduccion Z-Trak
estd indicada para utilizarse con la familia de productos de endoprétesis
vasculares para AAA Zenith, que incluye la endoproétesis vascular para

AAA Zenith Flex, la endoprétesis vascular abdominal Zenith Alpha, la
endoprotesis vascular para AAA Zenith Low Profile, la endoprotesis auxiliar
Zenith Renu, la endoproétesis vascular para AAA Zenith Fenestrated, la
endoprotesis vascular Zenith Universal Distal Body, Zenith Flex AUl o la
endoprotesis vascular iliaca Zenith Branch, durante procedimientos primarios
o secundarios en pacientes que tienen un acceso iliaco o femoral adecuado,
compatible con los sistemas de introduccion requeridos. La endoprotesis
vascular se utiliza junto con estos productos para el tratamiento
endovascular de aneurismas aorticos abdominales y aortoiliacos.

3 CONTRAINDICACIONES

La rama iliaca para AAA Zenith Spiral-Z con el sistema de introduccién Z-Trak
esta contraindicada en:

- Pacientes con sensibilidades o alergias conocidas al acero inoxidable,
el poliéster, la soldadura (estafio o plata), el polipropileno, el nitinol, el
politetrafluoroetileno (PTFE) o el oro.

« Pacientes con infecciones generalizadas o locales que puedan aumentar
el 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 implantacion o reintervencion debera
haber un equipo quirdrgico cualificado disponible en todo momento
para el caso de que sea necesaria una conversion a reparacion quirirgica
abierta.

- La rama iliaca para AAA Zenith Spiral-Z con el sistema de introduccion
Z-Trak solo deben utilizarla médicos y equipos que hayan recibido
formacion en técnicas intervencionistas vasculares (con catéteres y
quirurgicas) y en el uso de este dispositivo. La formacion especifica
necesaria se describe en el apartado 10.1, Formaciéon 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
quirlrgica abierta convencional después de la reparaciéon endovascular
inicial. El aumento del tamafo 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 reduccion del

flujo sanguineo a través de la ramificacion de la endoprotesis vascular
tengan que someterse a intervenciones o procedimientos quirtrgicos
secundarios.

y seg

« La rama iliaca para AAA Zenith Spiral-Z requiere un lugar de fijacion distal
en la arteria iliaca de mas de 10 mm de longitud y de 7,5-20 mm de
didmetro (medido de pared exterior a pared exterior). Estas medidas de
tamano son esenciales para la eficacia de la reparaciéon endovascular.
Para obtener informacién sobre los requisitos de tamafio y una lista de
los principales elementos anatémicos que pueden dificultar la exclusion
satisfactoria del aneurisma usando un dispositivo de la familia de
productos de endoprotesis vasculares para AAA Zenith, consulte las
instrucciones de uso correspondientes.

« La introduccion del dispositivo en la vasculatura requiere un acceso
iliaco o femoral adecuado. El didmetro (medido de pared interior a pared
interior) y la morfologia (minimo grado de tortuosidad, enfermedad
oclusiva o calcificacién) del vaso de acceso deben ser compatibles con
las técnicas de acceso vascular y los sistemas de implantacion de una
vaina introductora vascular de entre 14 y 16 Fr. Los vasos que muestren
un exceso de calcificacion, oclusion, tortuosidad o trombos pueden ser
inadecuados para la colocacion de la endoprétesis vascular y presentar
un mayor riesgo de embolizacién. 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. I. en la aorta

o7 u8mmdeD.l.en las arterias iliacas) aumentan el riesgo de sufrir

un episodio tromboembodlico (p. ej., oclusion de la ramificacion de la

endoprotesis vascular). La posibilidad de que estos pacientes presenten

este mayor riesgo puede impedir la colocacion de una endoprétesis
vascular. Puede ser necesaria la dilatacion de estas zonas con un balon
no distensible y la colocacién de un stent para ayudar a asegurar que se
mantiene la permeabilidad de la endoprétesis vascular y reducir el riesgo
de un episodio tromboembélico. 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 colocaciéon complementaria de stents). Si
no se retira la guia rigida antes de la angiografia, se podria enmascarar
cualquier acodamiento o estrechamiento de la ramificacién 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

endoprotesis vascular. Los pacientes con una luz de la rama de la
endoprotesis vascular con un D. I. de menos de aproximadamente

5 mm puede que presenten un mayor riesgo de sufrir un episodio

tromboembélico (p. ej., oclusion de la ramificacion de la endoprotesis

vascular). Deberd considerarse la posibilidad de una nueva intervencion

(p. ej., colocacion de un baldn 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.

4.2 Seleccién,

de los pacientes



« Puede que los pacientes con un flujo saliente deficiente o un estado
hipercoagulable (p. ej., cdncer) presenten un mayor riesgo de sufrir un
episodio tromboembdlico.

La rama iliaca para AAA Zenith Spiral-Z con el sistema de introduccion
Z-Trak no esta recomendada 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.

La rama iliaca para AAA Zenith Spiral-Z con el sistema de introduccion
Z-Trak no esta recomendada para pacientes que superen los limites de
peso o tamafno que comprometen o impiden el cumplimiento de los
requisitos necesarios de los estudios de imagen.

La incapacidad para mantener la permeabilidad de al menos una

arteria iliaca interna o la oclusion 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 Il. Los pacientes con coagulopatia
incorregible también pueden tener mayor riesgo de endofugas de tipo Il
o de complicaciones hemorrégicas.

La rama iliaca para AAA Zenith Spiral-Z no se ha evaluado explicitamente
en contextos clinicos; no obstante, su eficacia esta representada por la
rama iliaca de la endoproétesis vascular para AAA Zenith (una version
anterior del dispositivo), que no se ha evaluado en las siguientes
poblaciones de pacientes:

lesién adrtica traumatica;

aneurismas con fugas, rotura o rotura inminente;

aneurismas micoticos;

pseudoaneurismas producidos por la colocacion previa de endoprétesis

vasculares;

revision de endoprétesis vasculares colocadas con anterioridad;

coagulopatia incorregible;

arteria mesentérica indispensable;

trastornos genéticos del tejido conjuntivo (p. ej., sindromes de Marfan o

de Ehlers-Danlos);

aneurismas aorticos toracicos o toracoabdominales concomitantes;

pacientes con infecciones generalizadas activas;

mujeres embarazadas o lactantes;

pacientes con obesidad moérbida;

pacientes de menos de 18 afios de edad;

elementos anatémicos principales que no cumplan los requisitos de

tamano especificados en las instrucciones de uso del cuerpo principal o

del dispositivo Renu correspondientes.

« 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 previos al procedimiento.

« El médico debe disponer de unidades de todas las longitudes y los
diametros de los dispositivos necesarios para realizar el procedimiento,
sobre todo cuando las medidas (diametros y longitudes de tratamiento)
preoperatorias de planificacion del caso no sean precisas. Esto permitira
una mayor flexibilidad intraoperatoria para conseguir resultados éptimos.

4.3 Técnicas de medicion y dios dei previos al
procedimiento

« 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.

« Si en las TAC previas al procedimiento se utilizan espesores de

reconstruccion de mas de 3 mm, es posible que el tamano del dispositivo

elegido no sea el 6ptimo o que no se aprecien las estenosis focales.

La experiencia clinica indica que la angiografia por tomografia

computarizada (ATC) espiral con contraste y reconstruccion

tridimensional es la modalidad de estudio de imagen mas recomendada
para evaluar con exactitud la configuracién anatémica del paciente
antes del tratamiento con la rama iliaca para AAA Zenith Spiral-Z. 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 que, antes del despliegue de los componentes

de la rama iliaca, se compruebe que la angiografia muestra las

bifurcaciones de las arterias iliacas, de forma que las arterias iliacas
primitivas distales estén bien definidas bilateralmente respecto al origen
de las arterias iliacas internas.

Diametros

Los diametros 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 tamaiios 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

Debe utilizarse TAC para determinar con exactitud la longitud y para
seleccionar los componentes de ramas iliacas para AAA Zenith Spiral-Z. Estas
reconstrucciones deben realizarse en proyecciones sagitales, coronales y
tridimensionales.

« Todos los pacientes deben ser informados de que el tratamiento

endovascular requiere un seguimiento periédico durante el resto de

la vida para evaluar el estado de salud y la eficacia de las endoprétesis

vasculares. Los pacientes que presenten signos clinicos especificos (p. ej.,

endofugas, aneurisma en crecimiento o cambios en la estructura o

posicion de la endoproétesis vascular) deben someterse a un seguimiento

mas exhaustivo. Las pautas especificas del seguimiento se describen

en el apartado 12, PAUTAS PARA LOS ESTUDIOS DE IMAGEN Y

SEGUIMIENTO POSOPERATORIO.

La rama iliaca para AAA Zenith Spiral-Z con el sistema de introduccion

Z-Trak no esta recomendada para pacientes que no puedan o no estén

dispuestos a someterse a los estudios de imagen y de implantacion

preoperatorios y posoperatorios necesarios descritos en el apartado

12, PAUTAS PARA LOS ESTUDIOS DE IMAGEN Y SEGUIMIENTO

POSOPERATORIO.

« Tras la colocacion de la endoprétesis vascular, los pacientes deben ser
examinados periédicamente para determinar el flujo alrededor de la
endoprotesis vascular, el crecimiento del aneurisma y los cambios en

la estructura o posicion de la endoproétesis vascular. Como minimo,

es necesario realizar estudios de imagen anuales que incluyan:

1) radiografias abdominales para examinar la integridad del dispositivo
(separacion entre componentes o fractura de stents) 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 progresion de la enfermedad. Si hay complicaciones renales u otros
factores que impidan el uso de medio de contraste en los estudios de
imagen, las radiografias abdominales y las ecografias duplex pueden
ofrecer informacion similar.

4.4 Seleccién de los dispositivos

« Al seleccionar el tamaio de dispositivo adecuado, se recomienda
encarecidamente seguir al pie de la letra la guia para la seleccién de
tamanos de las instrucciones de uso de la rama iliaca para AAA Zenith
Spiral-Z (Tabla 10.5.1). La guia para la seleccion del tamafo de las
instrucciones de uso incorpora los sobredimensionamientos adecuados
de los dispositivos. Si se seleccionan tamanos que estén fuera de
este intervalo, pueden producirse endofugas, fracturas, migracion,
doblamiento de los dispositivos hacia el interior y compresion de los
dispositivos.

4.5 Procedimi de impl.

(Consulte el apartado 11, MODO DE EMPLEO)

« Durante el procedimiento, es necesario mantener una visualizacién
adecuada mediante estudios de imagen para colocar satisfactoriamente
la rama iliaca para AAA Zenith Spiral-Z y asegurar la yuxtaposicion
adecuada a la pared vascular.

« No doble ni acode el sistema de implantacion. Si lo hace, podria danar el

sistema de implantacion y la rama iliaca para AAA Zenith Spiral-Z.

Para evitar el retorcimiento de la endoprétesis vascular, al hacer girar

el sistema de implantacion se debe tener cuidado para que giren

conjuntamente todos los componentes del sistema (desde la vaina

exterior hasta la canula interior).

No siga haciendo avanzar ninguna parte del sistema de implantaciéon

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 dafiados. Tenga
especial cuidado en las zonas en las que haya estenosis o trombosis
intravasculares, o en vasos calcificados o tortuosos.

El despliegue parcial o la migracion inadvertidos de la endoprotesis

pueden requerir la extraccion quirdrgica.

A menos que lo indique un médico, no despliegue la rama iliaca para AAA

Zenith Spiral-Z en lugares donde pueda ocluir arterias necesarias para

suministrar flujo sanguineo a érganos o extremidades.

No intente reenvainar la endoprotesis vascular después de haberla

desplegado parcial o totalmente.

La colocacion incorrecta o el sellado incompleto de la rama iliaca

para AAA Zenith Spiral-Z dentro del vaso pueden aumentar el riesgo

de endofugas, migracién u oclusién inadvertida de las arterias iliacas

internas.

El solapamiento inapropiado de la rama iliaca para AAA Zenith Spiral-Z

puede aumentar el riesgo de migracion de la endoprétesis vascular. El

despliegue incorrecto o la migracién de la endoprétesis pueden requerir
una intervencion 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 endoprétesis
contenida en el sistema de implantacién, manipulela lo menos posible
durante la preparacion y la introduccion.

« Mantenga la posicion 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 endoprétesis vascular y el
resultado deseado del procedimiento.

« El uso de la rama iliaca para AAA Zenith Spiral-Z con el sistema de
introduccion Z-Trak requiere la administracion de contraste intravascular.
Los pacientes con insuficiencia renal preexistente pueden tener mayor
riesgo de fallo renal en el periodo posoperatorio. Se debe procurar limitar
la cantidad de medio de contraste utilizada durante el procedimiento y
emplear métodos preventivos de tratamiento para disminuir el grado de
afectacion renal (p. ej.,, hidratacion adecuada).

« Al retirar la vaina o la guia, la configuracién anatémica y la posicion de la

endoprotesis vascular pueden cambiar. Vigile constantemente la posicion

de la endoprétesis vascular y realice una angiografia para comprobar la
posicion segln sea necesario.

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

aneurisma. Las alteraciones excesivas pueden desprender fragmentos de

trombo que pueden causar embolizacion distal o rotura del aneurisma.

Si es necesaria la reintervenciéon con instrumental (intervencién

secundaria) a través de la endoprotesis vascular, evite dafarla o alterar su

posicion después de la colocacion.

« Compruebe que la rama iliaca adecuada se selecciona para la
introduccion en el lado contralateral del paciente antes de la
implantacion.

+ Un solapamiento excesivo 10 mm por encima de la bifurcacion del cuerpo
principal puede aumentar el riesgo de trombosis de la ramificacion.

4.6 Uso del balon moldeador

« No hinche el balén en el vaso fuera de la endoprotesis vascular, ya que el
vaso podria resultar dafiado. Utilice el balén de acuerdo con lo indicado
en su documentacion.

« Tenga cuidado al hinchar el balon dentro de la endoprotesis vascular
en presencia de calcificacion, ya que el hinchado excesivo podria danar
el vaso.

« Asegurese de que el balén esté deshinchado por completo antes de
cambiarlo de posicion.

« Para potenciar la hemostasia, la véalvula hemostatica Captor puede
aflojarse o apretarse para permitir la introduccion y extracciéon posterior
de un balén moldeador.



4.7 Informacion sobre la MRI

Las pruebas no clinicas han demostrado que la rama iliaca de endoprétesis
vascular para AAA Zenith Spiral-Z es «<MR Conditional» (esto es, segura bajo
ciertas condiciones de la MRI), segun la clasificacion de la American Society
for Testing and Materials. Inmediatamente después de su colocacion, el stent
puede someterse a MRI de manera segura en las siguientes condiciones:

Campo magnético estatico

« Campo magnético estético de 3,0 teslas o menos
- Campo de gradiente magnético espacial méaximo de 720 gauss/cm

La evaluacion no clinica se realizé en un sistema de MRI de 3,0 teslas (General
Electric Excite) con un campo de gradiente magnético espacial maximo

de 720 gauss/cm, medido con un gausimetro en la posicién del campo
magnético estatico pertinente al paciente (esto es, fuera de la cubierta del
escaner, accesible a un paciente o a otra persona).

con la MRI

Cal i relaci d

Sistemas de 1,5 teslas:

- Campo magnético estético de 1,5 teslas

« Promedio de indice de absorcion especifica (SAR, segun sus siglas en
inglés) de cuerpo entero maximo de 2 W/kg durante 15 minutos de MRI
(esto es, por secuencia de MRI)

En las pruebas no clinicas, la rama iliaca para AAA Zenith Spiral-Z produjo un
aumento de temperatura inferior o igual a 2,1 °C con un promedio de indice
de absorcion especifica (SAR, segun sus siglas en inglés) de cuerpo entero
maximo de 2,9 W/kg durante 15 minutos de MRI en un escaner de MRI
Siemens Medical Magnetom de 1,5 teslas con software Numaris/4, version
Syngo MR 2002B DHHS. El promedio de indice de absorcién especifica (SAR,
segun sus siglas en inglés) de cuerpo entero maximo fue de 2,9 W/kg, que
corresponde a un valor medido por calorimetria de 2,1 W/kg.

Sistemas de 3,0 teslas:

« Campo magnético estatico de 3,0 teslas

« Promedio de indice de absorcion especifica (SAR, seguin sus siglas en
inglés) de cuerpo entero maximo de 2 W/kg durante 15 minutos de MRI
(esto es, por secuencia de MRI)

En las pruebas no clinicas, la rama iliaca para AAA Zenith Spiral-Z produjo
un aumento de temperatura inferior o igual a 2,6 °C con un promedio de
indice de absorcidn especifica (SAR, seguin sus siglas en inglés) de cuerpo
entero maximo de 2,9 W/kg durante 15 minutos de MRI en un escaner de
MRI GE Healthcare Excite de 3,0 teslas con software 14X.M5. El promedio de
indice de absorcidn especifica (SAR, seguin sus siglas en inglés) de cuerpo
entero maximo fue de 2,9 W/kg, que corresponde a un valor medido por
calorimetria de 2,7 W/kg.

Artefacto de laimagen

El artefacto de la imagen se extiende por toda la regiéon anatémica que
contiene el dispositivo, y oscurece la vista de las estructuras anatémicas
inmediatamente adyacentes situadas en un radio aproximado de 5 cm

del dispositivo, asi como todo el dispositivo y su luz, cuando la imagen se
obtiene en pruebas no clinicas utilizando la siguiente secuencia: secuencia
spin eco rapida en un sistema de MRI GE Healthcare Excite de 3,0 teslas con
software G3.0-052B y bobina de radiofrecuencia de cuerpo.

En todos los escaneres, el artefacto de la imagen se disipa a medida que
aumenta la distancia entre el dispositivo y la zona de interés. Las imagenes
de MRI de la cabeza, el cuello y las extremidades inferiores pueden obtenerse
sin artefactos en las imagenes. Las imagenes de la region abdominal pueden
presentar artefactos, dependiendo de la distancia entre el dispositivo y la
zona de interés.

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.

Correo:

Teléfono: +1 888-633-4298 (llamada gratuita desde EE. UU.)
+1 209-668-3333 desde fuera de EE. UU.
Fax: +1209-669-2450
Web: www.medicalert.org

5 REACCIONES ADVERSAS
5.1 Reacciones adversas observadas

Para obtener informacion sobre las reacciones adversas observadas en
pacientes con las endoprdtesis vasculares para AAA Zenith, consulte las
instrucciones de uso correspondientes de la familia de productos de
endoprotesis vasculares para AAA Zenith. Hay una copia disponible en linea
en www.cookmedical.com.

5.2 Reacciones adversas posibles

Las reacciones adversas posibles que pueden requerir intervencion incluyen,
entre otras:

« Agrandamiento del aneurisma

« Amputacion

« Claudicacion (p. ej., en nalga o extremidad inferior)

« Complicaciones cardiacas y problemas asociados posteriores (p. ej.,
arritmia, infarto de miocardio, insuficiencia cardiaca congestiva,
hipotension e hipertension)

« Complicaciones de la anestesia y problemas asociados posteriores (p. €j.,
aspiracion)

« Complicaciones de la herida quirdrgica y problemas asociados posteriores
(p. ej., dehiscencia e infeccién)

« Complicaciones del lugar de acceso vascular, que incluyen infeccién,
dolor, hematoma, pseudoaneurisma y fistula arteriovenosa

« Complicaciones genitourinarias y problemas asociados posteriores (p. €j.,
isquemia, erosion, fistula, incontinencia, hematuria e infeccion)

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

« Complicaciones linfaticas y problemas asociados posteriores (p. ], fistula
linfatica)

« Complicaciones neuroldgicas locales o generalizadas y problemas
asociados posteriores (p. ej., infarto cerebral, accidente isquémico
transitorio, paraplejia, paraparesia y paralisis)
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« Complicaciones pulmonares o respiratorias y problemas asociados
posteriores (p. ej., neumonia, insuficiencia respiratoria e intubacion
prolongada)

Complicaciones renales y problemas asociados posteriores (p. ej., oclusion
de la arteria, toxicidad del contraste, insuficiencia y fallo)

Conversion quirdrgica a reparacion abierta

Dano adrtico, que incluye perforacion, diseccion, hemorragia, rotura

y muerte

Dafo vascular

Edema

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

Endofuga

Endoprétesis: colocacion incorrecta de componentes; despliegue
incompleto de componentes; migracion de componentes; separacion de
componentes de otros componentes de la endoprétesis vascular; rotura
del hilo de sutura; oclusién; infeccidn; fractura de stents; desgaste del
material de la endoprotesis vascular; dilatacion; erosion; puncion, flujo
alrededor de la endoproétesis vascular; y corrosion

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

Fiebre e inflamacion localizada

Fistula arteriovenosa

Hemorragia, hematoma o coagulopatia

Impotencia

Infeccion del aneurisma, el dispositivo o el lugar de acceso, lo que incluye
formacion de abscesos, fiebre transitoria y dolor

« Insuficiencia hepatica

« Muerte

« Oclusién de la endoprotesis vascular o del vaso nativo

« Rotura del aneurisma y muerte

« Trombosis y pseudoaneurisma arteriales o venosos

Informes de reacciones adversas relacionadas con el dispositivo

Cualquier reaccion adversa (incidente clinico) relacionada con la rama iliaca
para AAA Zenith Spiral-Z debe comunicarse inmediatamente a Cook. Clientes
de Estados Unidos: para informar sobre incidentes, llamen al Departamento
de Relaciones con los Clientes al numero +1-800-457-4500 (24 horas)

0 +1-812-339-2235. Clientes de fuera de Estados Unidos: ponganse en
contacto con su distribuidor.

6 RESUMEN DE ESTUDIOS CLINICOS

Para obtener informacién de estudios clinicos sobre pacientes con
endoprotesis vasculares para AAA Zenith, consulte las instrucciones de uso
correspondientes de la familia de productos de endoprétesis vasculares para
AAA Zenith. Hay una copia disponible en linea en www.cookmedical.com.

7 SELECCION Y TRATAMIENTO DE LOS PACIENTES
(Véase el apartado 4, ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES)

7.1 Individuali

ién del trat

Cook recomienda que la seleccién de los diametros de la rama iliaca para
AAA Zenith Spiral-Z se haga segun lo descrito en la tabla 10.5.1. 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 (didmetros y longitudes de tratamiento) preoperatorias de
planificacion del caso no sean precisas. Esto permitird una mayor flexibilidad
intraoperatoria para conseguir resultados 6ptimos. Los riesgos y los
beneficios deben considerarse cuidadosamente en cada paciente antes

de utilizar la rama iliaca para AAA Zenith Spiral-Z. Las consideraciones
adicionales que deben tenerse en cuenta para la seleccion de los pacientes
incluyen, entre otras:

« La edad y la esperanza de vida del paciente

« Las comorbilidades (p. ej., insuficiencia cardiaca, pulmonar o renal antes
de la intervencion quirlrgica, y obesidad moérbida)

« La idoneidad del paciente para la reparacién quirtrgica abierta

« La idoneidad anatémica del paciente para la reparacién endovascular

- El riesgo de rotura del aneurisma comparado con el riesgo del
tratamiento con la rama iliaca para AAA Zenith Spiral-Z

« La capacidad del paciente para tolerar la anestesia general, regional
o local

« El tamano y la morfologia del vaso de acceso iliofemoral (grado minimo
de trombosis, calcificacion y tortuosidad) deben ser compatibles con las
técnicas de acceso vascular y los accesorios del perfil de implantacion de
una vaina introductora vascular de entre 14y 16 Fr

« Lugar de fijacion distal de la rama iliaca para AAA Zenith Spiral-Z en la
arteria iliaca de més de 10 mm de longitud y de 7,5-20 mm de didmetro
(medido de pared exterior a pared exterior)

« La ausencia de enfermedad oclusiva importante de la arteria femoral/
iliaca que pueda impedir el flujo a través de la endoprotesis vascular

La decision final del tratamiento deben tomarla el médico y el paciente.
8 INFORMACION PARA EL ASESORAMIENTO DE LOS PACIENTES

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

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

« Las ventajas posibles de la reparacion quirdrgica 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 reparacion 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.

« Todos los pacientes deben ser informados de que el tratamiento
endovascular requiere un seguimiento periédico durante el resto de
la vida para evaluar el estado de salud y la eficacia de las endoprétesis
vasculares. Los pacientes que presenten signos clinicos especificos (p. ej.,



endofugas, aneurismas en crecimiento o cambios en la estructura o
posicion de la endoprétesis vascular) deben someterse a un seguimiento
mas exhaustivo. Las pautas especificas del seguimiento se describen

en el apartado 12, 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
periddico, lo que debe considerarse un compromiso de por vida con la
salud y el bienestar del paciente.

« Los médicos deben advertir a todos los pacientes de la importancia de
buscar atencion médica inmediata en caso de que se experimenten
signos de oclusién de ramificacion o de agrandamiento o rotura del
aneurisma. Los signos de oclusion de ramificacion de la endoprétesis
vascular incluyen dolor en las caderas o las piernas al caminar o en
reposo, decoloracion de las piernas y sensacion de frio en las piernas.

La rotura del aneurisma puede ser asintomatica, pero normalmente se
presenta con: dolor; entumecimiento; debilidad en las piernas; dolor en la
espalda, el térax, el abdomen o la ingle; mareos; desmayos; aumento del
ritmo cardiaco o debilidad repentina.

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 radiacién para los tejidos en
desarrollo. Los varones que se sometan a reparacion endovascular o
quirdrgica abierta pueden experimentar impotencia.

Los médicos deben aconsejar a los pacientes que consulten la Guia

del paciente para informarse sobre los riesgos posibles durante la
implantacion del dispositivo y después de ella. Los riesgos relacionados
con el procedimiento incluyen complicaciones cardiacas, pulmonares,
neuroldgicas, intestinales y hemorrégicas. Los riesgos relacionados con el
dispositivo incluyen oclusién, endofuga, agrandamiento del aneurisma,
fractura, posibilidad de que sea necesario volver a intervenir y realizar una
conversion quirldrgica abierta, rotura y muerte (véase el apartado 5.1,
Reacciones adversas observadas, y el apartado 5.2, Reacciones adversas
posibles). El médico debe rellenar la tarjeta de identificacion del paciente y
darsela 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).

9 PRESENTACION

« Las ramas iliacas para AAA Zenith Spiral-Z se suministran esterilizadas con
gas de oxido de etileno, precargadas en el sistema de introduccion Z-Trak
y empaquetadas en envases de apertura pelable.

« Los dispositivos estan indicados para un solo uso. No reesterilice los
dispositivos.

« El producto esta estéril si el envase no se ha abierto ni ha sufrido ningtn
dafio. Inspeccione el dispositivo y el envase para comprobar que no han
resultado danados durante el transporte. No utilice este dispositivo si esta
danado o si la barrera estéril esta danada o rota. Si se ha producido algun
danio, no utilice el producto y devuélvalo a Cook.

« Antes del uso, asegurese de que se dispone de los dispositivos apropiados
(cantidad y tamario) para el paciente, comprobando que los dispositivos
se corresponden con los prescritos por el médico para ese paciente
particular.

- La rama iliaca para AAA Zenith Spiral-Z esté cargada sobre una vaina
introductora Flexor de 14 6 16 Fr. 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 limpiarse con pafnos de gasa estériles empapados en solucion salina
en condiciones estériles.

« No utilice el dispositivo después de la fecha «USE BY» (fecha de
caducidad) impresa en la etiqueta.

+ Almacénelo en un lugar fresco y seco.

10 INFORMACION SOBRE EL USO CLiNICO
10.1 Formacion de médicos

AVISO: D los procedimi de impl ion o reintervencion
debera haber un equipo quirtrgico vascular disponible en todo
momento para el caso de que sea necesaria una conversion a reparacion
quirdrgica abierta.

AVISO: La rama iliaca para AAA Zenith Spiral-Z con el sistema de
introduccion Z-Trak sélo deben utilizarla médicos y equipos que hayan
recibido formacion en técnicas intervencionistas vasculares y en el uso
de este disp i ion se r losr teoricos
y técnicos recomendados que deben cumplir los médicos que utilicen
la rama iliaca para AAA Zenith Spiral-Z con el sistema de introduccion
Z-Trak.
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- Conocimiento de la historia natural de los aneurismas aérticos
abdominales (AAA) y las comorbilidades asociadas a la reparacion
de AAA.

« Conocimiento de la interpretacion de iméagenes radiograficas, la seleccion
de los dispositivos, la planificacion y la seleccion de tamanos.

Un equipo multidisciplinar que tenga experiencia conjunta en la
realizacion de procedi tales como:

« Incision, arteriotomia y reparacion femorales

« Técnicas de acceso y cierre percutdneos

« Técnicas selectivas y no selectivas con guias y catéteres

« Interpretacion de imagenes fluoroscopicas y angiograficas
« Embolizacién

« Angioplastia

« Colocacion de stents endovasculares

« Técnicas con dispositivo de recuperacion (asa)

« Uso adecuado de material de contraste radiogréfico

« Técnicas para reducir al minimo la exposicion a radiacion

« Las modalidades necesarias para el seguimiento de los pacientes

10.2 Inspeccién previa al uso
Inspeccione el dispositivo y el envase para comprobar que no han resultado
danados durante el transporte. No utilice este dispositivo si esta dafado o
si la barrera estéril esta dafiada o rota. Si se ha producido algun dafio, no
utilice el producto y devuélvalo a Cook. Antes del uso, asegurese de que se
dispone de los dispositivos apropiados (cantidad y tamafo) para el paciente,
comprobando que los dispositivos se corresponden con los prescritos por el
médico para ese paciente particular.
10.3 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
10.4 Material recomendado
Para la implantacion de cualquier componente de la linea de productos
Zenith se recomiendan los productos siguientes. Para obtener informacion

sobre el uso de estos productos, consulte las instrucciones de uso sugeridas
del producto en cuestion.

« Guia extrarrigida de 0,035 pulgadas (0,89 mm) y 260 cm de longitud;
« Guias extrarrigidas Cook Lunderquist (LES)
« Guia estandar de 0,035 pulgadas (0,89 mm);
« Guias Cook de 0,035 pulgadas (0,89 mm)
« Guias Cook Nimble™
- Balones moldeadores;
- Catéter balon Cook Coda
- Equipos introductores;
« Equipos introductores Cook Check-Flo
« Equipos introductores Cook Check-Flo extragrandes
« Introductores contralaterales Cook Flexor Balkin Up & Over
« Catéter de medicion;
- Catéteres de medicion centimetrados Cook Aurous
- Catéteres angiograficos de punta radiopaca;
« Catéteres angiograficos Cook con punta Beacon
« Catéteres Cook Royal Flush con punta Beacon
« Agujas para acceso;
« Agujas para acceso vascular percutaneo Cook
- Dilatadores endovasculares;
« Equipos de dilatadores endovasculares Cook

10.5 Pautas para la seleccion del tamaiio del diametro de los
dispositivos

La seleccion de didmetros debe determinarse a partir del diametro del vaso
de pared exterior a pared exterior, y no del didametro de la luz. Si se elige un
tamano demasiado grande o demasiado pequeiio, es posible que el sellado
sea incompleto o que el flujo sea inadecuado.

Tabla 10.5.1 Guia para la seleccion del tamaio de las ramas iliacas para
AAA Spiral-Z*

Diametro
'c!el vaso Didmetro Longitud de trabajo Vaina
iliaco que de larama d e 4 .

PO e la ramailiaca introductora
sevayaa iliaca (mm) (Fr)
utilizar'? (mm)

(mm)
<8 © 39, 56, 74,90, 107, 122 14
9 11 39, 56, 74,90, 107,122 14
10-12 13 39, 56, 74,90, 107, 122 14
13-15 16 39, 56, 74,90 14
16-18 20 39, 56, 74, 90 16
19-20 24 39, 56, 74,90 16

'Diametro maximo a lo largo del lugar de fijaciéon proximal.

’Redondee el diametro aortico medido al mm mas cercano.

3Es posible que otras consideraciones afecten a la seleccion del diametro.
“Longitud global de la rama = longitud de trabajo + 22 mm de stent de
acoplamiento.

*Todas las dimensiones son nominales.

11 MODO DE EMPLEO
Requisitos anatomicos

« 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 obtener informacién sobre requisitos anatémicos adicionales,
consulte las instrucciones de uso correspondientes del dispositivo de la
familia de productos de endoproétesis vasculares para AAA Zenith. Hay
una copia disponible en linea en www.cookmedical.com.

Antes de utilizar la rama iliaca para AAA Zenith Spiral-Z con el sistema de
introduccion Z-Trak, 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 la rama iliaca para AAA Zenith Spiral-Z con el sistema
de introduccion Z-Trak deben emplearse las técnicas habituales de
colocacion de vainas de acceso arterial, catéteres guia, catéteres
angiograficos y guias. La rama iliaca para AAA Zenith Spiral-Z con el
sistema de introduccién Z-Trak es compatible con guias de 0,035 pulgadas
(0,89 mm) 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 hemostética durante todo el procedimiento,
pero es especificamente relevante durante y después de la manipulacién
del posicionador gris. Después de la extraccion del posicionador gris, si
la pérdida de sangre es excesiva, considere la colocacion de un balon
moldeador deshinchado o un dilatador del sistema de introduccién
dentro de la vélvula para restringir el flujo.

Factores determi 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
implantacion (que define las arterias iliacas contralateral e ipsilateral
respectivas).

La angulacion del cuello adrtico, el aneurisma 'y las arterias iliacas.

Los didmetros del cuello adrtico infrarrenal y las arterias iliacas distales.
. La distancia desde la bifurcacion aértica de un cuerpo principal o un
dispositivo Renu de la familia de productos de endoproétesis vasculares
para AAA Zenith colocados previamente hasta las arterias iliacas
internas o hasta los lugares de acoplamiento.

La existencia de uno o varios aneurismas que se extiendan en el interior
de las arterias iliacas puede requerir una consideracion especial al
seleccionar el lugar adecuado de encuentro de la endoprétesis vascular
y la arteria.

6. El grado de calcificacion vascular.
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Preparacion del paciente

1. Consulte los protocolos del centro relacionados con la anestesia, la
anticoagulacion y la monitorizacion de las constantes vitales.

. Coloque al paciente sobre la mesa de estudios de imagen de forma que
sea posible la visualizacién fluoroscépica desde el cayado adrtico hasta
las bifurcaciones femorales.

. Deje al descubierto la arteria femoral primitiva seleccionada utilizando
la técnica quirdrgica habitual.

. Establezca un control proximal y distal adecuado del vaso femoral
seleccionado.
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11.1 Sistema de la rama iliaca para AAA Zenith Spiral-Z (Fig. 2)

NOTA: Para las indicaciones sobre cémo colocar un dispositivo compatible
de la familia de productos de endoprotesis vasculares para AAA Zenith,
consulte las instrucciones de uso incluidas con dicho dispositivo.

11.1.1 Preparacion y lavado de la rama iliaca contralateral

1. Si procede, extraiga el estilete interior con conector gris (de la canula
interior) y retire el protector de la punta del dilatador (de la punta

del dilatador). Retire la vaina Peel-Away de la parte posterior de la
vélvula hemostatica. (Fig. 3) Eleve la punta distal del sistema y lavelo

a través de la llave de paso de la valvula hemostética hasta que salga
liquido por la ranura de lavado que hay cerca de la punta de la vaina
introductora. (Fig. 4) Proceda a inyectar 20 ml de solucion de lavado a
través del dispositivo. Deje de inyectar y cierre la llave de paso que hay
sobre el tubo conector.

NOTA: A menudo se utiliza solucion salina heparinizada como solucién
de lavado de la endoprétesis vascular.

Acople la jeringa con solucién salina heparinizada al conector de la
canula interior distal. Lave hasta que salga liquido por la punta del
dilatador distal. (Fig. 5)

NOTA: Al lavar el sistema, eleve el extremo distal de este para facilitar la
expulsion del aire.

Empape paios 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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11.1.2 Preparacién y lavado de la rama iliaca ipsilateral

Siga las instrucciones del apartado anterior, Preparacion y lavado de la rama
iliaca contralateral, para asegurarse de realizar correctamente el lavado de la
rama iliaca ipsilateral y la activacion del revestimiento hidrofilico.
11.1.3 Acceso vascular y angiografia
1. Utilizando la técnica habitual y una aguja arterial de pared ultrafina
(UT) y de calibre 18 UT 0 19 UT G, puncione las arterias femorales
primitivas seleccionadas. Tras acceder a los vasos, introduzca:
« Guias: estandar de 0,035 pulgadas (0,89 mm) de diametro, 145 cm de
longitud y punta en J o guia Bentson
« Vainas del tamafo adecuado (p. ej., 6 u 8 Fr)

« Catéter de lavado (a menudo catéteres radiopacos de medicion, p. ej.,
un catéter de medicién centimetrado o un catéter de lavado recto)
Mediante angiografia, identifique los niveles de la bifurcacion adrtica y

de las bifurcaciones iliacas.

NOTA: Si se utiliza angulacion del fluoroscopio con un cuello
angulado, puede ser necesario hacer angiografias utilizando diferentes
proyecciones.

NOTA: Puede obtener asistencia técnica por parte de un especialista en
productos de Cook contactando con su representante local de Cook.
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11.1.4 Colocacion y despliegue de la rama iliaca contralateral

. Coloque el intensificador de imagenes de forma que se muestren

la arteria iliaca interna contralateral y la arteria iliaca primitiva
contralateral.

Antes de introducir el sistema de implantacion de la rama iliaca
contralateral, inyecte contraste a través de la vaina femoral contralateral
para localizar la arteria iliaca interna contralateral.

Introduzca el sistema de implantacion de la rama iliaca contralateral
en la arteria. Hagalo avanzar lentamente hasta que al menos un stent
de la rama iliaca de la endoprotesis vascular quede solapado en el
interior del cuerpo principal, sin sobrepasar la banda marcadora
radiopaca situada a 30 mm del extremo proximal de la rama iliaca de
la endoprotesis vascular, en el interior de la ramificaciéon contralateral
del cuerpo principal. (Fig. 6) Si el cuerpo principal de la endoproétesis
vascular tiende a moverse durante esta maniobra, manténgalo en
posicion estabilizando el posicionador gris sobre el lado ipsilateral.
NOTA: Una banda marcadora radiopaca situada a 30 mm del extremo
proximal de la rama iliaca de la endoprétesis vascular indica el
solapamiento maximo.

NOTA: Si el avance del sistema de implantacion de la rama iliaca
presenta dificultades, intercambie por una guia que ofrezca mas
soporte. En vasos tortuosos, la configuracion anatémica puede alterarse
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9.

considerablemente al introducir los sistemas de vaina y las guias
rigidas.

. Confirme la posicion del extremo distal de la rama iliaca de la

endoprotesis vascular. Cambie la posicion de la rama iliaca si es
necesario para asegurar la permeabilidad de la arteria iliaca interna,
un solapamiento minimo de un stent y un solapamiento maximo de
30 mm dentro del cuerpo principal.

NOTA: Asegurese de que la valvula hemostética Captor que hay sobre
la vaina introductora de la rama iliaca esté en la posicion abierta.

(Fig. 7)

. Para el despliegue, mantenga la rama iliaca de la endoprotesis vascular

en posicion con ayuda del posicionador gris mientras retira la vaina.
(Figs. 8y 9) Asegurese de que se mantenga el solapamiento.

. Deje de retirar la vaina tan pronto como se desprenda el extremo distal

de la rama iliaca de la endoprotesis vascular.

. Utilizando fluoroscopia y tras verificar la posicion de la rama iliaca

de la endoprotesis vascular, afloje el manguito y retraiga la cdnula
interior para acoplar el dilatador cénico al posicionador gris. Apriete
el manguito. Mantenga la posicion de la vaina mientras retira el
posicionador gris con la canula interior fijada.

. Cierre la valvula hemostética Captor que hay sobre la vaina

introductora de la rama iliaca girandola en el sentido de las agujas del
reloj hasta el tope. (Fig. 10)
Vuelva a comprobar la posicion de la guia.

11.1.5 Colocacién y despliegue de la rama iliaca ipsilateral

NOTA: Si se utiliza este dispositivo junto con una endoprotesis vascular
abdominal Zenith Alpha o una endoprétesis vascular Zenith Low Profile,
pase al apartado 11.1.6, Colocacion y despliegue de la rama iliaca

ipsilateral junto con la

d

is vascular abdominal Zenith Alpha

o la endoprétesis vascular Zenith Low Profile. Para todos los demas
sistemas, siga con los pasos 1-7 a continuacion.

NOTA: Asegurese de que la valvula hemostatica Captor que hay sobre la
vaina introductora del cuerpo principal esté en la posicion abierta. (Fig. 11)
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. Utilice el conjunto de guia y vaina del cuerpo principal de la

endoproétesis vascular para introducir la rama iliaca ipsilateral de la
endoproétesis vascular. Haga avanzar el conjunto de dilatador y vaina en
la vaina del cuerpo principal.

NOTA: En vasos tortuosos, la posicion de las arterias iliacas internas
puede cambiar considerablemente al introducir los sistemas de guias
rigidas y vaina.

. Haga avanzar lentamente el dispositivo hasta que la rama iliaca

ipsilateral de la endoprétesis vascular quede solapada en el interior de
la ramificacion ipsilateral del cuerpo principal un minimo de un stent.
(Fig. 12)

NOTA: Si se requiere un solapamiento de mas de 55 mm, puede ser
necesario utilizar de una extension de rama en la zona de la bifurcacion
del lado opuesto.

NOTA: Para el uso con un convertidor Renu o un dispositivo Flex AUI,
asegurese de que la rama iliaca quede solapada en el interior del
convertidor Renu un minimo de un stent completo de la rama iliaca
(esto es, el stent proximal de la rama iliaca de la endoprétesis vascular).

. Confirme la posicion del extremo distal de la rama iliaca de la

endoprétesis vascular. Cambie la posicion de la rama iliaca de la
endoproétesis vascular si es necesario para asegurar la permeabilidad de
la arteria iliaca interna.

NOTA: Aseglirese de que la valvula hemostética Captor que hay sobre
la vaina introductora de la rama iliaca esté en la posicion abierta.

(Fig. 7)

. Para el despliegue, mantenga estable la rama iliaca de la endoprétesis

vascular con el agarrador sobre el posicionador gris mientras retira
la vaina de la rama iliaca. Si es necesario, retire la vaina del cuerpo
principal. (Figs. 8 y 13)

. Utilizando fluoroscopia y tras verificar la posicion de la rama iliaca

de la endoprotesis vascular, afloje el manguito y retraiga la canula
interior para acoplar el dilatador cénico al posicionador gris. Apriete
el manguito. Mantenga la posicion de la vaina del cuerpo principal
mientras retira la vaina de la rama iliaca y el posicionador gris con la
canula interior fijada.

. Cierre la vélvula hemostatica Captor que hay sobre la vaina

introductora del cuerpo principal girandola en el sentido de las agujas
del reloj hasta el tope.

. Vuelva a comprobear la posicion de las guias. Deje la vaina y la guia en

posicion.

11.1.6 Colocacién y despliegue de la rama iliaca ipsilateral junto con la
endoprétesis vascular abdominal Zenith Alpha o la endoprétesis vascular
Zenith Low Profile
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. Coloque el intensificador de imadgenes para mostrar tanto la arteria

iliaca interna ipsilateral como la arteria iliaca primitiva ipsilateral.

. Antes de retirar la vaina del cuerpo principal, inyecte medio de

contraste a través de la vaina para localizar la arteria iliaca interna
ipsilateral.

. Retire la vaina del cuerpo principal.
. Introduzca el sistema de implantacion de rama iliaca ipsilateral y hagalo

avanzar lentamente hasta que el borde proximal de la rama ipsilateral
de la endoprotesis vascular se alinee con el borde proximal de la rama
contralateral colocada previamente. (Fig. 14)

. Confirme la posicion del extremo distal de la rama iliaca de la

endoprotesis vascular. Cambie la posicion de la rama iliaca de la
endoprotesis vascular si es necesario para asegurar la permeabilidad de
la arteria iliaca interna.

NOTA: Asegurese de que la valvula hemostatica Captor que hay sobre
la vaina introductora de la rama iliaca esté en la posicion abierta.

. Para el despliegue, mantenga estable la rama iliaca de la endoprétesis

vascular con el agarrador sobre el posicionador gris mientras retira la
vaina de la rama iliaca.

. Utilizando fluoroscopia y tras verificar la posicion de la rama iliaca

de la endoprotesis vascular, afloje el manguito y retraiga la canula
interior para acoplar el dilatador cénico al posicionador gris. Apriete
el manguito. Mantenga la posicion de la vaina mientras retira el
posicionador gris con la canula interior fijada.

. Cierre la valvula hemostética Captor que hay sobre la vaina

introductora de la rama iliaca girandola en el sentido de las agujas del
reloj hasta el tope.

. Vuelva a comprobar la posicion de las guias. Deje la vaina y la guia en

su lugar.
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.1.7 Introduccién del balén moldeador

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.
Para preparar la introduccion del balon moldeador, abra la vélvula
hemostatica Captor haciéndola girar en sentido contrario al de las
agujas del reloj. (Fig. 11)
Haga avanzar el balén moldeador sobre la guia y a través de la valvula
hemostatica Captor del sistema de introduccion del cuerpo principal
hasta el nivel de las arterias renales. Mantenga la vaina en la posicion
correcta.
Apriete la valvula hemostatica Captor alrededor del balén moldeador
con una suave presion haciéndola girar en el sentido de las agujas del
reloj. (Fig. 10)
AVISO: No hinche el baldn en el vaso fuera de la endoproétesis
vascular.
Hinche el balén moldeador con medio de contraste diluido (segun las
indicaciones del fabricante) en la zona del stent cubierto mas proximal
y el cuello infrarrenal, comenzando en posicion proximal y trabajando
en direccion distal. (Fig. 15)
AVISO: Asegtirese de que el balén esté deshinchado por completo
antes de cambiarlo de posicion.
AVISO: La valvula hemostatica Captor debe abrirse antes de
cambiar la posicion del baléon moldeador.
. Retire el balon moldeador hasta el solapamiento de la ramificacion
ipsilateral e hinche el balén.
AVISO: La valvula hemostatica Captor debe abrirse antes de
cambiar la posicion del balon moldeador.
Retire el balon moldeador hasta el lugar de fijacién distal ipsilateral e
hinche el balén.
AVISO: No hinche el balén en el vaso fuera de la endoproétesis
vascular.
AVISO: La valvula hemostatica Captor debe abrirse antes de
cambiar la posicion del balén moldeador.
Deshinche y extraiga el balén moldeador. Transfiera el balén moldeador
sobre la guia contralateral al interior del sistema de introduccién de
la rama iliaca contralateral. Haga avanzar el balén moldeador hasta el
solapamiento de la ramificacion contralateral e hinche el balon.
AVISO: Aseguirese de que el balon esté deshinchado por completo
antes de cambiarlo de posicion.
AVISO: La valvula hemostatica Captor debe abrirse antes de
cambiar la posicion del balon moldeador.
Retire el balén moldeador hasta la zona de fijacién distal de la rama
iliaca contralateral y el vaso, e hinche el balén. (Fig. 15)
AVISO: No hinche el balén en el vaso fuera de la endoprétesis
vascular.
. Extraiga el balén moldeador y sustittiyalo por un catéter angiografico
para realizar angiografias al terminar.
. Retire o sustituya todas las guias rigidas para permitir que las arterias
iliacas vuelvan a su posiciéon natural.
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Angiografia final

1. Coloque el catéter angiografico justo por encima del nivel de las
arterias renales. Mediante angiografia, verifique que las arterias renales
sean permeables y que no haya endofugas. Asegurese de que las
arterias iliacas internas sean permeables.

Compruebe que no haya endofugas ni acodamientos y verifique la
posicion de los marcadores radiopacos de oro proximales. Extraiga las
vainas, las guias y los catéteres.

NOTA: Si se observan endofugas u otros problemas, consulte las
instrucciones de uso sugeridas de los componentes auxiliares de la
endoprotesis vascular para AAA Zenith.

Repare los vasos y ciérrelos utilizando las técnicas quirdrgicas
habituales.
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12 PAUTAS PARA LOS ESTUDIOS DE IMAGEN Y SEGUIMIENTO
POSOPERATORIO

Pa

ra obtener informacion sobre las directrices de los estudios de imagen

y el seguimiento posoperatorio, consulte las instrucciones de uso del
dispositivo para AAA Zenith utilizado. Hay una copia disponible en linea en
www.cookmedical.com.

12.1 Generales

La eficacia a largo plazo de las endoprétesis vasculares tras una
intervencion endovascular secundaria empleando componentes
adicionales no se ha determinado adn.

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, aneurismas en crecimiento o cambios en la estructura o
posicién de la endoprétesis vascular) deben someterse a un seguimiento
mas exhaustivo.

Los pacientes deben ser informados de la importancia del cumplimiento
del programa de seguimiento, tanto durante el primer aflo como a
intervalos anuales de entonces en adelante. También debe decirseles
que la regularidad y la constancia del seguimiento son fundamentales
para garantizar la seguridad y la eficacia continuadas del tratamiento
endovascular de los AAA.

Los médicos deben evaluar individualmente a los pacientes y prescribirles
un seguimiento adaptado a las necesidades y circunstancias particulares
de cada uno. El requisito minimo para el seguimiento de los pacientes
(descrito en las instrucciones de uso del dispositivo para AAA Zenith)
debe mantenerse incluso en la ausencia de sintomas clinicos (p. ej., dolor,
entumecimiento o debilidad). Los pacientes que presenten signos clinicos
especificos (p. ej., endofugas, aneurismas en crecimiento o cambios en

la estructura o posicion de la endoprotesis vascular) deben someterse a
sesiones de seguimiento mas frecuentes.

Los estudios de imagen anuales de seguimiento deben incluir radiografias
abdominales y TAC con contraste y sin él. Si hay complicaciones renales

u otros factores que impidan el uso de medio de contraste para la
obtencion de imagenes, pueden utilizarse radiografias abdominales, TAC
sin contraste y ecografia duplex.

La combinacion de TAC con contraste y sin él ofrece informacién sobre el
cambio de didmetro del aneurisma, las endofugas, la permeabilidad, la
tortuosidad, la evolucién de la patologia, la longitud de fijacién y otros
cambios morfolégicos.
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- Las radiografias abdominales ofrecen informacion sobre la integridad del
dispositivo (p. ej., la separacion entre los componentes y la fractura de
los stents).

« La ecografia diplex puede ofrecer informacion sobre el cambio
de didmetro de los aneurismas, las endofugas, la permeabilidad, la
tortuosidad y la evolucion de la patologia. En estas circunstancias, debe
realizarse un TAC sin contraste junto con la ecografia. La ecografia puede
ser un método diagndstico menos fiable y menos sensible que el TAC.

« El seguimiento minimo con estudios de imagen para pacientes con
endoprotesis vasculares para AAA Zenith se describe en las instrucciones
de uso del dispositivo para AAA Zenith utilizado, que pueden encontrarse
en www.cookmedical.com. Los pacientes que requieran un seguimiento
mas exhaustivo deberan someterse a evaluaciones intermedias.

. e "

12.2 Vigil:

ytr
Se recomienda vigilancia adicional y posible tratamiento para:

« Aneurisma con endofuga de tipo |

« Aneurisma con endofuga de tipo Ill

« Agrandamiento del aneurisma = 5 mm el didmetro méaximo
(independientemente de si hay endofugas o no)

- Migracion

« Longitud de sellado inadecuada

Al considerar la conveniencia de una nueva intervencion o de conversion

a reparacion abierta, deben tenerse en cuenta la evaluacion de las
comorbilidades del paciente por parte del médico a cargo, la esperanza

de vida y las elecciones personales del paciente. Los pacientes deben ser
informados de que tras la colocacién de la endoprétesis vascular es posible
que sea necesario realizar nuevas intervenciones, tales como intervenciones
con catéteres o de conversion a cirugia abierta.

12.3 Informacién sobre la MRI

Las pruebas no clinicas han demostrado que la rama iliaca de endoprotesis
vascular para AAA Zenith Spiral-Z es «<MR Conditional» (esto es, segura bajo
ciertas condiciones de la MRI), segun la clasificaciéon de la American Society
for Testing and Materials. Inmediatamente después de su colocacion, el stent
puede someterse a MRI de manera segura en las siguientes condiciones:

Campo magnético estatico

- Campo magnético estético de 3,0 teslas o menos
- Campo de gradiente magnético espacial maximo de 720 gauss/cm

La evaluacién no clinica se realizé en un sistema de MRI de 3,0 teslas (General
Electric Excite) con un campo de gradiente magnético espacial maximo

de 720 gauss/cm, medido con un gausimetro en la posicion del campo
magnético estatico pertinente al paciente (esto es, fuera de la cubierta del
escaner, accesible a un paciente o a otra persona).

Cal i do con la MRI

Sistemas de 1,5 teslas:

- Campo magnético estatico de 1,5 teslas

« Promedio de indice de absorcion especifica (SAR, segun sus siglas en
inglés) de cuerpo entero maximo de 2 W/kg durante 15 minutos de MRI
(esto es, por secuencia de MRI)

En las pruebas no clinicas, la rama iliaca para AAA Zenith Spiral-Z produjo un
aumento de temperatura inferior o igual a 2,1 °C con un promedio de indice
de absorcion especifica (SAR, seguin sus siglas en inglés) de cuerpo entero
maximo de 2,9 W/kg durante 15 minutos de MRI en un escéner de MRI
Siemens Medical Magnetom de 1,5 teslas con software Numaris/4, version
Syngo MR 2002B DHHS. El promedio de indice de absorcion especifica (SAR,
seguin sus siglas en inglés) de cuerpo entero maximo fue de 2,9 W/kg, que
corresponde a un valor medido por calorimetria de 2,1 W/kg.

Sistemas de 3,0 teslas:

« Campo magnético estético de 3,0 teslas

« Promedio de indice de absorcion especifica (SAR, segun sus siglas en
inglés) de cuerpo entero maximo de 2 W/kg durante 15 minutos de MRI
(esto es, por secuencia de MRI)

En las pruebas no clinicas, la rama iliaca para AAA Zenith Spiral-Z produjo

un aumento de temperatura inferior o igual a 2,6 °C con un promedio de
indice de absorcion especifica (SAR, segun sus siglas en inglés) de cuerpo
entero maximo de 2,9 W/kg durante 15 minutos de MRI en un escaner de MRI
GE Healthcare Excite de 3,0 teslas con software 14X.M5. El promedio de indice
de absorcion especifica (SAR, seguin sus siglas en inglés) de cuerpo entero
maximo fue de 2,9 W/kg, que corresponde a un valor medido por calorimetria
de 2,7 W/kg.

Artefacto de laimagen

El artefacto de la imagen se extiende por toda la region anatémica que
contiene el dispositivo, y oscurece la vista de las estructuras anatomicas
inmediatamente adyacentes situadas en un radio aproximado de 5 cm

del dispositivo, asi como todo el dispositivo y su luz, cuando la imagen se
obtiene en pruebas no clinicas utilizando la siguiente secuencia: Secuencia
spin eco rapida en un sistema de MRI GE Healthcare Excite de 3,0 teslas con
software G3.0-052B y bobina de radiofrecuencia de cuerpo.

En todos los escaneres, el artefacto de la imagen se disipa a medida que
aumenta la distancia entre el dispositivo y la zona de interés. Las imagenes
de MRI de la cabeza, el cuello y las extremidades inferiores pueden obtenerse
sin artefactos en las imagenes. Las imagenes de la region abdominal pueden
presentar artefactos, dependiendo de la distancia entre el dispositivo y la
zona de interés.

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:
Correo: MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, EE. UU.
+1 888-633-4298 (llamada gratuita desde EE. UU.)
+1 209-668-3333 desde fuera de EE. UU.
+1209-669-2450
www.medicalert.org

Teléfono:

Fax:
Web:

13 INFORMACION PARA LA LOCALIZACION DEL PACIENTE

Ademas de estas instrucciones de uso, el envase de la rama iliaca para AAA
Zenith Spiral-Z con el sistema de introduccion Z-Trak incluye un Formulario
de localizacién del dispositivo que el personal del hospital tiene que rellenar



y enviar a Cook a fin de tener localizados a todos los pacientes a los que
se ha implantado la rama iliaca para AAA Zenith Spiral-Z (como requiere la
normativa federal estadounidense).

FRANCAIS

JAMBAGE ILIAQUE ZENITH® SPIRAL-Z AAA AVEC
SYSTEME D'INTRODUCTION Z-TRAK™

Mode d’emploi recommandé

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 : Selon la loi fédérale aux Etats-Unis, ce dispositif ne
peut étre vendu que par ou sur l'ordre d’'un médecin.

MISE EN GARDE : Tous les éléments contenus dans la poche externe
{ le sy d’introduction et les end lai

sont fournis stériles et sont exclusivement destinés a un usage unique.

ha
heses vasci

Plusieurs modes d’emploi recommandés s'appliquent a la ligne de produits
Zenith. Le présent manuel comprend le mode d'emploi recommandé

du jambage iliaque Zenith Spiral-Z AAA. Pour des informations relatives
aux autres composants Zenith applicables, consulter les modes d'emploi
suivants :

« Endoprothese vasculaire Zenith AAA (corps principal de 'endoprothése
vasculaire Zenith AAA) ;

« Corps principal de I'endoprothese Zenith Flex® AAA ;

« Endoprothese vasculaire abdominale Zenith Alpha™ ;

« Endoprothése vasculaire Zenith AAA Low Profile ;

« Endoprothese auxiliaire Zenith Renu® AAA (configurations d'extension de
corps principal et de convertisseur) ;

« Endoprothese vasculaire Zenith Fenestrated AAA ;

« Endoprothese vasculaire Zenith Universal Distal Body ;

« Endoprothése vasculaire Zenith Flex® AUI AAA avec systeme d'introduction
Z-Trak™;

« Endoprothese vasculaire iliaque Zenith Branch ;

« Composants auxiliaires de I'endoprothese Zenith AAA (extensions de corps
principal, extensions de jambage iliaque, convertisseurs et obturateurs
iliaques de I'endoprothese vasculaire Zenith AAA) ; et

« Cathéter a ballonnet Coda®.

1 DESCRIPTION DU DISPOSITIF
1.1 Jambage iliaque Zenith Spiral-ZAAA

Le jambage iliaque Zenith Spiral-Z AAA doit étre utilisé en conjonction
avec les corps principaux Zenith AAA (Flex, Fenestrated, Low Profile,

Alpha, Universal Distal Body et Flex AUI), Branch ou Renu, et fait partie

d’un systéme modulaire formé de plusieurs composants, en général un
corps principal bifurqué et deux jambages iliaques. (Fig. 1) Les jambages
iliaques sont fabriqués dans un tissu polyester tissé pleine épaisseur, cousu
a deux stents Cook-Z® auto-expansibles en acier inoxydable et a un stent en
spirale continu en nitinol a I'aide de fil de suture en polyester tressé et en
polypropyléne monofilament. Lendoprothése est entiérement prothésée
afin d’assurer la stabilité et la force d’expansion nécessaires pour ouvrir

sa lumiére pendant le déploiement. De plus, les stents Cook-Z situés aux
extrémités de I'endoprothése assurent la fixation et I'étanchéité nécessaires
de I'endoprothése a la paroi vasculaire.

1.2 Systéeme de largage

Le jambage iliaque Zenith Spiral-Z AAA est livré préchargé sur un systéme
d'introduction Z-Trak 14 Fr. (D.E. 5,3 mm) ou 16 Fr. (D.E. 6,0 mm). (Fig. 2)

Le systéeme de largage est congu pour faciliter I'utilisation du dispositif en
recourant a une préparation minimale. Tous les systéemes sont compatibles
avec des guides de 0,035 inch (0,89 mm).

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 de la gaine. De plus, le systéme de largage posséde une gaine
d'introduction Flexor® qui résiste aux plicatures et est garnie d’un revétement
hydrophile. Ces deux caractéristiques ont pour but d'améliorer la trackabilité
du dispositif dans les artéres iliaques et I'aorte abdominale.

2 UTILISATION

Le jambage iliaque Zenith Spiral-Z AAA avec systeme d'introduction Z-Trak
est indiqué pour étre utilisé avec la famille de produits d’endoprothése
vasculaire Zenith AAA, dont I'endoprothese vasculaire Zenith Flex AAA,
I'endoprothése vasculaire abdominale Zenith Alpha, 'endoprothése
vasculaire Zenith AAA Low Profile, I'endoprothése auxiliaire Zenith Renu,
I'endoprothése vasculaire Zenith Fenestrated AAA, I'endoprothése vasculaire
Zenith Universal Distal Body, 'endoprothése vasculaire Zenith Flex AUI

ou I'endoprotheése vasculaire iliaque Zenith Branch, dans le cadre d’'une
intervention primaire ou secondaire chez les patients qui présentent un
acces iliaque/fémoral adéquat compatible avec les systémes d'introduction
requis. Lendoprothese est utilisée combinée a ces produits pour le
traitement endovasculaire d’anévrismes de 'aorte abdominale et aorto-
iliaques.

3 CONTRE-INDICATIONS

Le jambage iliaque Zenith Spiral-Z AAA avec systeme d'introduction Z-Trak
est contre-indiqué dans les cas suivants :

« Les patients présentant des sensibilités ou allergies connues a l'acier
inoxydable, au polyester, au matériel de brasage (étain, argent), au
polypropyléne, au nitinol, au polytétrafluoroéthyléne (PTFE) ou a l'or.

- Les patients atteints d'une infection systémique ou locale qui peuvent
étre a plus grand risque de développer une infection de I'endoprothése
vasculaire.

4 AVERTISSEMENTS ET MISES EN GARDE
4.1 Généralités

« Lire attentivement ce mode d’emploi. Si le mode d'emploi, les
avertissements et les mises en garde ne sont pas correctement suivis, des
conséquences graves ou des lésions 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 ot la
conversion a un traitement par chirurgie ouverte s'avérerait nécessaire.

« Le jambage iliaque Zenith Spiral-Z AAA avec systéme d'introduction
Z-Trak ne doit étre utilisé que par des praticiens et des équipes formées
aux techniques interventionnelles vasculaires (interventions avec cathéter
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et chirurgicales) et a l'utilisation de ce dispositif. Les attentes spécifiques
en matiére de formation sont décrites dans la section 10.1, 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 '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.

4.2 Sélection, traitement et suivi des patients

« Un site de fixation distal de I'artére iliaque de plus de 10 mm de long et
de 7,5 a 20 mm de diamétre (mesuré d’une paroi externe a l'autre) est
nécessaire pour la Zenith Spiral-Z. Ces mesures sont un facteur essentiel
dans les performances du traitement endovasculaire.

Consulter le mode d’emploi approprié pour les exigences relatives aux

mesures et une liste des éléments anatomiques essentiels susceptibles

d'empécher l'exclusion réussie de I'anévrisme avec un dispositif de la
famille de produits d’endoprothése vasculaire Zenith AAA.

« Un acceés iliaque ou fémoral adéquat est nécessaire pour introduire le

dispositif dans le systeme vasculaire. Le diamétre du vaisseau d'acces

(mesuré d'une paroi interne a l'autre) et sa morphologie (tortuosité

minimale, artériopathie oblitérante et/ou calcification) doivent étre

compatibles avec les techniques d’accés vasculaire et les systémes de
largage d'une gaine d'introduction vasculaire de 14 a 16 Fr. Des vaisseaux
significativement calcifiés, oblitérés, tortueux ou contenant des thrombus
peuvent écarter la possibilité de mise en place de I'endoprothése et/

ou augmenter les risques d’embolisation. 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 (D.I. inférieur & 20 mm environ dans l'aorte ou D.I. de

7 a 8 mm dans les artéres 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 l'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, I'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 D.I. 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’endoprothese

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.

Le jambage iliaque Zenith Spiral-Z AAA avec systeme d'introduction

Z-Trak n'est pas recommandé chez les patients qui ne peuvent pas tolérer

les produits de contraste nécessaires a I'imagerie per- et post-opératoire.

Tous les patients doivent étre surveillés de prés et réguliérement

controlés pour détecter tout changement de I'état de leur maladie et de

l'intégrité de l'endoprothese.

Le jambage iliaque Zenith Spiral-Z AAA avec systeme d'introduction

Z-Trak n'est pas recommandé chez les patients dépassant les limites

de poids et/ou de taille qui compromettraient ou empécheraient les

conditions dimagerie 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 et des intestins.

Plusieurs grosses artéres lombaires perméables, un thrombus mural

et une artére mésentérique inférieure perméable peuvent prédisposer

un patient a des endofuites de type II. 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.

- Le jambage iliaque Zenith Spiral-Z AAA n‘a pas fait I'objet d'une
évaluation clinique explicite ; ses performances sont cependant
représentées par celles du jambage iliaque d’endoprothése vasculaire
Zenith AAA (une version antérieure du dispositif), qui n‘ont pas été
évaluées dans les cas suivants :

Lésion aortique traumatique

Fuite, rupture imminente ou anévrismes rompus

Anévrismes mycotiques

Pseudoanévrismes découlant d’une mise en place d'endoprothese

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 pathologiquement obéses

Patients agés de moins de 18 ans

Eléments anatomiques essentiels non conformes aux exigences de

mesures spécifiées dans le mode d’'emploi approprié du corps principal

ou du dispositif Renu.



« 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 I'intervention, particulierement
si les mesures de planning préopératoire (diamétres et longueurs de
traitement) sont incertaines. Cette précaution offre une plus grande
souplesse peropératoire permettant d'obtenir des résultats optimaux.

4.3 Techni de eti ie avant I'intervention

9

« Si l'imagerie TDM sans injection de produit de contraste n'est pas utilisée,
il peut étre impossible d'évaluer la calcification iliaque ou aortique, ce qui
peut empécher I'accés ou la fixation et I'étanchéité fiables du dispositif.
Des épaisseurs de reconstruction d'images avant l'intervention
supérieures a 3 mm peuvent aboutir a des mesures sous-optimales du
dispositif ou a I'impossibilité d'évaluer les sténoses focales par TDM.
Lexpérience 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 jambage

iliaque Zenith Spiral-Z AAA. 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.

« Selon les cliniciens, I'angiographie doit mettre en évidence les
bifurcations de I'artére iliaque de maniére a ce que les artéres iliaques
communes distales soient bien définies par rapport a l'origine des arteres
iliaques internes bilatéralement, avant le déploiement des jambages
iliaques.

Diamétres

Sous TDM, il convient de déterminer les mesures du diamétre en fonction du
diameétre vasculaire mesuré d'une paroi externe a l'autre (et non en fonction
des mesures de la lumiére) afin de faciliter les mesures et la sélection
appropriées des dispositifs. La tomodensitométrie (TDM) spiralée rehaussée
par produit de contraste doit commencer 1 cm plus haut que I'axe cceliaque
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 déterminer précisément la longueur et le planning des jambages iliaques
Zenith Spiral-Z AAA. Ces reconstructions doivent étre réalisées en coupes
sagittales et coronales et en 3D.

- Tous les patients doivent étre avertis qu'un traitement endovasculaire
nécessite un suivi régulier pendant toute leur vie afin dévaluer leur
santé et les performances de I'endoprothése vasculaire. Les patients
présentant des résultats cliniques particuliers (tels qu'une endofuite, une
augmentation de taille de I'anévrisme, ou un changement de structure ou
de position de I'endoprothése) doivent recevoir un suivi complémentaire.
Les directives de suivi spécifiques sont décrites dans la section 12,
DIRECTIVES D’IMAGERIE ET SUIVI POST-OPERATOIRE.

Le jambage iliaque Zenith Spiral-Z AAA avec systeme d'introduction
Z-Trak n'est pas recommandé chez des patients dans l'incapacité ou
refusant de se soumettre a I'imagerie pré- et post-opératoire nécessaire
et aux études d'implantation décrites dans la section 12, 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. Un examen
par imagerie s'impose au moins une fois par an, et doit comprendre :

1) des radiographies abdominales pour vérifier I'intégrité du dispositif
(séparation entre composants ou rupture de stent) 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 l'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 du jambage iliaque Zenith Spiral-Z AAA lors
de la sélection de la taille appropriée du dispositif (Tableau 10.5.1).
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 11, DIRECTIVES D’UTILISATION)

« Une imagerie appropriée pendant l'intervention est requise pour
positionner avec succés le jambage iliaque Zenith Spiral-Z AAA et assurer
une apposition précise contre la paroi vasculaire.

Ne pas courber ni plier le systéme de largage. Ceci risque de

'endommager ainsi que le jambage iliaque Zenith Spiral-Z AAA.

Afin d'éviter une torsion de I'endoprothése vasculaire pendant une

rotation du systéme de largage, veiller a faire pivoter tous les composants

du systéme ensemble (de la gaine externe a la canule interne).

Ne pas continuer la progression d’une partie quelconque du systéme de

largage si une résistance se fait sentir pendant I'avancement du guide

ou du systeme de largage. Arréter et évaluer la cause de la résistance,

sinon une lésion vasculaire ou un endommagement du cathéter ou de

I'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'endoprothése

peuvent nécessiter I'ablation chirurgicale du dispositif.

- Sauf indication médicale contraire, ne pas déployer le jambage iliaque
Zenith Spiral-Z AAA dans une région susceptible d'occlure les artéres
nécessaires a l'approvisionnement sanguin aux organes ou aux membres.

- Ne pas tenter de rengainer 'endoprothése aprés un déploiement partiel

ou complet.

La mise en place incorrecte et/ou Iétanchéité incompléte du jambage

iliaque Zenith Spiral-Z AAA dans le vaisseau peut engendrer de plus

grands risques d’endofuite, de migration ou d'oblitération accidentelle
des arteéres iliaques internes.
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« Le chevauchement inadéquat du jambage iliaque Zenith Spiral-Z AAA

peut produire un risque accru de migration de I'endoprothése. 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

stériles trempés dans du sérum physiologique. Toujours maintenir la

gaine hydratée pour obtenir des résultats optimaux.

Réduire au minimum la manipulation de I'endoprothése contrainte

pendant la préparation et l'insertion afin de diminuer les risques de

contamination et d'infection de I'endoprothése.

Maintenir la position du guide pendant l'insertion du systeme 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.

Lutilisation du jambage iliaque Zenith Spiral-Z AAA avec systeme

d'introduction Z-Trak nécessite 'administration d'un produit de

contraste intravasculaire. 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 l'intervention et a observer des méthodes de traitement

préventives pour diminuer les atteintes rénales (par ex., une hydratation

adéquate).

Lors du retrait de la gaine et/ou du guide, I'anatomie et la position de

I'endoprotheése peuvent changer. Surveiller constamment la position de

I'endoprothese et réaliser une angiographie pour vérifier sa position selon

les besoins.

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.

Si une remanipulation de l'endoprothése au moyen d'instruments

(intervention de seconde intention) s'avere nécessaire, veiller a ne pas

endommager 'endoprothése et a ne pas perturber sa position aprés sa

mise en place.

Avant l'implantation, vérifier que le jambage iliaque approprié est

sélectionné pour étre inséré sur le coté controlatéral du patient.

+ Un chevauchement excessif a 10 mm au-dessus de la bifurcation du corps
principal peut augmenter le risque de thrombose d'un moignon.

4.6 Utilisation du ballonnet de modelage

« Ne pas gonfler le ballonnet dans un vaisseau a l'extérieur de
I'endoprothése, sous risque de produire une lésion vasculaire. Utiliser le
ballonnet selon Iétiquetage.

« 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.

4.7 Informations relatives aux IRM

Des essais non cliniques ont démontré que le jambage iliaque Zenith
Spiral-Z AAA est « MR Conditional » (compatible avec I'lRM sous certaines
conditions). Les patients peuvent subir un examen par IRM en toute sécurité
immédiatement aprés sa mise en place dans les conditions suivantes :

Champ magnétique statique

« Champ magnétique statique de 3,0 teslas maximum
- Champ magnétique a gradient spatial maximum de 720 gauss/cm

Une évaluation non clinique a été faite dans un systéme IRM de 3,0 teslas
(General Electric Excite) avec un champ magnétique a gradient spatial
maximum de 720 gauss/cm, en utilisant un gaussmetre placé au niveau du
champ magnétique statique concernant le patient (c.-a-d., a I'extérieur de
I'enceinte du scanner et accessible par un patient ou une autre personne).

Echauffement lié a 'IRM
Systémes de 1,5 tesla :

« Champ magnétique statique de 1,5 tesla
« Débit maximum d‘absorption spécifique moyen (DAS) pour le corps entier
de 2 W/kg pour 15 minutes de scan (c.-a-d., par séquence de scan)

Au cours d'essais non cliniques, le jambage iliaque Zenith Spiral-Z AAA a
produit une élévation de la température égale ou inférieure a 2,1 °Ca un
débit maximum d‘absorption spécifique moyen (DAS) pour le corps entier
de 2,9 W/kg, pour 15 minutes de scan IRM dans un scanner IRM Siemens
Medical Magnetom de 1,5 tesla, logiciel Numaris/4, version Syngo MR 20028
DHHS. Le débit maximum d'absorption spécifique moyen (DAS) pour le
corps entier était de 2,9 W/kg, ce qui correspond a une valeur mesurée par
calorimétrie de 2,1 W/kg.

Systémes de 3,0 tesla :

« Champ magnétique statique de 3,0 tesla
- Débit maximum d'absorption spécifique moyen (DAS) pour le corps entier
de 2 W/kg pour 15 minutes de scan (c.-a-d. par séquence de scan)

Au cours d’essais non cliniques, le jambage iliaque Zenith Spiral-Z AAA a
produit une élévation de la température égale ou inférieure a 2,6 °Ca un
débit maximum d'absorption spécifique moyen (DAS) pour le corps entier
de 2,9 W/kg, pour 15 minutes de scan IRM dans un scanner IRM Excite GE
Healthcare de 3,0 teslas, logiciel 14X.M5. Le débit maximum d'absorption
spécifique moyen (DAS) pour le corps entier était de 2,9 W/kg, ce qui
correspond a une valeur mesurée par calorimétrie de 2,7 W/kg.

Artéfact de I'image

L'artéfact de I'image s'‘étend dans toute la région anatomique contenant

le dispositif, cachant la vue des structures anatomiques immédiatement
adjacentes (a moins de 5 cm environ du dispositif), ainsi que le dispositif
tout entier et sa lumiére, lors d'un examen par IRM dans le cadre d'essais
non cliniques utilisant la séquence : écho de spin rapide dans un systeme
IRM Excite GE Healthcare de 3,0 teslas doté d’une bobine de radio-fréquence
pour le corps, avec un logiciel G3.0-052B.



Pour tous les appareils, 'artéfact de l'image se dissipe a mesure que la
distance entre le dispositif et la région d'intérét augmente. Les scans IRM de
la téte, du cou et des membres inférieurs peuvent étre réalisés sans artéfact
d'image. Un artéfact d'image peut étre présent sur les examens IRM de la
région abdominale, en fonction de la distance entre le dispositif et la région
d'intérét.

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 :

MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, Etats-Unis

Adresse postale :

Tél.:  +1888-633-4298 (numéro sans frais depuis les Etats-Unis)
+1 209-668-3333 en dehors des Etats-Unis
Fax: +1209-669-2450
Adresse Web:  www.medicalert.org

5 EVENEMENTS INDESIRABLES

5.1 Evénements indésirables observés

Pour des informations relatives aux événements indésirables observés

chez les patients porteurs d'endoprothéses vasculaires Zenith AAA,

consulter le mode d'emploi correspondant de la famille de produits
d’endoprothése vasculaire Zenith AAA. Un exemplaire est disponible en ligne
a www.cookmedical.com.

5.2 Evénements indésirables possibles

Parmi les événements indésirables susceptibles de se présenter et/ou de
nécessiter une intervention, on citera :

« 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 problemes associés ultérieurs (tels

que déhiscence, infection)

Complications au niveau du site d'accés vasculaire, y compris infection,

douleur, hématome, pseudoanévrisme, fistule artérioveineuse

Complications cardiaques et problémes associés ultérieurs (tels

qu'arythmie, infarctus du myocarde, insuffisance cardiaque congestive,

hypotension, hypertension)

Complications génito-urinaires et problémes associés ultérieurs (tels

qu'ischémie, érosion, fistule, incontinence, hématurie, infection)

Complications intestinales (telles qu'iléus, ischémie passagére, infarctus,

nécrose)

Complications lymphatiques et problémes associés ultérieurs (tels que

fistule lymphatique)

Complications neurologiques locales ou systémiques et problemes

associés ultérieurs (tels qu'accident vasculaire cérébral, accident

ischémique transitoire, paraplégie, paraparésie, paralysie)

Complications pulmonaires/respiratoires et problémes associés ultérieurs

(tels que pneumonie, insuffisance respiratoire, intubation prolongée)

Complications rénales et problémes associés ultérieurs (tels qu'occlusion

artérielle, toxicité du produit de contraste, insuffisance, défaillance)

Conversion a un traitement par chirurgie ouverte

« Décés

Embolisation (micro et macro) accompagnée d'une ischémie passagére

ou permanente ou d'un infarctus

Endofuite

Endoprothése : mise en place incorrecte d’'un composant, déploiement

incomplet d’'un composant, migration d’'un composant, séparation entre

un composant et un autre composant d'endoprothése, rupture d’'une

suture, occlusion, infection, rupture d’un stent, usure du matériau de

I'endoprothése, dilatation, érosion, ponction, flux périprothétique et

corrosion

Fievre et inflammation localisée

Fistule artérioveineuse

Impotence

Infection de I'anévrisme, du dispositif ou du site d'accés, y compris

formation d’un abceés, fiévre passageére et douleurs

Insuffisance hépatique

Lésion aortique, y compris perforation, dissection, saignement, rupture

et déceés

« Lésion vasculaire

« Occlusion de I'endoprothése ou d'un vaisseau natif

« (Edéme

« Rupture d'anévrisme et déces

- Saignement, hématome ou coagulopathie

« Spasme ou traumatisme vasculaire (tel que dissection du vaisseau ilio-
fémoral, saignement, rupture, décés)

+ Thrombose artérielle ou veineuse et/ou pseudoanévrisme
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Déclaration d'é

Tout événement indésirable (incident clinique) impliquant le jambage
iliaque Zenith Spiral-Z AAA doit étre immédiatement déclaré a Cook. Pour les
utilisateurs aux Etats-Unis, les rapports d'incidents s'effectuent en appelant
le service clientéle au +1-800-457-4500 (24 heures) ou au +1-812-339-2235.
Pour les clients hors des Etats-Unis, veuillez contacter votre distributeur.

6 SOMMAIRE DES ETUDES CLINIQUES

Pour des informations relatives aux études cliniques réalisées sur des
patients porteurs d'endoprothéses vasculaires Zenith AAA, consulter le mode
d'emploi correspondant de la famille de produits d'endoprothése vasculaire
Zenith AAA. Un exemplaire est disponible en ligne a www.cookmedical.com.

7 SELECTION ET TRAITEMENT DES PATIENTS
(Voir la section 4, AVERTISSEMENTS ET MISES EN GARDE)

7.1 Individuali

ion du tr

Cook recommande que les diamétres des jambages iliaques Zenith Spiral-Z
AAA soient sélectionnés ainsi qu'il est décrit dans le Tableau 10.5.1. Le
meédecin doit avoir a disposition tous les diametres 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. Il convient de considérer
posément les risques et les avantages pour chaque patient avant d'utiliser le
jambage iliaque Zenith Spiral-Z AAA. 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 I'anévrisme par rapport au risque du traitement
par jambage iliaque Zenith Spiral-Z AAA

« La capacité du patient a tolérer une anesthésie générale, régionale ou
locale

- La taille et la morphologie du vaisseau d’acces ilio-fémoral (thrombus,
calcification et/ou tortuosité minimes) doivent étre compatibles avec les
techniques d’acces vasculaire et les accessoires de largage d'une gaine
d'introduction vasculaire de 14 a 16 Fr.

« Un site de fixation distal de I'artére iliaque de plus de 10 mm de long et
de 7,5 a 20 mm de diameétre (mesuré d’une paroi externe a l'autre) pour la
Zenith Spiral-Z

« L'absence d'une artériopathie oblitérante significative de l'artére
fémorale/iliaque susceptible d'empécher le débit sanguin a travers
I'endoprothése

Il appartient au médecin et au patient de prendre la décision thérapeutique
finale.

8 CONSEILS AUX PATIENTS

En considérant ce dispositif endovasculaire et l'intervention, le médecin et le
patient (et/ou les membres de la famille de ce dernier) doivent prendre en
compte les risques et les 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
meédecin doit évaluer '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 :

- Tous les patients doivent étre avertis qu'un traitement endovasculaire
nécessite un suivi régulier pendant toute leur vie afin dévaluer leur
santé et les performances de l'endoprothése vasculaire. Les patients
présentant des résultats cliniques particuliers (tels qu'une endofuite, une
augmentation de taille de I'anévrisme, ou un changement de structure
ou de position de I'endoprothése vasculaire) doivent recevoir un suivi
complémentaire. Les directives de suivi spécifiques sont décrites dans la
section 12, 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 'un des facteurs essentiels pour assurer la sécurité et l'efficacité
continues du traitement endovasculaire d'un AAA. Au minimum, un
examen annuel par imagerie et 'adhésion aux exigences de suivi post-
opératoire de routine simposent et doivent étre considérés comme un
engagement a vie pour la santé et le bien-étre du patient.

Le médecin doit avertir le patient qu'il est important de le consulter
immédiatement en cas de signes d'occlusion du membre, 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, 'abdomen ou I'aine, étourdissements, évanouissement,
battements de coeur rapides ou faiblesse soudaine.

En raison de I'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 I'étre. Les hommes qui subissent un traitement
endovasculaire ou un traitement par chirurgie ouverte peuvent devenir
impuissants.

Le médecin doit demander au patient de lire le Guide a l'intention des
patients en ce qui concerne les risques qui se présentent pendant ou apres
I'implantation du dispositif. Les risques en rapport avec l'intervention
comprennent des complications cardiaques, pulmonaires, neurologiques,
intestinales et hémorragiques. Les risques en rapport avec le dispositif
comprennent occlusion, endofuite, augmentation de taille de I'anévrisme,
rupture du dispositif, possibilité de reprise et conversion a une chirurgie
ouverte, rupture de I'anévrisme et décés (voir la section 5.1, Evénements
indésirables observés et |a section 5.2, Evénements indésirables
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 médecins,
particulierement pour toutes autres procédures diagnostiques (telles qu'un
examen IRM).

9 PRESENTATION

« Les jambages iliaques Zenith Spiral-Z AAA sont stérilisés au gaz d'oxyde
d'éthylene, préchargés dans le systéme d'introduction Z-Trak et fournis
sous emballages déchirables.

« Les dispositifs sont exclusivement destinés a un usage unique. Ne pas
restériliser les dispositifs.

« Le produit est stérile a moins que I'emballage ne soit ouvert ou
endommagé. Examiner le dispositif et son emballage pour s'assurer de
I'absence de dommages d'expédition. Ne pas utiliser ce dispositif en cas
de dommages ou si I'emballage stérile a été endommagé ou compromis.
En cas dendommagement, ne pas utiliser le produit et le renvoyer a Cook.

« Vérifier avant l'utilisation que les dispositifs conviennent au patient
(quantité et taille) en les comparant a la commande préparée par le
meédecin pour ce patient.
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« Le jambage iliaque Zenith Spiral-Z AAA est chargé sur une gaine
d'introduction Flexor 14 ou 16 Fr. 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 des
tampons de gaze stériles trempés dans du sérum physiologique, dans des
conditions stériles.

« Ne pas utiliser apres la date de péremption « USE BY » indiquée sur
I'étiquette.

« Conserver dans un endroit frais et sec.

10 UTILISATION CLINIQUE
10.1 Formation clinique

MISE EN GARDE : Il est iel de s tenir une équipe de
chirurgie vasculaire a disposition lors d’une i oud’une
reprise au cas ou la conversion a un traitement par chirurgie ouverte
s’avérerait nécessaire.

MISE EN GARDE : Le jambage iliaque Zenith Spiral-Z AAA avec systéeme
d’introduction Z-Trak ne doit étre utilisé que par des médecins et

des équipes formés aux techniques interventionnelles vasculaires

et a l'utilisation de ce di itif. Les d ines de compé es et de

C i es rec és aux praticiens utilisant le jambage iliaque
Zenith Spiral-Z AAA avec systeme d’introduction Z-Trak sont décrits
ci-dessous.

p

Sélection des patients :
- Connaissance de la formation naturelle des anévrismes de |'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 pluridisciplii
1

aire ayant acquis une expérience
inter: i combi i i

avec les c e :

- Incision fémorale, artériotomie et traitement

« Techniques d'accés percutané et de fermeture

« Techniques non sélectives et sélectives de guide et de cathéter

« Interprétation des images radioscopiques et angiographiques

« Embolisation

« Angioplastie

+ Mise en place d’une endoprothése vasculaire

« Techniques a anse

- Utilisation appropriée de produit de contraste radiographique

« Techniques visant a minimiser I'exposition aux rayons

- Expertise relative aux modalités de suivi nécessaires des patients
10.2 Inspection avant l'utilisation
Examiner le dispositif et son emballage pour s'assurer de I'absence de
dommages d'expédition. Ne pas utiliser ce dispositif en cas de dommages
ou si 'emballage stérile a été endommagé ou compromis. En cas
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) en les comparant a la commande préparée par le médecin pour ce
patient.

10.3 Matériel requis
« Appareil de radioscopie a capacités d'angiographie numérique (avec
arceau ou fixe)
« Produit de contraste
« Seringue
« Sérum physiologique hépariné
« Tampons de gaze stériles
10.4 Matériel recommandé
Les produits suivants sont recommandés lors de l'implantation de tout
composant de la ligne de produits Zenith. Pour des informations sur

I'utilisation de ces produits, consulter leurs modes d'emploi recommandés
respectifs.

« Guide extra rigide de 0,035 inch (0,89 mm), 260 cm,
« Guides de Lunderquist extra rigides (LES) Cook
+ Guide standard de 0,035 inch (0,89 mm),
« Guides Cook de 0,035 inch (0,89 mm)
« Guides Cook Nimble™
- Ballonnets de modelage,
- Cathéter a ballonnet Cook Coda
- Sets d'introducteur,
« Sets d'introducteur Cook Check-Flo
« Sets d'introducteur extra large Cook Check-Flo
« Introducteurs controlatéraux Cook Flexor Balkin Up & Over
- Cathéter gradué,
« Cathéters de mesures centimétriques Cook Aurous
« Cathéters d'angiographie a extrémité radio-opaque,
« Cathéters d'angiographie Cook a extrémité Beacon
- Cathéters Royal Flush Cook a extrémité Beacon
« Aiguilles de ponction,
« Aiguilles simples de ponction Cook
- Dilatateurs endovasculaires,
- Sets de dilatateurs endovasculaires Cook

10.5 Directives de mesures du diamétre des dispositifs

Le choix du diamétre doit étre déterminé en fonction du diamétre vasculaire
d’une paroi externe a I'autre et non en fonction du diamétre de la lumiére.
Une estimation insuffisante ou excessive peut aboutir a une étanchéité
incompléte ou a un débit restreint.
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Tableau 10.5.1 Guide de mesures du jambage iliaque Spiral-Z AAA*

Diamétre Diamétre
du vaisseau du Longueur indiquée Gaine
iliaque jambage du jambage iliaque®  d’introduction
prévu’? iliaque® (mm) (Fr.)
(mm) (mm)
<8 9 39, 56, 74,90, 107, 122 14
9 1 39, 56, 74,90, 107, 122 14
10-12 13 39, 56, 74,90, 107, 122 14
13-15 16 39,56, 74,90 14
16-18 20 39, 56, 74, 90 16
19-20 24 39,56, 74,90 16

'Diamétre maximum le long du site de fixation proximal.

2Arrondir le diamétre aortique mesuré au mm le plus proche.

3D’autres considérations peuvent influencer le choix d'un diamétre.
“Longueur totale du jambage = longueur indiquée + 22 mm de stent de
raccord.

*Toutes les dimensions sont nominales.

11 DIRECTIVES D’UTILISATION
Exigences anatomiques

- La taille et la morphologie du vaisseau d'acces 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 les exigences anatomiques supplémentaires, se reporter au
mode d’emploi approprié de la famille de produits d'endoprothése
vasculaire Zenith AAA. Un exemplaire est disponible en ligne a
www.cookmedical.com.

Avant d'utiliser le jambage iliaque Zenith Spiral-Z AAA avec systeme
d'introduction Z-Trak, lire ce mode d’emploi recommandé. Les instructions
suivantes constituent des directives de base a suivre pour la mise en place
des dispositifs. Des variations des méthodes suivantes peuvent s'avérer
nécessaires. Ce mode d'emploi est fourni a titre de recommandations
générales, mais ne remplace pas |'avis du médecin.

Informations générales sur I'utilisation

« Dans le cadre de I'utilisation du jambage iliaque Zenith Spiral-Z AAA avec
systeme d'introduction Z-Trak, le praticien procédera selon les méthodes
classiques de mise en place de gaines d'acces artériel, de cathéters
guides, de cathéters d'angiographie et de guides. Le jambage iliaque
Zenith Spiral-Z AAA avec systeme d'introduction Z-Trak est compatible
avec des guides de 0,035 inch (0,89 mm) de diamétre.

La mise en place d’endoprothese vasculaire est une procédure
chirurgicale, et une perte de sang peut se produire pour plusieurs raisons,
nécessitant rarement une intervention (y compris une transfusion) pour
empécher des résultats indésirables. Il est important de surveiller les
pertes de sang par la valve hémostatique tout au long de la procédure,
mais cela est particuliérement 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.

Facteurs déter avant l'i

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'insertion du systéme de largage
(c.-a-d. définition des artéres iliaques controlatérales et homolatérales
respectives).

. L'angle du collet aortique, de I'anévrisme et des arteres iliaques.

. Le diameétre du collet aortique sous-rénal et des artéres iliaques distales.

. La longueur depuis la bifurcation aortique d’'un corps principal ou d'un
dispositif Renu de la famille de produits d'endoprothése vasculaire
Zenith AAA précédemment posé jusqu’aux arteres iliaques internes/
site(s) de fixation.

. Les anévrismes s'étendant dans les artéres iliaques peuvent nécessiter
une considération spéciale lors de la sélection d’un site de jonction
approprié entre I'endoprothése et |'artére.

6. Degré de calcification vasculaire.

ENTUNN}

w

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 I'aorte aux bifurcations
fémorales.

. Exposer I'artére fémorale commune sélectionnée en utilisant la
technique chirurgicale standard.

. Etablir le contréle vasculaire proximal et distal adéquat du vaisseau
fémoral sélectionné.

w
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11.1 Systéeme de jambage iliaque Zenith Spiral-Z AAA (Fig. 2)

REMARQUE : Pour des instructions sur la pose d'un dispositif compatible
de la famille de produits d'endoprothése vasculaire Zenith AAA, consulter le
mode d’emploi inclus avec le dispositif.

11.1.1 Préparation et ringage du jambage iliaque controlatéral

1. Le cas échéant, retirer le stylet interne a embase grise (de la canule
interne) et la protection de I'extrémité du dilatateur (de I'extrémité
du dilatateur). Retirer la gaine Peel-Away de |'arriére de la valve
hémostatique. (Fig. 3) Surélever I'extrémité distale du systéme 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. 4) Continuer a injecter 20 ml de solution de ringage
par le dispositif. Arréter l'injection et fermer le robinet sur le tube
connecteur.
REMARQUE : Du sérum physiologique hépariné est souvent utilisé
comme solution de ringage pour endoprothese.
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11.1.2 Préparation et ringage du j

Raccorder une seringue remplie de sérum physiologique hépariné a
I'embase de la canule interne distale. Rincer jusqu’a ce que du liquide
sorte de I'extrémité distale du dilatateur. (Fig. 5)

REMARQUE : Lors du ringage du systéme, surélever son extrémité
distale pour faciliter I'évacuation de l'air.

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.

b Iatéral

ge iliaque h al

Suivre les instructions du chapitre précédent, Préparation et ringage du
jambage iliaque controlatéral, pour assurer un ringage correct du jambage
iliaque homolatéral et I'activation du revétement hydrophile.

11.1.3 Accés vasculaire et angiographie

1.
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11.1.4 Mise en place et déploi du jambage iliaque control.
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9.

Procéder a la ponction des artéres fémorales communes choisies a

I'aide de la technique standard au moyen d’une aiguille artérielle de

calibre 18 UT ou 19 UT (ultra mince). Aprés avoir pénétré le vaisseau,

introduire :

+ Des guides standard de 0,035 inch (0,89 mm) de diamétre, 145 cm de
long, Bentson ou en J

- Des gaines de taille appropriée (6 ou 8 Fr. par exemple)

+ Un cathéter de ringage (souvent un cathéter gradué radio-opaque, tel
qu'un cathéter gradué centimétrique ou un cathéter de rincage droit)

Réaliser une angiographie pour identifier le ou les niveaux des

bifurcations aortiques et iliaques.

REMARQUE : Si un appareil de radioscopie disposant d’une angulation

est utilisé avec un collet angulé, il peut étre nécessaire de réaliser des

angiogrammes sous diverses incidences.

REMARQUE : L'assistance technique d'un spécialiste produit Cook peut

étre obtenue en contactant un représentant local Cook.

. Positionner l'intensificateur d'image de fagon a observer l'artére iliaque

interne controlatérale et I'artére iliaque commune controlatérale.
Avant l'introduction du systeme de largage du jambage iliaque
controlatéral, injecter du produit de contraste par la gaine fémorale
controlatérale pour repérer I'artére iliaque interne controlatérale.
Introduire le systéme de largage du jambage iliaque controlatéral

dans I'artere. Avancer lentement jusqu’a ce qu‘au moins un stent du
jambage iliaque chevauche l'intérieur du corps principal, sans dépasser
le marqueur annulaire radio-opaque placé a 30 mm de l'extrémité
proximale du jambage iliaque a I'intérieur du moignon controlatéral du
corps principal. (Fig. 6) Si le corps principal a tendance a se déplacer
pendant cette manceuvre, le maintenir en position en stabilisant le
positionneur gris du coté homolatéral.

REMARQUE : Un marqueur annulaire radio-opaque est placé a

30 mm de l'extrémité proximale du jambage iliaque pour identifier le
chevauchement maximum.

REMARQUE : S'il s'avére difficile d’avancer le systeme de largage du
jambage iliaque, utiliser un guide plus robuste. Dans des vaisseaux
tortueux, I'anatomie peut étre altérée de fagon significative par
l'introduction de guides rigides et de systémes de gaines.

. Vérifier la position de I'extrémité distale du jambage iliaque.

Repositionner le jambage iliaque si nécessaire pour s'assurer de la
perméabilité de I'artére iliaque interne, d’'un chevauchement minimum
correspondant a une endoprothése et d’un chevauchement maximum
de 30 mm a l'intérieur du corps principal de I'endoprothése vasculaire.
REMARQUE : S'assurer que la valve hémostatique Captor sur la gaine
d'introduction du jambage iliaque est tournée en position ouverte.
(Fig. 7)

Pour déployer le jambage iliaque, le maintenir en position a I'aide

du repose-doigt sur le positionneur gris tout en retirant la gaine.
(Figures 8 et 9) S'assurer du maintien du chevauchement.

Arréter le retrait de la gaine dés le largage de I'extrémité distale du
jambage iliaque.

Sous controle radioscopique et apreés vérification de la position du
jambage iliaque, desserrer la vis de la broche et tirer la canule interne
vers |'arriére pour raccorder le dilatateur dégressif au positionneur
gris. Serrer la vis de la broche. Maintenir la position de la gaine tout en
retirant le positionneur gris conjointement avec la canule interne quiy
est rattachée.

Fermer la valve hémostatique Captor sur la gaine d'introduction du
jambage iliaque en la tournant a fond dans le sens horaire. (Fig. 10)
Vérifier a nouveau la position du guide.

11.1.5 Mise en place et déploi du jambage iliaque al

REMARQUE : Si ce dispositif est utilisé en conjonction avec une
endoprothése vasculaire abdominale Zenith Alpha ou une endoprothése
vasculaire Zenith Low Profile, passer a la section 11.1.6, Mise en place

et

1énlai du jambag

iliaque h | en conjonction avec

I'endoprothése vasculaire abdominale Zenith Alpha ou I'endoprothése
vasculaire Zenith Low Profile. Pour tous les autres systémes, poursuivre les
étapes 1 a 7 ci-dessous.

REMARQUE : S'assurer que la valve hémostatique Captor sur la gaine
d'introduction du corps principal est tournée en position ouverte. (Fig. 11)

1.
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Utiliser I'ensemble guide et gaine du corps principal pour introduire le
jambage iliaque homolatéral. Avancer I'ensemble dilatateur et gaine
dans la gaine du corps principal.

REMARQUE : Dans des vaisseaux tortueux, la position des artéres
iliaques internes peut étre altérée de facon significative par
I'introduction de guides rigides et de systémes de gaines.

Avancer lentement jusqu'a ce que le jambage iliaque homolatéral
chevauche l'intérieur du moignon homolatéral du corps principal sur
une distance d’au moins un stent. (Fig. 12)

REMARQUE : Si un chevauchement de plus de 55 mm est requis, il peut
étre nécessaire d'envisager I'utilisation d’une extension de jambage
dans la zone de bifurcation du c6té opposé.

REMARQUE : Lors d'une utilisation avec le convertisseur Renu ou
l'endoprothése Flex AUI, s'assurer que le jambage iliaque chevauche
l'intérieur du convertisseur Renu d’au moins un stent de jambage
iliaque complet (c.-a-d., le stent proximal du jambage iliaque).

Vérifier la position de I'extrémité distale du jambage iliaque. Au besoin,
repositionner le jambage iliaque pour assurer la perméabilité de l'artere
iliaque interne.

11.1.6 Mise en place et déploic du j
conjonction avec I'endoprothése vasculaire abdominale Zenith Alpha ou
I'endoprothése vasculaire Zenith Low Profile

o

REMARQUE : S'assurer que la valve hémostatique Captor sur la gaine
d'introduction du jambage iliaque est tournée en position ouverte.
(Fig. 7)

Pour déployer le jambage iliaque, le stabiliser a I'aide du repose-doigt
sur le positionneur gris tout en retirant la gaine du jambage iliaque. Le
cas échéant, retirer la gaine du corps principal. (Figures 8 et 13)

>
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Sous controle radioscopique et apreés vérification de la position du
jambage iliaque, desserrer la vis de la broche et tirer la canule interne
vers |'arriére pour raccorder le dilatateur dégressif au positionneur gris.
Serrer la vis de la broche. Maintenir la position de la gaine du corps
principal tout en retirant la gaine du jambage iliaque et le positionneur
gris conjointement avec la canule interne qui est rattachée.

. Fermer la valve hémostatique Captor sur la gaine d'introduction du
corps principal en la tournant a fond dans le sens horaire.

Vérifier a nouveau la position des guides. Laisser la gaine et le guide

en place.
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. Positionner l'intensificateur d'image de fagon a observer l'artére iliaque

interne homolatérale et I'artére iliaque commune homolatérale.

Avant de retirer la gaine du corps principal, injecter du produit de

contraste par la gaine pour repérer |'artére iliaque interne homolatérale.

Retirer la gaine du corps principal.

. Introduire le systéme de largage du jambage iliaque homolatéral, et

continuer a avancer lentement jusqu‘a ce que le bord proximal du

jambage homolatéral soit aligné sur le bord proximal du jambage

controlatéral placé précédemment. (Fig. 14)

Vérifier la position de I'extrémité distale du jambage iliaque. Au besoin,

repositionner le jambage iliaque pour assurer la perméabilité de l'artere

iliaque interne.

REMARQUE : S'assurer que la valve hémostatique Captor sur la gaine

d'introduction du jambage iliaque est tournée en position ouverte.

Pour déployer le jambage iliaque, le stabiliser a 'aide du repose-doigt

sur le positionneur gris tout en retirant la gaine du jambage iliaque.

. Sous controle radioscopique et aprés vérification de la position du
jambage iliaque, desserrer la vis de la broche et tirer la canule interne
vers |'arriére pour raccorder le dilatateur dégressif au positionneur
gris. Serrer la vis de la broche. Maintenir la position de la gaine tout en
retirant le positionneur gris conjointement avec la canule interne qui y
est rattachée.
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. Fermer la valve hémostatique Captor sur la gaine d'introduction du
jambage iliaque en la tournant a fond dans le sens horaire.

Vérifier a nouveau la position des guides. Laisser la gaine et le guide
en place.

©

11.1.7 Insertion du ballonnet de modelage

. Préparer le ballonnet de modelage de la fagon suivante :
« Rincer la lumiére du guide avec du sérum physiologique hépariné.
- Evacuer tout l'air du ballonnet.
En préparation a l'insertion du ballonnet de modelage, ouvrir la valve
hémostatique Captor en la tournant dans le sens antihoraire. (Fig. 11)
Avancer le ballonnet de modelage sur le guide et a travers la valve
hémostatique Captor du systéme d'introduction du corps principal
jusqu'au niveau des arteres rénales. Maintenir le positionnement
correct de la gaine.
Serrer la valve hémostatique Captor autour du ballonnet de modelage
en appliquant une légére pression et en la tournant dans le sens
horaire. (Fig. 10)
MISE EN GARDE : Ne pas gonfler le ball;
I'extérieur de I'endoprothése.
Gonfler le ballonnet de modelage avec du produit de contraste dilué
(selon les directives du fabricant) dans la zone du stent couvert le
plus proximal et du collet sous-rénal, en commengant en amont et en
progressant en direction distale. (Fig. 15)
MISE EN GARDE : Confirmer la déflation compléte du ballonnet
avant son repositionnement.
MISE EN GARDE : La valve hémostatique Captor doit étre ouverte
avant le repositi du ball de modelag
Tirer le ballonnet de modelage vers l'arriere jusqu'a la zone de
chevauchement du moignon homolatéral et le gonfler.
MISE EN GARDE : La valve hémostatique Captor doit étre ouverte
avant le repositi du ball de modelag
. Tirer le ballonnet de modelage vers I'arriere jusqu‘au site de fixation
distale homolatéral et le gonfler.
MISE EN GARDE : Ne pas fler le ball
I'extérieur de I'endoprothése.
MISE EN GARDE : La valve hémostatique Captor doit étre ouverte
avant le repositi t du ball de modelag
Dégonfler et retirer le ballonnet de modelage. Transférer le
ballonnet de modelage sur le guide controlatéral et dans le systéme
d'introduction du jambage iliaque controlatéral. Avancer le ballonnet
de modelage jusqu’au chevauchement du moignon controlatéral et le
gonfler.
MISE EN GARDE : Confirmer la déflation compléte du ballonnet
avant son repositionnement.
MISE EN GARDE : La valve hémostatique Captor doit étre ouverte
avant le repositi du ball de model.
Tirer le ballonnet de modelage vers l'arriére jusqu‘a la fixation distale
du jambage iliaque controlatéral au vaisseau, et le gonfler. (Fig. 15)
MISE EN GARDE : Ne pas gonfler le ball, dans le vai a
I'extérieur de I'endoprothése.
. Retirer le ballonnet de modelage et le remplacer par un cathéter
d’angiographie pour réaliser les angiographies finales.
. Retirer ou remplacer tous les guides rigides afin de permettre aux
arteres iliaques de reprendre leur position naturelle.
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Angiographie finale

1. Positionner un cathéter d'angiographie immédiatement au-dessus du
niveau des artéres rénales. Réaliser une angiographie pour vérifier la
perméabilité des artéres rénales et I'absence d’endofuite. Vérifier la
perméabilité des arteres iliaques internes.

2. Vérifier I'absence d'endofuite et de plicature, ainsi que la position
des marqueurs radio-opaques proximaux en or. Retirer les gaines, les
guides et les cathéters.



REMARQUE : Si des endofuites ou d'autres problémes sont observés,
consulter le mode d'emploi recommandé des composants auxiliaires de
I'endoprotheése vasculaire Zenith AAA.

3. Traiter les vaisseaux et réaliser une fermeture chirurgicale standard.

12 DIRECTIVES D'IMAGERIE ET SUIVI POST-OPERATOIRE

Pour des informations sur les directives d'imagerie et de suivi post-
opératoire, se reporter au mode d’emploi du dispositif Zenith AAA utilisé. Un
exemplaire est disponible en ligne & www.cookmedical.com.

12.1 Généralités

« Les performances a long terme des endoprothéses vasculaires aprés

une intervention endovasculaire de seconde intention utilisant des

composants supplémentaires n‘ont pas encore été établies.

Tous les patients doivent étre avertis qu'un traitement endovasculaire

nécessite un suivi régulier pendant toute leur vie afin d'évaluer leur

santé et les performances de I'endoprothése. Les patients présentant des

résultats cliniques particuliers (tels qu'une endofuite, une augmentation

de taille de I'anévrisme, ou un changement de structure ou de position de

I'endoprothése) doivent subir un suivi complémentaire.

Les patients doivent étre avertis de I'importance du respect de la

planification de suivi, pendant la premiére année et ultérieurement une

fois par an. On devra avertir le patient qu’un suivi régulier et méthodique
est I'un des facteurs essentiels pour assurer la sécurité et l'efficacité
continues du traitement endovasculaire d'un AAA.

« Le médecin doit évaluer chaque patient et prescrire un suivi en fonction
de ses besoins et de ses circonstances particuliéres. Les exigences
minimales pour le suivi du patient (décrites dans le mode d’emploi du
dispositif Zenith AAA) doivent étre observées méme en I'absence de
symptomes cliniques (par ex., douleur, engourdissement, faiblesse).

Les patients présentant des résultats cliniques particuliers (tels qu'une
endofuite, une augmentation de taille de I'anévrisme, ou un changement
de structure ou de position de I'endoprothése) doivent subir des examens
de suivi plus fréquents.

« Le suivi annuel en imagerie doit inclure des radiographies abdominales

et des examens TDM avec et sans injection de produit de contraste. Si

des complications rénales ou d'autres facteurs empéchent I'utilisation

de produit de contraste, des radiographies abdominales, une TDM sans

injection de produit de contraste et une échographie peuvent étre utilisées.

La combinaison d'imagerie TDM avec et sans injection de produit de

contraste fournit des informations sur les changements de diamétre de

I'anévrisme, les endofuites, la perméabilité, la tortuosité, la progression

pathologique, la longueur de fixation et d’autres changements

morphologiques.

Les radiographies abdominales fournissent des informations sur l'intégrité

du dispositif (séparation des composants et rupture de stent, par

exemple).

Limagerie par échographie Doppler peut fournir des informations sur les

changements de diamétre de I'anévrisme, les endofuites, la perméabilité,

la tortuosité et la progression pathologique. Lorsque cette méthode

est utilisée, une TDM sans injection de produit de contraste doit étre

également réalisée. L'échographie est une méthode diagnostique moins

fiable et sensible que la TDM.

Les exigences minimales pour le suivi par imagerie des patients

porteurs d’endoprotheéses vasculaires Zenith AAA sont décrites dans

le mode d'emploi du dispositif Zenith AAA, qui est disponible sur

www.cookmedical.com. Les patients nécessitant un suivi plus approfondi

doivent étre évalués plus souvent.

12.2 Surveillance et

Une surveillance complémentaire et un traitement éventuel sont
recommandés dans les cas suivants :

« Anévrismes avec endofuite de type |

« Anévrismes avec endofuite de type Il

« Augmentation de taille de I'anévrisme, dépassant d’au moins 5 mm le
diamétre maximum (en présence ou non d’endofuite)

- Migration

« Longueur d'étanchéité insuffisante

Une décision de reprise chirurgicale ou d'une conversion a un traitement
par chirurgie ouverte doit inclure Iévaluation, 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 un traitement par chirurgie ouverte ou par cathéter, peut
s'avérer nécessaire aprés la mise en place d’une endoprothése.

12.3 Informations relatives aux IRM

Des essais non cliniques ont démontré que le jambage iliaque Zenith
Spiral-Z AAA est « MR Conditional » (compatible avec I'lRM sous certaines
conditions). Les patients peuvent subir un examen par IRM en toute sécurité
immédiatement aprés sa mise en place dans les conditions suivantes :

Champ magnétique statique

« Champ magnétique statique de 3,0 teslas maximum
« Champ magnétique a gradient spatial maximum de 720 gauss/cm

Une évaluation non clinique a été faite dans un systéme IRM de 3,0 teslas
(General Electric Excite) avec un champ magnétique a gradient spatial
maximum de 720 gauss/cm, en utilisant un gaussmeétre placé au niveau du
champ magnétique statique concernant le patient (c.-a-d., a l'extérieur de
I'enceinte du scanner et accessible par un patient ou une autre personne).

Echauffement lié a 'IRM
Systémes de 1,5 tesla :

« Champ magnétique statique de 1,5 tesla
+ Débit maximum d'absorption spécifique moyen (DAS) pour le corps entier
de 2 W/kg pour 15 minutes de scan (c.-a-d., par séquence de scan)

Au cours d'essais non cliniques, le jambage iliaque Zenith Spiral-Z AAA a
produit une élévation de la température égale ou inférieure a 2,1 °Caun
débit maximum d'absorption spécifique moyen (DAS) pour le corps entier
de 2,9 W/kg, pour 15 minutes de scan IRM dans un scanner IRM Siemens
Medical Magnetom de 1,5 tesla, logiciel Numaris/4, version Syngo MR 2002B
DHHS. Le débit maximum d'absorption spécifique moyen (DAS) pour le
corps entier était de 2,9 W/kg, ce qui correspond a une valeur mesurée par
calorimétrie de 2,1 W/kg.
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Systémes de 3,0 tesla :

« Champ magnétique statique de 3,0 tesla
« Débit maximum d'absorption spécifique moyen (DAS) pour le corps entier
de 2 W/kg pour 15 minutes de scan (c.-a-d. par séquence de scan)

Au cours d'essais non cliniques, le jambage iliaque Zenith Spiral-Z AAA a
produit une élévation de la température égale ou inférieure a 2,6 °Ca un
débit maximum d‘absorption spécifique moyen (DAS) pour le corps entier
de 2,9 W/kg, pour 15 minutes de scan IRM dans un scanner IRM Excite GE
Healthcare de 3,0 teslas, logiciel 14X.M5. Le débit maximum d’absorption
spécifique moyen (DAS) pour le corps entier était de 2,9 W/kg, ce qui
correspond a une valeur mesurée par calorimétrie de 2,7 W/kg.

Artéfact de 'image

L'artéfact de I'image s'étend dans toute la région anatomique contenant

le dispositif, cachant la vue des structures anatomiques immédiatement
adjacentes (a moins de 5 cm environ du dispositif), ainsi que le dispositif
tout entier et sa lumiére, lors d'un examen par IRM dans le cadre de tests
non cliniques utilisant la séquence : Echo de spin rapide dans un systéme
IRM Excite GE Healthcare de 3,0 teslas doté d’une bobine de radio-fréquence
pour le corps, avec un logiciel G3.0-052B.

Pour tous les appareils, I'artéfact de I'image se dissipe a mesure que la
distance entre le dispositif et la région d'intérét augmente. Les scans IRM de
la téte, du cou et des membres inférieurs peuvent étre réalisés sans artéfact
dimage. Un artéfact d'image peut étre présent sur les examens IRM de la
région abdominale, en fonction de la distance entre le dispositif et la région
d'intérét.

Cook recommande que le patient enregistre auprés de la MedicAlert
Foundation les conditions IRM divulguées dans ce mode d'emploi. La
MedicAlert Foundation peut étre contactée aux coordonnées suivantes :

MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, Etats-Unis

Adresse postale :

Tél.:  +1 888-633-4298 (numéro sans frais depuis les Etats-Unis)
+1 209-668-3333 en dehors des Etats-Unis
Fax: +1209-669-2450
Adresse Web:  www.medicalert.org

13 INFORMATIONS RELATIVES AU SUIVI DU PATIENT

En plus de ce mode d'emploi, le jambage iliaque Zenith Spiral-Z AAA avec
systeme d'introduction Z-Trak est livré avec un Formulaire de suivi du
dispositif, destiné a étre rempli et renvoyé par le personnel hospitalier a
Cook aux fins d'assurer le suivi de tous les patients qui recoivent le jambage
iliaque Zenith Spiral-Z AAA (conformément a la réglementation fédérale
américaine).

MAGYAR

Z-TRAK™ FELVEZETORENDSZERREL ELLATOTT
ZENITH® SPIRAL-Z AAA ILIACASZAR

1 1+ h

Figyelmesen olvasson el minden utasitast. Az utasitasok, figyelmeztetések
és ovintézkedések megfeleld betartasanak elmulasztasa stlyos sebészeti
kovetkezményekhez vagy a beteg sériiléséhez vezethet.

VIGYAZAT: Az USA
kizardlag orvos altal vagy
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VIGYAZAT: A kiils tasak teljes tartalma (beleértve a felvezetérendszert

és az endovaszkularis graftokat) steril kiszerelésii, és egyszeri
hasznalatra szolgal.

A Zenith termékcsaladhoz szamos alkalmazhato hasznalati utasitas létezik.
A jelen dokumentum a Zenith Spiral-Z AAA iliacaszar javasolt hasznalati
utasitasat ismerteti. Az egyéb érintett Zenith komponensekre vonatkozd
informaciokkal kapcsolatban lasd a kdvetkezd hasznalati utasitast:

« Zenith AAA endovaszkularis graft (Zenith AAA endovaszkularis graft f6
grafttorzse);

« Zenith Flex® AAA endovaszkularis graft f6 grafttérzs komponens;

« Zenith Alpha™ hasi endovaszkularis graft;

« Zenith Low Profile AAA endovaszkularis graft;

« Zenith Renu® AAA kiegészit6 graft (f6 grafttorzs toldaléka és konverter
konfiguraciok);

« Zenith Fenestrated AAA endovaszkularis graft;

« Zenith Universal Distal Body endovaszkularis graft;

« Z-Trak™ felvezetérendszerrel ellatott Zenith Flex® AUI AAA endovaszkularis
graft;

« Zenith Branch iliacalis endovaszkularis graft;

« Zenith AAA endovaszkularis graft kiegészitbkomponensei (Zenith AAA
endovaszkularis graft f6 grafttorzsének toldalékai, iliacaszar-toldalékok,
konverterek és iliacadugok); valamint

+ Coda® ballonkatéter.

1AZ ESZKOZ LEIRASA

1.1 Zenith Spiral-Z AAA iliacaszar

A Zenith Spiral-Z AAA iliacaszér a Zenith AAA f6 grafttorzsekkel (Flex,
Fenestrated, Low Profile, Alpha, Universal Distal Body és Flex AUI), tovabba
Branch vagy Renu graftokkal egytitt hasznalando, és egy modularis
rendszer része, amely tobb komponensbél all, legjellemzébb modon egy
kettéagazo f6 grafttorzsbol és két iliacaszarbol. (1. abra) Az iliacaszarak
teljes vastagsagu sz6tt poliészter szovetbdl késziilnek, fonott poliészter és
egyszalu polipropilén varrattal ravarrva két 6ntaguld rozsdamentes acél
anyagu Cook-Z® sztentre és egy folytonos nitinol spirélis sztentre. A graft
teljesen sztentelve van; ez egyrészt stabilitast nyujt, masrészt biztositja a graft
lumenének nyitasahoz sziikséges tagitéerét a telepités soran. Ezenkiviil a
graft végein taldlhato Cook-Z sztentek biztositjak a graftnak az érfalhoz vald
megfelel6 kapcsolodasat és megtapadasat.

1.2 Bejuttatérendszer

A Zenith Spiral-Z AAA iliacaszar egy 14 Fr méretdi (5,3 mm kiilsé dtméréj)
vagy egy 16 Fr méret( (6,0 mm kiils6 4tmérdjli) Z-Trak felvezetérendszerre
el6re felhelyezve kertil széllitasra. (2. abra) A bejuttatorendszer tervezésénél
a minimalis preparalassal jaro, kényelmes felhasznélhatosagot tartottak
szem el6tt. Valamennyi rendszer 0,035 hiivelykes (0,89 mm-es) vezetédrottal
kompatibilis.



Tovabbi vérzéscsillapitas céljabdl a Captor™ vérzéscsillapitd szelep
kilazithat6 vagy megszorithato a kiegészité eszkozoknek a hiivelybe térténé
bevezetéséhez és/vagy a hiivelybdl torténd eltavolitadsahoz. Ezen feliil a
bejuttatérendszer része egy Flexor® bevezetéhiively is, amely ellendll a
csomosodasnak és hidrofil bevonattal van ellatva. Mindkét tulajdonség arra
szolgal, hogy fokozza az eszkéz kezelhet6ségét az arteria iliacdkban és a hasi
aortaban.

2 HASZNALATI JAVALLATOK

A Z-Trak felvezetérendszerrel ellatott Zenith Spiral-Z AAA iliacaszar
hasznalata javallott a Zenith AAA endovaszkularis graftok termékcsaladjaval,
egyebek kozott a Zenith Flex AAA endovaszkularis grafttal, a Zenith Alpha
hasi endovaszkularis grafttal, a Zenith Low Profile AAA endovaszkularis
grafttal, a Zenith Renu kiegeszitégrafttal, a Zenith Fenestrated AAA
endovaszkularis grafttal, a Zenith Universal Distal Body endovaszkularis
grafttal, a Zenith Flex AU, illetve a Zenith Branch iliacalis endovaszkularis
grafttal, akar elsédleges, akar masodlagos eljaras soran olyan betegekben,
akikben a sziikséges felvezet6 rendszerekkel kompatibilis iliacalis/femoralis
hozzaférés biztosithato. A graft ezekkel a termékekkel egytittesen az
abdominalis aorta- vagy aorto-iliacalis aneurysmak endovaszkularis
kezelésére szolgal.

3 ELLENJAVALLATOK

A Z-Trak felvezetd rendszerrel ellatott Zenith Spiral-Z AAA iliacaszar
hasznalata ellenjavallt a kovetkezd esetekben:

« Olyan betegeknél, akik tudvalevéen érzékenyek vagy allergiasak a
rozsdamentes acélra, a poliészterre, a forrasztéfémekre (6n, eziist), a
polipropilénre, a nitinolra, politetrafluoretilénre (PTFE-re) vagy az aranyra.

« Olyan betegeknél, akik olyan szisztémas vagy helyi ferté6zésben
szenvednek, amely ndvelheti az endovaszkularis graft elfertéz6désének
kockézatat.

4 FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
4.1 Altalanos

- Figyelmesen olvasson el minden utasitast. Az utasitasok, figyelmeztetések

és ovintézkedések megfelel6 betartasanak elmulasztasa sulyos
kovetkezményekhez vagy a beteg sériiléséhez vezethet.

Implantécios vagy reintervencios eljarasok idején mindig rendelkezésre
kell &linia egy képzett sebészcsapatnak arra az esetre, ha nyitott m(itéti
korrekciora kell attérni.

« A Z-Trak felvezet6 rendszerrel ellatott Zenith Spiral-Z AAA iliacaszéarat
kizérolag a vaszkularis intervencios (katéteres és muitéti) technikakra,
valamint a jelen eszkoz hasznélatara kiképzett orvosok és orvoscsapatok
hasznalhatjak. A képzéssel kapcsolatos specifikus elvarasokat a ,10.1.
Orvosképzés” c. szakasz tartalmazza.

Kezdeti endovaszkularis korrekcié utén tovabbi endovaszkularis
beavatkozas, vagy standard nyitott m(itéti korrekciéra valo attérés
lehet6ségét kell mérlegelni olyan betegek esetében, akiknél az
aneurysma tagulasa, a rogzitési hossz (az érfal és a graftkomponens
atfedése) elfogadhatatlan csokkenése és/vagy endoleak all fenn. Az
aneurysma méretének novekedése, a perzisztens endoleak, illetve a graft
migracidja az aneurysma rupturajahoz vezethet.

A graft agaban csokkent véraramlast vagy szivargast tapasztald
betegeknél méasodlagos beavatkozasokra vagy mitéti eljarasokra lehet
sziikség.

4.2 A betegek kival P lése és utankoveté

« A Zenith Spiral-Z arteria iliacabeli disztélis rogzitési helye 10 mm-nél
hosszabb, atméréje pedig (kiilsé faltdl kiilsé falig mérve) 7,5-20 mm kell,
hogy legyen. Ezek a méretek kritikus fontossaguak az endovaszkularis
korrekcid sikere szempontjabdl.

« A méretezéssel kapcsolatos el6irasok, valamint a kulcsfontossagu
anatomiai feltételek, amelyek befolyasolhatjék a Zenith AAA
endovaszkularis graft termékcsaladba tartozd eszkozzel végzett sikeres
aneurysma kiiktatast, a vonatkozo hasznalati utasitdsban talalhatok.

« Az eszkoznek az érrendszerbe valé felvezetéséhez megfeleld iliacalis
vagy femoralis hozzaférésre van sziikség. A hozzaféréshez hasznalando ér
(belsé faltol belsé falig mért) atméréjének és morfoldgidjanak (minimalis
kanyargdssag, occlusiv betegség és/vagy meszesedés) kompatibilisnek
kell lennie a 14-16 Fr méret(i vaszkularis bevezetohiivelynek megfeleld
vaszkularis hozzaférési technikakkal és bejuttatérendszerekkel. Az erek
jelentésen meszesedett, okkluziv, kanyargds vagy thrombotizalt volta
kizarhatja az endovaszkularis graft behelyezését és/vagy fokozhatja az
embolizécié veszélyét. Egyes betegeknél az eljaras sikeréhez vaszkularis
conduittechnika alkalmazasara lehet sziikség.

« A meglévd stenosisos/besziikulé tertletekrdl (kb. 20 mm-nél kisebb
belsé 4&tméré az aortaban, vagy 7-8 mm-es belsé atméré az iliacakban)
kimutatték, hogy névelik a thromboembolikus esemény eléforduldsanak
kockazatat (pl. a graftag occlusiojat). llyen betegek esetében a
kockézat novekedésének lehetdsége kizarhatja az endovaszkularis
graft behelyezését. Az ilyen teriiletek nem rugalmas ballonnal és/
vagy sztent elhelyezéssel torténé dilatatidja valhat sziikségessé, a
graft atjarhatosaganak fenntartasara és a thromboembolikus esemény

el6fordulasi kockazatanak csokkentésére. Ezenkivil a korrekciod elkésziiltét

mutat6 angiogramot (eltavolitott merev vezetédrétokkal) gondosan at
kell tekinteni, hogy meg lehessen éllapitani, sziikséges-e tovabbi kezelés
ezekben a régidkban (pl. kiegészit6 ballonkatéterezés vagy sztentelés).
Ha az angiogram készités el6tt elmulasztjak eltavolitani a merev
vezetddrotot, az elpalastolhatja az 4g megtorését vagy beszlkilését,
amely esetleg a vezet6drot eltavolitdsakor kdvetkezhet be.

« Az utankovetési leképezést figyelmesen meg kell vizsgalni, lathato-e
a graftszaron bellli besztikilés. Olyan betegeknél, ahol a graftszar
lumenének belsé atméréje kb. 5 mm-nél kisebb, megnovekedhet a
thromboembolikus esemény el6fordulasanak kockazata (pl. a graftag
occlusidja). Meg kell fontolni ismételt intervencié végzését (pl. nem
rugalmas ballonnal vagy sztenteléssel ezeken a teriileteken) a graft
atjarhatosaganak fenntartdsa és a thromboembolikus esemény
elofordulasi kockazatanak csokkentése érdekében.

« Nem kielégit6 kidaramlassal, vagy hiperalvadékonysaggal rendelkezé
(pl. rékos) betegeknél a thromboembolikus esemény eléfordulasanak
kockézata megnovekedhet.

« A Z-Trak felvezet6rendszerrel ellatott Zenith Spiral-Z AAA iliacaszar
nem ajanlott olyan betegeknél, akik nem tolerdljdk az intraoperativ és a
posztoperativ utdnkdvetd leképezéshez sziikséges kontrasztanyagokat.
Minden beteget gondosan monitorozni kell, és idészakosan ellenérizni
kell, hogy nem tértént-e valtozas a betegségiikben és az endoprothesis
épségében.

« A Z-Trak felvezetd rendszerrel ellatott Zenith Spiral-Z AAA iliacaszar
hasznélata nem ajanlott a sziikséges képalkotasi kovetelményeknek
megfeleld suly- és/vagy méretkorlatokat tullép6 betegeknél.

Ha nem lehet fenntartani legaldbb egy arteria iliaca interna
atjarhatdsagat, vagy ha egy nélkiilézhetetlen arteria mesenterica inferior
elzarodik, az fokozhatja a medence-/bélischaemia kockazatat.

Tobb nagy, atjarhatd lumbalis arteria, fali thrombus és atjarhaté arteria
mesenterica inferior megléte mind hajlamosithatja a beteget a Il. tipusu
endoleak kialakulaséra. Kezelhetetlen coagulopathiaban szenved6
betegeknél is nagyobb lehet a Il. tipust endoleak vagy a vérzési
komplikaciok kialakulasanak veszélye.

A Zenith Spiral-Z AAA iliacaszar explicit klinikai értékelése még nem
tortént meg; teljesitményét azonban a Zenith AAA endovaszkularis graft
iliacaszara (az eszkoz korabbi véltozata) adja meg, melynek értékelése
még nem tortént meg a kovetkezd betegpopuldcidkban:

traumatikus aortasériilés

szivargd, rupturat megel6z6 allapotu és rupturalt aneurysmak
mycoticus aneurysmak

korabbi graftbelltetés eredményeképp kialakult pseudoaneurysmak
korabban betiltetett endovaszkularis graftok revizidja

kezelhetetlen coagulopathia

nélkiuldzhetetlen arteria mesenterica

orokletes kotbszoveti betegség (pl. Marfan- vagy Ehlers-Danlos-
szindréma)

egyidejileg fennallé thoracalis aorta- vagy thoraco-abdominalis
aneurysmak

aktiv szisztémas fertézésben szenvedd betegek

terhes vagy szoptatdé nék

kérosan elhizott betegek

18 év alatti életkor

kulcsfontossagu anatomiai elemek, amelyek nem felelnek meg

a grafttdrzs vagy a Renu kiegészitograft hasznalati utasitasaban
ismertetett méretezési kovetelményeknek.

A sikeres betegkivalasztashoz specifikus leképezésre és pontos mérésekre
van sziikség; lasd a ,,4.3. A beavatkozast megel6zéen alkalmazott
mérési technikak és leképezés” c. szakaszt.

Az eljaras elvégzéséhez sziikséges valamennyi eszkoznek minden
lehetséges hosszban és atmérében az orvos rendelkezésére kell éllnia,
kilondsen akkor, ha a preoperativ tervezéshez felhasznalhaté méretek
(kezelési atmérék/hosszisagadatok) nem biztosak. Ez a megkdozelités
nagyobb intraoperativ rugalmassagra ad lehet6séget az eljaras optimalis
kimenetele érdekében.

43Ab koza 1626 Ikal mérési technikak és
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« Kontrasztanyag nélkili CT-felvétel hianyaban eléfordulhat, hogy nem
sikertil felbecstilni az arteria iliaca vagy az aorta meszesedésének
mértékét, amely gatolhatja a hozzaférést vagy az eszkéz megbizhato
rogzitését és tapadasat.

A beavatkozast megel6zéen 3 mm-t meghaladé képrekonstrukcios
szeletvastagsaggal végzett CT-vizsgdlat az eszkdz méreteinek
szuboptimélis megvalasztdsat eredményezheti, vagy azt, hogy a
CT-felvétel alapjan nem lehet értékelni a fokalis stenosisokat.

A klinikai tapasztalatok szerint a Zenith Spiral-Z AAA iliacaszarral torténé
kezelést megel6zéen a beteg anatémiajanak pontos felmérésére a
kontrasztanyaggal végzett, térbeli rekonstrukcioval kiegészitett spiralis
CT-angiografia (CTA) a nyomatékosan ajanlott leképezési modszer. Ha a
kontrasztanyaggal végzett, térbeli rekonstrukciéval kiegészitett spirélis
CTA nem éll rendelkezésre, a beteget olyan intézménybe kell utalni, ahol
lehetéség van ilyen vizsgalat elvégzésére.

A klinikai orvosok ajanlasanak megfeleléen az iliacaszar komponenseinek
telepitése el6tt angiografiai Uton ki kell mutatni az arteria iliaca
bifurkacioit, vagyis hogy a disztalis iliaca communisok kétoldalt jol
definialtak az arteria iliaca internak eredési pontjahoz képest.

Atmérok

Az eszkoz helyes méretezése és a helyes eszkdzkivalasztas érdekében az
ératmérbket CT alkalmazasaval, kilsé faltol kilsé falig torténé méréssel (nem
pedig a lumen mérésével) kell meghatarozni. A kontrasztanyaggal végzett
spiralis CT-felvételt 1 cm-rel a truncus coeliacus fol6tt kell kezdeni és egészen
a combcsontfejeken valo athaladasig kell folytatni 3 mm-es, vagy ennél
kisebb axidlis szeletvastagsaggal.

Hosszusagok

CT alkalmazasaval hatarozza meg a pontos hosszméreteket, és valassza
ki a megfelel6 Zenith Spiral-Z AAA iliacaszar-komponenseket. Ezeket a
rekonstrukciokat sagittalis, coronalis és térbeli nézetben kell végrehajtani.

« Minden beteget tajékoztatni kell arrél, hogy az endovaszkularis kezelés
egész életen &t tarto, rendszeres utdnkdvetéssel jar az egészség és
az endovaszkuldris graft miikodéképességének felmérése céljabol.
Fokozott utankovetésben kell részesiteni azokat a betegeket, akiknél
specifikus klinikai esemény (pl. endoleak, az aneurysma tagulasa, vagy
az endovaszkularis graft szerkezetében vagy helyzetében bekovetkezé
valtozas) tortént. Az utankévetésre vonatkozo specifikus iranyelvek a
»12. LEKEPEZESI IRANYELVEK ES POSZTOPERATIV UTANKOVETES”
c. fejezetben talalhatok.
A Z-Trak felvezetérendszerrel ellatott Zenith Spiral-Z AAA iliacaszar
alkalmazésa nem ajanlott olyan betegek esetében, akik szamara a
,12. LEKEPEZESI IRANYELVEK ES POSZTOPERATIV UTANKOVETES”
c. fejezetben ismertetett, elengedhetetlen mitét el6tti és utani
képalkotasi és betiltetési vizsgalatokon vald részvétel nem lehetséges
vagy nem elfogadhato.
«+ Az endovaszkularis graft behelyezését kbvetéen a betegeknél
rendszeresen monitorozni kell a kdvetkezék esetleges fellépését: a
graft melletti elfolyds, az aneurysma ndvekedése és az endovaszkularis
graft szerkezetében vagy helyzetében bekovetkezé véltozasok.
Legalabb évente képalkoto vizsgalat sziikséges a kovetkezdk szerint:
1) hasi rontgenfelvételek az eszk6z épségének vizsgalata céljabol (pl. a
komponensek szétvalasa vagy a sztent torése) és 2) kontrasztanyaggal és
kontrasztanyag nélkil végzett CT-felvétel az aneurysmaban bekovetkezett
véltozasok, a graft melletti elfolyas, az atjarhatosag, a kanyargdssag és a
progressziv betegség vizsgalata céljabdl. Ha vesekomplikaciok vagy egyéb
tényez6k miatt a kontrasztanyagok hasznalata kizart, hasonlé informacio
nyerhet6 hasi rontgenfelvétellel és duplex ultrahangvizsgalattal.
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4.4 Az eszkoz kivalasztasa

« A megfelel6 eszkbzméret kivélasztasakor nyomatékosan ajanlott
szigortian ragaszkodni a Zenith Spiral-Z AAA iliacaszar hasznélati
utasitasdban szereplé méretezési Utmutatohoz (10.5.1. tablazat). A
hasznalati utasitas méretezési Gtmutatdja tartalmazza az eszkdz megfeleld
tulméretezését. Az ezen kivili méretezés eredménye endoleak, torés,
migracid, az eszkdz betiiremlése vagy kompresszidja lehet.

4.5 Beiiltetési eljara
(Lasd a ,11. HASZNALATI UTASITAS” c. fejezetben)

« Az eljarés soran megfelel6 képalkotédsra van szikség a Zenith Spiral-Z AAA
iliacaszar sikeres elhelyezéséhez és az aorta faldhoz val6 pontos illesztés
biztositasahoz.

A bejuttatérendszert nem szabad meghajlitani vagy megtorni. Ellenkezé

esetben a bejuttatérendszer és a Zenith Spiral-Z AAA iliacaszargraft

karosodhat.

Az endovaszkularis graft barmilyen mértékli megcsavarodasanak

megel6zése érdekében a bejuttatérendszer barminemdi elforgatasa soran

tigyeljen arra, hogy egyiitt forgassa el a rendszer 6sszes komponensét (a

kiils6 hiivelytél a belsé kandilig).

« Ha a vezet6drot vagy a bejuttatérendszer eléretolasa soran ellenallast

észlel, ne folytassa a bejuttatérendszer egyik részének tovabbitasat sem.

Alljon meg, és éllapitsa meg az ellenéllas okat; ellenkezd esetben az ér,

a katéter vagy a graft karosodasa kovetkezhet be. Legyen kilonosen

korultekinté a szikiilet vagy intravaszkularis trombozis helyén, valamint

az elmeszesedett vagy kanyargos erekben.

Az endoprothesis akaratlan részleges telepitése vagy migracidja muitéti

eltavolitast tehet sziikségessé.

« Az olyan eseteket leszamitva, amelyekben ez orvosilag javallott, ne

telepitse a Zenith Spiral-Z AAA iliacaszarat olyan helyre, ahol a szervek

vagy végtagok vérelldtaséhoz sziikséges artéridkat elzérja.

Részleges vagy teljes telepités utdn ne probdlja visszajuttatni a graftot a

hivelybe.

A Zenith Spiral-Z AAA iliacaszar pontatlan elhelyezése vagy nem teljes

megtapadasa az éren beliil névelheti az endoleak, az elvandorlas, vagy az

arteria iliaca internak véletlen elzarédasanak kockazatat.

A Zenith Spiral-Z AAA iliacaszér nem megfeleld atfedése névelheti a

sztentgraft elvandorlasanak kockazatat. Az endoprothesis helytelen

telepitése vagy migracidja mitéti beavatkozast tehet sziikségessé.

« A beliltetési eljaras soran szisztémas alvadasgatlast kell alkalmazni a
korhazi protokollnak és az orvos altal preferalt protokollnak megfeleléen.
Ha a heparin ellenjavallott, més alvadasgatlo szer alkalmazasat kell
megfontolni.

« A Flexor bevezetdhtvely kiilsején 1évé hidrofil bevonat aktivalaséhoz a
feluletet fizioldgias sooldattal atitatott steril gézlapokkal kell &ttorolni.
Az optimalis miikodéképesség érdekében a hiivelyt allandoéan tartsa
hidratalt allapotban.

+ Az endoprothesis szennyezédésének és fertézédésének elkeriilése

érdekében a preparalas és bejuttatas folyaman a lehetd legkisebb

mértékben érintse az 6sszehuzott endoprothesist.

A bejuttatorendszer felvezetése soran tartsa meg a vezetddrot helyzetét.

Fluoroszkopiat kell hasznélni a bevezetés, valamint az elhelyezés

és kinyitas soran, hogy meg lehessen gy6z6dni a bejuttatérendszer

komponenseinek megfelelé miikodésérdl, a graft megfeleld

elhelyezésérdl és az eljaras kivant kimenetelérél.

« A Z-Trak felvezet6 rendszerrel elldtott Zenith Spiral-Z AAA iliacaszar

hasznalata intravaszkularis kontrasztanyag adagolasat igényli. A meglévé

veseelégtelenségben szenvedd betegeknél fokozodhat a posztoperativ
veseledllas kialakuldsanak veszélye. Ugyelni kell az eljérés folyamén
alkalmazott kontrasztanyag mennyiségének korlatozasara, és megel6zé
kezelési modszereket kell alkalmazni a vesekarosodas csokkentésére (pl.
megfelel6 hidratalas).

A hively és/vagy a vezetédrot visszahtizasakor az anatomia és a graft

helyzete megvaltozhat. Allandéan monitorozza a graft helyzetét, és

szlikség szerint végezzen angiografiat annak ellenérzésére.

Legyen koriltekint, amikor katétereket, drétokat és hiivelyeket

manipulal az aneurysman belll. A jelentés zavarok kimozdithatjak a

helytikrél a thrombus fragmentumait, ami disztélis embolizaciét okozhat,

vagy az aneurysma rupturajat eredményezheti.

A graft elhelyezése utan, abban az esetben, ha tjabb eszkézok felvezetése

(mésodlagos beavatkozas) valik sziikségessé, keriilje el a graft karositasat

vagy helyzetének megvaltoztatasat.

« Implantécio el6tt ellendrizze, hogy a megfelel6 iliacaszar van kivalasztva a

beteg kontralateralis oldalan valo felvezetésre.

A 10 mm-t meghaladé atfedés a 6 grafttorzs bifurkdcioja folott

megnovelheti a graftagi thrombosis kockézatat.

4.6 A formazéballon hasznalata

« Ne toltse fel a ballont az érben a grafton kiviil, ellenkezé esetben az
ér megsérilhet. A ballont a sajat cimkéjén szereplé utasitdsoknak
megfeleléen kell hasznalni.

« Meszesedés jelenléte esetén dvatosan jarjon el a ballon grafton beldl
torténd feltoltése soran, mivel a tulzott mértékii feltoltés az ér sériiléséhez
vezethet.

- Uj helyzetbe valé athelyezés el6tt gy6z6djon meg arrél, hogy a ballon
teljesen le lett engedve.

- Pétldlagos vérzéscsillapitas céljabol a Captor vérzéscsillapité szelep
a formazéballon bevezetése és késébbi visszahuzésa elGsegitésére
kilazithaté vagy megszorithato.

4.7 Mag iara koz6 informaciék

A nem klinikai tesztelés sordn bizonyitast nyert, hogy a Zenith Spiral-Z AAA
iliacaszargraft MR-kondicionélis. Behelyezés utan azonnal biztonsdgosan
szkennelhet6 a kovetkezo feltételek mellett:

Sztatikus magneses tér

« Sztatikus magneses tér eréssége: legfeljebb 3,0 tesla
« A magneses tér gradiensének maximuma: 720 gauss/cm

A nemklinikai értékelés 3,0 teslas MR-rendszerrel (General Electric

Excite), a sztatikus magneses tér betegnek megfelelé pontjaban (vagyis a
szkenner boritasan kivdil, a beteg vagy méas személy szamara elérhetéen)
elhelyezett gaussmérével végrehajtott mérés tanusaga szerint maximalisan
720 gauss/cm értékl magneses térgradiens mellett tortént.
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MRI-vel kapcsolatos melegedés
1,5 teslds rendszerek:

« Sztatikus magneses tér eréssége: 1,5 tesla
- Maximalis egész testre atlagolt fajlagos abszorpcids tényez6 (SAR):
2 W/kg, 15 perces szkennelés soran (azaz szkennelési szekvencianként)

Nem klinikai tesztelés soran a Zenith Spiral-Z AAA endovaszkularis graft
legfeljebb 2,1 °C-os hémérséklet-emelkedést mutatott 2,9 W/kg-os maximalis
egész testre atlagolt fajlagos abszorpcids tényezé (SAR) mellett, 15 perces
MR-szkennelés soran, egy 1,5 teslas Siemens Medical Magnetom, Numaris/4,
Syngo MR 2002B DHHS verziéju szoftverrel rendelkezé MR-szkennerben. A
maximalis egész testre atlagolt fajlagos abszorpcios tényezé (SAR) 2,9 W/kg
volt, ami 2,1 W/kg-os kaloriméterben mért értéknek felel meg.

3,0 teslds rendszerek:

« Sztatikus magneses tér eréssége: 3,0 tesla
« Maximalis egész testre atlagolt fajlagos abszorpcids tényez6 (SAR):
2W/kg, 15 perces szkennelés soran (azaz szkennelési szekvencidnként)

Nem klinikai tesztelés sorén a Zenith Spiral-Z AAA endovaszkularis graft
legfeljebb 2,6 °C-0s hémérséklet-emelkedést mutatott 2,9 W/kg-os
maximalis egész testre atlagolt fajlagos abszorpcios tényez6 (SAR) mellett,
15 perces MR-szkennelés soran, egy 3,0 teslas Excite, GE Healthcare,
G3.0-5B szoftverrel rendelkezé MR-szkennerben. A maximélis egész

testre atlagolt fajlagos abszorpcios tényezé (SAR) 2,9 W/kg volt, ami

2,7 W/kg-os kaloriméterben mért értéknek felel meg.

Képmiitermék

A képmditermék az eszkozt tartalmazé anatomiai régié egészére kiterjed, és
az eszkdz kb. 5 cm-es korzetében elhomalyositja a kozvetlenil szomszédos
anatémiai szerkezetek képét, valamint az egész eszkéznek és annak
lumenének képét, amikor nem klinikai tesztelés soran a szkennelés a
kovetkezé feltételek mellett torténik: Gyors spinecho 3,0 teslas Excite, GE
Healthcare, G3.0-052B szoftverrel rendelkezd, radidfrekvencias testtekerccsel
felszerelt MR-rendszerben.

A leképezési mlitermék az eszkoz és a vizsgalando terilet kozotti tavolsag
névekedésével minden szkennernél megsziinik. A fejrél, a nyakrol és az
also végtagokrol leképezési miitermék nélkili MR-felvételt lehet késziteni.
Az eszkdznek az értékelendd teriilettsl mért tavolsagatol fliggen
képmiitermék lehet jelen a hasi régiordl készult felvételeken.

A Cook azt javasolja, hogy a beteg regisztrélja a MedicAlert Foundationnal az
ebben a hasznalati utasitasban kozolt MR-vizsgalati feltételeket. A MedicAlert
Foundation elérhetdségei a kovetkezok:
Postai cim:  MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue

Turlock, CA 95382, USA
Telefonszém:  +1 888-633-4298 (ingyenesen hivhato)

+1 209-668-3333 az Egyesiilt Allamokon kiviilré|

Fax:  +1209-669-2450
Web:  www.medicalert.org

5 NEMKiVANATOS ESEMENYEK
5.1 Megfigyelt nemkivanatos események

A Zenith AAA endovaszkularis grafttal ellatott betegeknél megfigyelt
nemkivanatos eseményekkel kapcsolatos informaciot lasd a Zenith AAA
endovaszkularis graftok termékcsaladja megfelelé hasznalati utasitasaban.
Ennek online példanya a www.cookmedical.com webhelyen talalhaté meg.

5.2 Lehetsé Kiva " L

g y

Egyéb lehetséges és/vagy intervenciot sziikségessé tevé nemkivanatos
események tobbek kozott:

« A graft vagy sajat ér occlusidja

« Altatasi komplikaciok és a veliik jaré késébbi problémak (pl. aspiracio)

« Amputécio

« Aortakarosodas, tobbek kdzott perforatio, dissectio, vérzés, ruptira
és halal

« Artérias és/vagy vénas thrombosis és/vagy pseudoaneurysma

« Arteriovenosus fistula

- Attérés nyitott m(itéti korrekciéra

« Az aneurysma, az eszkoz vagy a hozzaférési hely elferté6zédése, tobbek
kozott talyogképzodés, atmeneti laz és fajdalom

« Az aneurysma rupturéja és halal

« Az aneurysma tagulasa

« Bélrendszeri komplikaciok (pl. ileus, atmeneti ischaemia, infarctus,
necrosis)

« Claudicatio (pl. far, als6 végtag)

« Embolisatio (micro és macro) atmeneti vagy permanens ischaemiaval
vagy infarctussal

« Endoleak

« Endoprothesis: komponens(ek) helytelen elhelyezése; komponens(ek)
tokéletlen telepitése; komponens(ek) migracidja; komponens(ek) masik
graftkomponenstdl valé elvalasa; varratszakadas; occlusio; fert6zés; sztent
torése; a graft anyaganak kopasa; dilatatio; erézio; kilyukadas; a graft
melletti elfolyas; és korrézio

- Erkdrosodas

- Halal

« Impotencia

« Laz és lokalizalt gyulladas

- Lokalis vagy szisztémas neurolégiai komplikaciok és a veliik jaro
késébbi problémak (pl. stroke, tranziens ischaemias roham, paraplegia,
paraparesis, paralysis)

« Lymphaticus komplikaciok és a vellik jaro késébbi problémak (pl.
nyiroksipoly)

- Méjelégtelenség

« Oedema

« Pulmonalis/Iégzési komplikaciok és a veliik jaré késébbi problémak (pl.
tudégyulladas, [égzési elégtelenség, elhizodd intubacio)

« Sebbel kapcsolatos komplikaciok és a veliik jaré késébbi problémak (pl.
felrepedés, fert6zés)

« Szivkomplikaciok és a vellk jaro késébbi problémék (pl. arrhythmia,
myocardialis infarctus, pangasos szivelégtelenség, hypotonia, hypertonia)

« Urogenitalis komplikaciok és a veliik jaro késébbi problémak (pl.
ischaemia, erézi¢, fistula, incontinentia, haematuria, fert6zés)



« Vasospasmus vagy vaszkularis trauma (pl. iliofemoralis ér dissectidja,
Vérzés, ruptura, halal)

« Vaszkularis hozzaférési hely komplikacioi, tobbek kozott fertézés,
fajdalom, haematoma, pseudoaneurysma, arteriovenosus fistula

« Vérzés, haematoma vagy coagulopathia

« Vesekomplikaciok és a veluk jaro késébbi problémak (pl. artéria occlusidja,
kontrasztanyag toxicitasa, veseelégtelenség, veseleallas)

Az Livveal L 1 Liva 4 Kk beiel 5

Az orvosnak fel kell hivnia a betegek figyelmét, hogy az eszkoz belltetése
alatt vagy utan fellépé kockézatokrol a Betegtédjékoztatoban olvashatnak.
Az eljarassal 6sszefliggd kockézatok tobbek kozott: cardialis, pulmonalis,
neuroldgiai, bélrendszeri és vérzési komplikaciok. Az eszkozzel
kapcsolatos kockazatok kozé tartozik az occlusio, endoleak, az aneurysma
megnagyobbodasa, a torés, az tjabb beavatkozas és nyitott mitéti
korrekcidra valo attérés esetleges szlikségessége, a ruptura és a halal (lasd
az ,5.1. Megfigyelt kiva 3 és az ,5.2. Lehetséges
kiva ények” c. ). Az orvosnak ki kell toltenie

A Zenith Spiral-Z AAA iliacaszarral kapcsolatos barmely nemkivanatos
eseményt (klinikai incidenst) haladéktalanul jelenteni kell a

Cooknak. Az Egyesiilt Allamokban |évé tigyfelek az incidensek
bejelentéséhez az +1-800-457-4500 (éjjel-nappal hivhaté) vagy

az +1-812-339-2235 szamon hivhatjék az Ugyfélszolgalati Osztalyt . Az
Egyesiilt Allamokon kiviil é16 igyfeleinket kérjiik, hogy hivjék az 6ket
kiszolgalé forgalmazot.

6 KLINIKAI VIZSGALATOK OSSZEFOGLALASA

A Zenith AAA endovaszkularis grafttal ellatott betegekrél klinikai
vizsgalatokban gy(jtott informaciot lasd a Zenith AAA endovaszkularis
graftok termékcsaladja megfelel6 hasznélati utasitasaban. Ennek online
példénya a www.cookmedical.com webhelyen talalhaté meg.

7 A BETEGEK KIVALASZTASA ES KEZELESE

(Lasd a ,4. FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK” c. fejezetet)
7.1 A kezelés egyénivé tétele

A Cook azt javasolja, hogy a Zenith Spiral-Z AAA iliacaszarak atmérojét

a 10.5.1. tablazatban ismertetetteknek megfeleléen valassza meg. Az
eljaras elvégzéséhez sziikséges valamennyi eszk6znek minden lehetséges
hosszban és atmérében az orvos rendelkezésére kell dlinia, kiildnosen akkor,
ha a preoperativ tervezéshez felhasznalhaté méretek (kezelési atmérék/
hosszusagadatok) nem biztosak. Ez a megkdzelités nagyobb intraoperativ
rugalmasséagra ad lehet6séget az eljaras optimalis kimenetele érdekében.

A Zenith Spiral-Z AAA iliacaszér hasznalata el6tt minden egyes betegre
gondosan mérlegelni kell a kockdzatokat és az el6nydket. A betegek
kivalasztasanak tovabbi szempontjai tobbek kozott:

« A beteg életkora és varhato élettartama

« Tarsbetegségek (pl. a miitétet megel6z6 sziv-, tidé- vagy
veseelégtelenség, koros elhizas)

« A beteg alkalmassaga nyitott m(itéti korrekciéra

« A beteg anatdmiai alkalmassaga endovaszkularis korrekciora

« Az aneurysma rupturajanak kockéazata a Zenith Spiral-Z AAA iliacaszarral
végzett kezelés kockazatahoz képest

« A betegnek az éltalanos, regionalis vagy lokalis anaesthesidval szembeni
toleranciaja

« Az iliofemoralis hozzaféréshez hasznalandé ér méretének és
morfoldgiajanak (minimalis thrombotisatio, meszesedés és/vagy
kanyargdssag) kompatibilisnek kell lennie a 14-16 Fr méret( vaszkularis
bevezetéhiively bejuttatoprofiljianak megfeleld vaszkularis hozzaférési
technikakkal és tartozékokkal

« A Zenith Spiral-Z arteria iliacabeli disztélis rogzitési helye 10 mm-nél
hosszabb, &tmérdje pedig (kiilsé faltol kiilsé falig mérve) 7,5-20 mm kell,
hogy legyen

+ Nem all fenn az arteria femoralis vagy iliaca jelentds okkluziv betegsége,
amely akadalyozna az endovaszkularis grafton keresztiili aramlast

A kezelésre vonatkozé végsé dontés az orvos és a beteg belatasara van bizva.
8 BETEGTAJEKOZTATAS

Az orvosnak és a betegnek (és/vagy csaladtagjainak) az endovaszkularis
eszkozrdl és az eljarasrol folytatott megbeszélés sordn at kell tekinteniiik a
kezelés kockazatait és hasznait, beleértve a kovetkezéket:

« Az endovaszkuldris és muitéti korrekcié veszélyei és a kozottiik lévé
kilonbségek

«+ A hagyomanyos nyitott mtéti korrekcio lehetséges elényei

+ Az endovaszkularis korrekcié lehetséges el6nyei

« Annak lehet6sége, hogy az aneurysma kezdeti endovaszkuléris
korrekcidja utén intervencios vagy nyitott mitéti korrekciéra lehet
sziikség

Az endovaszkularis korrekcio kockazatain és elényein tilmenden az
orvosnak tekintetbe kell vennie a beteg elkdtelezettségét és hajlandosagat a
biztonsagos és hatasos eredmények fenntartasahoz sziikséges posztoperativ
utdnkovetéssel kapcsolatosan. Az endovaszkularis korrekcio utani kilatasokra
vonatkozoéan a beteggel az alabbi egyéb témak megvitatasa sziikséges:

+ Minden beteget tajékoztatni kell arrél, hogy az endovaszkularis kezelés
egész életen &t tarto, rendszeres utdnkdvetéssel jar az egészség és
az endovaszkularis graft miikod6képességének felmérése céljabol.
Azokat a betegeket, akiknél specifikus klinikai esemény (pl. endoleak, az
aneurysma taguldsa, vagy az endovaszkularis graft szerkezetében vagy
helyzetében bekdvetkez6 véltozas) tortént, fokozott utankdvetésben
kell részesiteni. Az utankovetésre vonatkozo specifikus iranyelvek a
,»12. LEKEPEZESI IRANYELVEK ES POSZTOPERAT{V UTANKOVETES”

c. fejezetben talalhatok.

« A betegnek el kell magyarazni, mennyire fontos az utankovetési program
pontos betartasa mind az elsé év folyaman, mind pedig azt kvetéen
évente. A betegeknek el kell mondani, hogy a rendszeres és kdvetkezetes
utankovetés az AAA-k endovaszkularis kezelése tartos biztonsagossaga és
hatékonysaga biztositasanak kritikus részét képezi. Minimalisan sziikséges
az évenkénti leképezés és a rutinszerl posztoperativ utankovetés
kovetelményeinek betartasa; ezt a beteg egészsége és joléte iranti életre
52016 elkotelezettségnek kell tekinteni.

« Az orvosnak azt kell tanacsolnia minden betegének, hogy a graft 4ganak
elzarédasa, az aneurysma tagulasa vagy ruptaraja jeleit tapasztalva
fontos, hogy azonnal orvoshoz forduljon. A graftag elzarédasanak
jelei tobbek kozott a csipd(k) vagy lab(ak) fajdalma jaras kozben vagy
nyugalomban, illetve a lab elszinez6dése vagy lehtilése. Az aneurysma
rupturaja tiinetmentes lehet, de altaldban a kovetkezé tiinetek
jelentkezésével jar: fajdalom; zsibbadas; labgyengeség; barmilyen hat-,
mellkasi, has- vagy agyéki fajdalom; széduilés; &julas; gyors szivverés, vagy
hirtelen gyengeség.

« Az endovaszkularis eszkozok sikeres behelyezéséhez és utankovetéséhez
sziikséges leképezés miatt a terhes vagy gyanitottan terhes nékkel
meg kell beszélni a sugarterhelés veszélyeit a fejl6d6 szovetekre. Az
endovaszkularis vagy nyilt miitéti korrekcion atesett férfiak impotenciat
tapasztalhatnak.
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a betegazonosito6 kartyat, és at kell azt adnia a betegnek, hogy éllandéan
magénal tarthassa. A betegnek be kell mutatnia a kartyat, valahanyszor mas
orvosokhoz fordul, kiilonosen akkor, ha ezt barmilyen tovabbi diagnosztikai
eljaras (pl. MRI) céljabdl teszi.

9 KISZERELES

« A Zenith Spiral-Z AAA iliacaszarak etilén-oxiddal sterilizalva, a Z-Trak
felvezet6 rendszerbe el6re betoltve, széthizhaté csomagolasban keriilnek
szallitasra.

Az eszkozok kizardlag egyszeri hasznalatra szolgalnak. Az eszkozoket tilos
djrasterilizalni.

Felbontatlan és sértetlen csomagolasban a termék steril. Vizsgalja

meg az eszkozt és a csomagoldst annak ellenérzésére, hogy a szallitas
kovetkeztében nem sériilt-e meg. Ha az eszkdz megsériilt, vagy ha a
sterilitast biztositd csomagolas megsériilt vagy elszakadt, ne hasznalja az
eszkozt. Ha a termék megsérilt, ne hasznélja a terméket és juttassa vissza
a Cookhoz.

Hasznélat el6tt az eszkoz és az orvos éltal az adott beteg szamara felirt
megrendelés 6sszehasonlitdsa alapjan ellendrizze, hogy a beteg szdmara
a megfeleld szamu és méretl eszkozt szallitottak-e.

« A Zenith Spiral-Z AAA iliacaszar egy 14 Fr vagy 16 Fr méret( Flexor
bevezetShuvelyre van felhelyezve. A hively felszine hidrofil bevonattal
van kezelve, amely hidratélt allapotban fokozza a kezelhetéséget. A
hidrofil bevonat aktivéldsahoz a feliiletet fizioldgids s6oldatba aztatott
steril gézlappal kell attoroIni steril koriilmények kozott.

« A cimkére nyomtatott lejérati id6 (USE BY) utan nem hasznalhaté.

« HUvos, szaraz helyen tarolandé.

10 KLINIKAI FELHASZNALASSAL KAPCSOLATOS INFORMACIO
10.1 Orvosképzés

VIGYAZAT: Implantaciés vagy reintervenciés eljarasok idején mindig
alljon ké létben egy érsebé apat arra az esh e, ha nyitott
miitéti korrekciora kell attérni.

VIGYAZAT: A Z-Trak felvezeté rendszerrel ellatott Zenith Spiral-Z AAA
iliacaszarat kizarélag a vaszkularis intervencios technikakra, valamint

a jelen eszkoz hasznalatara kiképzett orvosok és orvoscsapatok

h alhatjak. A Z-Trak fel 6 iszerrel ellatott Zenith Spiral-Z

alé orvosok ké |/ismereteivel
ismertetését lasd alabb.

AAA

kapc
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A betegek kivalasztasa:
« Az abdomindlis aorta aneurysmak (AAA) természetrajzanak és az AAA-
korrekcidhoz kapcsolddo tarsbetegségeknek az ismerete.

« A radiografias felvételek értékelésének, az eszk6zok kivalasztasanak,
tervezésének és méretezésének ismerete.

Multidiszciplinaris orvoscsapat, amely egyiittes tapasztalattal
rendelkezik a kovetkez6 eljarasok végzésében:

« Femoralis érpreparalés, arteriotomia és korrekcié

« Perkutan hozzaférési és zérasi technikak

+ Nem szelektiv és szelektiv vezetédrot- és katétertechnikak

« Fluoroszképos és angiogréfias felvételek értékelése

« Embolisatio

+ Angioplastica

« Endovaszkularis sztentek elhelyezése

« Huroktechnikak

« Radiografias kontrasztanyag helyes hasznalata

« Sugarterhelés minimalizalasara szolgalé technikak

« A sziikséges utankovetési modozatok alapos ismerete
10.2 Hasznalat el6tti szemle
Vizsgalja meg az eszkozt és a csomagolast annak ellenérzésére, hogy a
széllitas kovetkeztében nem sériilt-e meg. Ha az eszkdz megsériilt, vagy ha
a sterilitast biztositd csomagolas megsérilt vagy elszakadt, ne hasznalja az
eszkozt. Ha a termék megsérdilt, ne hasznalja a terméket és juttassa vissza a
Cookhoz. Hasznalat el6tt az eszkdz és az orvos éltal az adott beteg szamara
felirt megrendelés 6sszehasonlitasa alapjan ellendrizze, hogy a beteg
széamara a megfeleld szamu és méret(i eszkozt szallitottak-e.

10.3 Sziikséges anyagok

- Digitalis angiografiahoz hasznalhato fluoroszkép (C kar vagy rogzitett
egység)
« Kontrasztanyagok
« Fecskend6
« Heparinos fiziologias séoldat
« Steril gézlapok
10.4 Ajanlott anyagok
A Zenith termékcsalad barmelyik komponense betiltetéséhez a kovetkezd

termékek hasznélata ajanlott. A jelen termékek hasznalatara vonatkozd
informaciokat lasd az egyes termékek javasolt hasznélati utasitasaban.

+ 0,035 hiivelyk (0,89 mm) dtmérgjl extramerev vezetddrét, 260 cm;
« Cook Lunderquist extramerev vezetédrotok (LES)
« 0,035 hvelyk (0,89 mm) 4tmérgjl standard vezet6drot;
« Cook 0,035 hiivelyk (0,89 mm) &tmérdj(i vezetédrotok
« Cook Nimble™ vezetédrétok
- Formazéballonok;
« Cook Coda ballonkatéter
- Felvezet6készletek;
« Cook Check-Flo bevezetékészletek
« Cook extranagy méretii Check-Flo bevezetékészletek
« Cook Flexor Balkin Up & Over kontralateralis bevezeték
- Méretez6katéter;
« Cook Aurous centiméteres méretezokatéterek



« Angiogréfias katéterek sugarfogé csuccsal;

« Cook angiografias katéterek Beacon csticcsal
« Cook Royal Flush katéterek Beacon csticcsal

« Punkcios tik;

«+ Cook punkcids tiik az anterior érfal atszarasahoz

« Endovaszkularis dilatatorok;

10.5 Az eszko6za

« Cook endovaszkularis dilatatorkészletek

éré mér irany

Az atmér6t az ér kilso faltdl kilsé falig mért atmérdje alapjan kell

m

egvilasztani, nem pedig a lumen atméréje alapjan. Az atméré alul- vagy

felilméretezése tokéletlen tapadast vagy akadalyozott aramlast okozhat.
10.5.1 tablazat - A Spiral-Z AAA iliacaszargraftok méretezési
utmutatéja*
lliacaér m < i P
'ter\!ef'etltz atméroje*  feltiintetett hossza* BevezetShiively
atméroje’ (Fr)
(mm) (mm)
(mm)
<8 9 39, 56, 74,90, 107, 122 14
9 1 39, 56, 74,90, 107, 122 14
10-12 13 39, 56, 74,90, 107, 122 14
13-15 16 39, 56, 74,90 14
16-18 20 39, 56, 74, 90 16
19-20 24 39,56, 74,90 16

"Maximalis atméré a proximalis rogzitési hely mentén.

2A
3A:

z aorta atmérdjének lemért értékét kerekitse a legkozelebbi mm-értékre.
z 4tméré megvalasztasat tovabbi megfontolasok is befolyasolhatjak.

“Teljes szarhossz = a cimkén feltiintetett hossz + 22 mm-es 6sszekapcsold
sztent.

*Valamennyi méret nominalis.

11 HASZNALATI UTASITAS

Anatémiai kovetelmények

Az iliofemoralis hozzaféréshez hasznalandé ér méretének és
kanyargossag) kompatibilisnek kell lennie a vaszkularis hozzaférési
technikakkal és tartozékokkal. Artérias conduittechnikakra lehet sziikség.
A tovabbi anatomiai kovetelményekrdl a Zenith AAA endovaszkularis
graftok termékcsaladjaba tartozé eszkéz megfelelé hasznélati

utasitasa nyujt felvilagositast. Ennek online példanya a
www.cookmedical.com webhelyen talélhaté meg.

A Z-Trak felvezet6 rendszerrel ellatott Zenith Spiral-Z AAA iliacaszar
hasznalata el6tt tekintse at a Javasolt hasznalati utasitas jelen flizetét.

A kovetkezé utasitasok az eszkoz elhelyezésének alapveté iranyelveit
tartalmazzak. A kovetkezd eljarasokban véltoztatasok lehetnek sziikségesek.
Ezen utasitasok célja az, hogy segitsék és vezessék az orvost, és nem
helyettesitik az orvos dontését.

A felh
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A Z-Trak felvezet6 rendszerrel elldtott Zenith Spiral-Z AAA iliacaszar
hasznalata soran az artérias hozzaférési hiivelyek, a vezetékatéterek, az
angiografias katéterek és a vezetédrotok elhelyezésére szolgald standard
technikakat kell alkalmazni. A Z-Trak felvezet6 rendszerrel ellatott Zenith
Spiral-Z AAA iliacaszar a 0,035 huvelykes (0,89 mm-es) vezetédrétokkal
kompatibilis.

Az endovaszkularis sztentgraftbetiltetés egy sebészeti eljaras; ennek
soran kulonféle okokbdl vérveszteség kovetkezhet be, ami esetenként
beavatkozast igényel (a transzfuziét is beleértve) a nemkivanatos
kimenetelek megelézése érdekében. Fontos monitorozni a vérzéscsillapitd
szelepbdl torténd vérveszteséget az eljaras soran mindvégig, azonban

ez kiilonosen fontos a szlrke pozicionaléd manipuléldsa soran és azutan.
Amennyiben a szlrke pozicionald eltavolitdsa utan a vérveszteség tulzott
mérték, akkor mérlegelje egy feltoltetlen formazoballon vagy egy
bevezetérendszerhez tartozo dilatator elhelyezését a szelep belsejében az
aramlas korlatozésa érdekében.

acio elotti
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Az implantaciot megel6z6 tervek alapjan ellendrizze, hogy a megfeleld
eszkoz keriilt-e kivélasztasra.

A meghatdrozo tényezék tobbek kozott a kovetkezk:

o

. Arteria femoralis kivalasztasa a bejuttatérendszer bevezetéséhez (azaz a
megfelel6 kontralaterdlis és ipsilaterdlis arteria iliacak kijel6lése).

Az aortanyak, az aneurysma és az arteria iliacak altal bezart szogek.
Az infrarenalis aortanyak és a disztalis arteria iliacdk atméréje.

A Zenith AAA endovaszkularis graftok termékcsaladjaba tartozo,
el6z6leg behelyezett f6 grafttorzs vagy Renu kiegészitégraft aortabeli
kettéagazasatol az arteria iliaca internakig/rogzitési hely(ek)ig terjed6
tavolsag.

. Az arteria iliacakba kiterjed6 aneurysmak esetében a megfelel6 graft/
artéria kapcsolodasi pont kivalasztasa kiilondsen gondos mérlegelést
igényel.

Az érelmeszesedés mértéke.
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A beteg elokészitése

>

1. Az anaesthesiat, az anticoagulatiot és az életjelek monitorozasat
végezze a korhazi el6irasok szerint.

. A beteget ugy helyezze el a leképezé asztalon, hogy az aortaivtél a

femoralis bifurkacios pontokig terjedé tertilet fluoroszkoéposan lathatd

legyen.

A kivalasztott arteria femoralis communist standard sebészeti

technikaval preparalja ki.

Biztositsa a kivalasztott femoralis ér megfelelé proximalis és disztalis

vaszkularis kontrolljat.

N

w

11.1 Zenith Spiral-Z AAA iliacaszarrendszer (2. abra)

MEGJEGYZES: A Zenith AAA endovaszkuléris graftok termékcsalddjaba
tartozé kompatibilis eszkoz elhelyezésére vonatkozé utasitdsok az adott
eszkozhoz mellékelt hasznalati utasitasban talalhatok.
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11.1.1 A kontralaterdlis iliacaszdr el6készitése és oblitése

1.

N

w

11.1.2 Az ipsil

Ha alkalmazhato, tavolitsa el a sziirke konuszu, belsé mandrint (a belsé
kantilbdl) és a dilatator csticsdnak védésapkajat (a dilatator csucsardl).
Tavolitsa el a Peel-Away hiivelyt a vérzéscsillapito szelep hatuljarol.

(3. abra) Emelje meg a rendszer disztalis csticsat, és végezzen oblitést
a vérzéscsillapito szelepen lévé elzarocsapon at mindaddig, amig
folyadék nem Iép ki a bevezetdhiively csticsahoz kozeli 6blitéhoronybol.
(4. abra) Folytassa az 6blitést, és 6sszesen 20 ml oblitéfolyadékkal
mossa at az eszkozt. Hagyja abba a befecskendezést, és zérja el a
csatlakozdcsovon |évé elzérocsapot.

MEGJEGYZES: A graft oblitése gyakran heparinos fiziolégias sooldattal
torténik.

. Csatlakoztasson heparinos fiziol6gias sdoldattal toltott fecskend6t

a disztélis belsé kanil konuszahoz. Fecskendezze be a folyadékot
mindaddig, amig a dilatator disztélis csticsan meg nem jelenik a
folyadék. (5. abra)

MEGJEGYZES: A rendszer dblitése kozben emelje fel a rendszer disztélis
csucsat, hogy megkonnyitse a levegé eltavozasat.

. Fizioldgids sooldatba aztatott steril gézparnakkal tordlje at a Flexor

bevezetShuvelyt a hidrofil bevonat aktivalasa céljabol. Béségesen
hidratélja mind a hiivelyt, mind a dilatatort.

"

iliacaszdr és oblitése

Kdvesse A kontralateralis iliacaszar el6készitése és dblitése” cimii el6z6
fejezet utasitasait az ipsilateralis iliacaszargraft megfelel6 oblitése és a
hidrofil bevonat aktivalasa céljabdl.

11.1.3 Vaszkuldi
1.
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18 UT G (ultravékony) méretii vagy 19 UT G (ultravékony) méreti

artérias tlvel, a standard technikat alkalmazva végezzen punkciot a

megfelel6 femoralis arteria communisokon. Az érbe valo belépés utan

vezesse fel a kovetkezéket:

« Vezetédrétok — standard 0,035 hiivelyk (0,89 mm) atmérg, 145 cm
hossz, J-cstics vagy Bentson vezet6drot

« Megfelelé méreti hiivelyek (pl. 6 vagy 8 Fr)

- Oblitékatéter (gyakran sugarfogd méretezékatéter — pl. centiméteres
méretezékatéter vagy egyenes oblitkatéter)

. Végezzen angiografiat az aortabeli és az iliacabeli bifurkaciok szintjének

azonositaséra.

MEGJEGYZES: Ha szogletbe tért nyaknal fluoroszképos
szogmeghatarozast végez, sziikséges lehet tobb, kiilonb6z6 nézeti
angiogram készitése.

MEGJEGYZES: A Cook termékspecialistainak miiszaki segitségét a Cook
helyi képvisel6jén keresztil igényelheti.

11.1.4 A kontralaterdlis iliacaszdr elhelyezése és kinyitdsa
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9.

11.1.

. A képerésitot allitsa olyan helyzetbe, hogy mind a kontralateralis arteria

iliaca interna, mind a kontralateralis arteria iliaca communis lathaté
legyen.

A kontralateralis iliacaszar bejuttatorendszerének felvezetése el6tt
fecskendezzen be kontrasztanyagot a kontralateralis femoralis hiivelyen
at, a kontralateralis arteria iliaca interna lokalizalasa céljabol.

A kontralateralis iliacaszar bejuttatérendszerét vezesse fel az artéridba.
Lassan tolja elére, mig az iliacaszargraft legaldbb egy sztentnyi
4tfedésbe nem kertil a f6 graftt6rzson belil, és ne tolja tdl a sugarfogod
marker savon, amely a f6 grafttorzs kontralateralis agan beldli
iliacaszargraft proximalis végétél 30 mm-re helyezkedik el. (6. dbra) Ha
a f6 grafttorzs e mandver kozben el akarna mozdulni, az ipsilateralis
oldalon lévé sziirke pozicionélé stabilizalasaval tartsa meg eredeti
helyzetében.

MEGJEGYZES: A maximélis mérték( atfedést az iliacaszargraft proximalis
végétdl 30 mm-re elhelyezkedd sugarfogo sav jelzi.

MEGJEGYZES: Ha az iliacaszar bejuttatérendszerének eléretolasa
nehézségbe utkozik, valtson alkalmasabb vezetédrotra. Kanyargds
erekben a merev vezetédrotok és hiivelyek felvezetése jelentésen
megvaltoztathatja az anatomiat.

. Ellenérizze az iliacaszargraft disztalis végének helyzetét. Ha sziikséges,

helyezze Uj helyzetbe az iliacaszargraftot, hogy biztositsa az arteria
iliaca interna atjarhatésagat, valamint a legaldbb egy sztentnyi és
legfeljebb 30 mm hosszisagu atfedést a f6 endovaszkularis grafttorzs
belsejében.

MEGJEGYZES: Gy6z6djon meg arrél, hogy az iliacaszar
bevezetéhtivelyén lévé Captor vérzéscsillapito szelep nyitott helyzetbe
van forditva. (7. abra)

. A kinyitashoz tartsa az iliacaszargraftot a megfelelé helyzetben a sziirke

pozicionaldn talalhatoé markold segitségével, mikozben visszahtzza a
htivelyt. (8. és 9. abra) Gy6z6djon meg réla, hogy az atfedés megmarad.

. Amint az iliacaszargraft disztalis vége kiszabadul, hagyja abba a hively

visszahuzésat.

. Fluoroszképos megfigyelés alatt, az iliacaszér helyzetének ellendrzése

utan lazitsa meg a rogzitéelemet, és hiizza vissza a belsé kantilt, hogy
az elkeskenyedé dilatator 6sszekapcsolodjék a sziirke pozicionaléval.
Szoritsa meg a rogzitéelemet. A hiivelyt egy helyben tartva hizza vissza
a sziirke pozicionalét a rogzitett belsé kandillel.

. Az 6ramutato jarasaval megegyez6 iranyba titkozésig elforgatva zérja

el az iliacaszér bevezetShiivelyén 1évé Captor vérzéscsillapito szelepet.
(10. abra)
Ujra ellenérizze a vezetédrot helyzetét.

5 Azipsil lis iliacaszdr

Thel
ly és kiny

MEGJEGYZES: Ha ezt az eszkdzt a Zenith Alpha hasi endovaszkuléris grafttal
vagy a Zenith Low Profile endovaszkularis grafttal egyitt hasznaljak, a helyes
telepitéssel és az atfedéssel kapcsolatos utasitasok megtalalhatok a ,11.1.6.

Az ipsilateral

acaszar elhelyezése és kinyitasa a Zenith Alpha hasi

endovaszkularis grafttal vagy a Zenith Low Profile endovaszkularis

grafttal valo egyiittes | .
rendszer esetében folytassa az alabbi 1-7. [épésekkel.

alatkor” ¢ kaszk Az Gsszes tobbi

MEGJEGYZES: Gy6z6djon meg réla, hogy a f6 grafttérzs bevezetshiivelyén

lévé

1.

Captor vérzéscsillapito szelep nyitott helyzetbe van forditva. (11. abra)

Az ipsilateralis iliacaszarat a f6 grafttorzs vezetédrotja és hiivelye
egyuttesének segitségével vezesse fel. A dilatator és a hiively

egylttesét tolja be a f6 grafttorzs hivelyébe.

MEGJEGYZES: Kanyargds ereknél az arteria iliaca internak helyzete
jelentds mértékben megvaltozhat a merev vezetédrotok és
hiivelyrendszerek felvezetésekor.



g

Lassan tolja el6re, mig az ipsilateralis iliacaszargraft legalabb egy
sztentnyi atfedésbe nem keriil a f6 grafttorzs ipsilaterélis agaban.

(12. abra)

MEGJEGYZES: Ha 55 mm-t meghaladé &tfedés sziikséges, akkor
lehetséges, hogy mérlegelni kell szartoldalék hasznalatat a tuloldali
bifurkacios tertleten.

MEGJEGYZES: A Renu konverterrel vagy Flex AUl-val torténé hasznalat
esetén biztositsa, hogy az iliacaszar atfedésben van legalabb egy teljes
iliacaszarsztenttel (az iliacaszargraft proximalis sztentjével) a Renu
konverter belsejében.

Ellendrizze az iliacaszargraft disztalis végének helyzetét. Ha sziikséges,
az arteria iliaca interna atjarhatosaganak biztositasa érdekében
modositsa az iliacaszargraft helyzetét.

MEGJEGYZES: Gy6z6djén meg arrdl, hogy az iliacaszar
bevezetdhivelyén Iévé Captor vérzéscsillapitd szelep nyitott helyzetbe
van forditva. (7. abra)

A telepitéshez stabilizalja az iliacaszarat a sziirke pozicionalén talalhaté
markol6 segitségével, mikozben visszahtizza a hiivelyt. Ha sziikséges,
huzza vissza a f6 grafttorzs hiivelyét. (8. és 13. abra)

Fluoroszképos megfigyelés alatt, az iliacaszar helyzetének ellenérzése
utan lazitsa meg a régzitéelemet, és hiizza vissza a belsé kantilt, hogy
az elkeskenyedd dilatator 6sszekapcsolddjék a sziirke pozicionaldval.
Szoritsa meg a rogzitéelemet. A f6 grafttorzs hivelyét egy helyben
tartva huizza vissza az iliacaszar hiivelyét és a szlirke pozicionaldt a
rogzitett belsé kandllel.

Az 6ramutatd jarasaval megegyez6 iranyba litkozésig elforgatva zarja el
a f6 grafttorzs bevezetéhiivelyén 1évé Captor vérzéscsillapito szelepet.
Ujra ellenérizze a vezetédrétok helyzetét. A hiivelyt és a vezetédrétot
hagyja a helyén.

w

>

b4l

o

N

11.1.6 Az ipsilateralis iliacaszdr elhelyezése és kinyitdsa a Zenith Alpha hasi
endovaszkuldris grafttal vagy a Zenith Low Profile endovaszkuldris grafttal
valé egyiittes haszndlatkor

1. Ugy helyezze el a képerésitét, hogy mind az ipsilateralis arteria iliaca

interna, mind az ipsilateralis arteria iliaca communis latsszon.

A f6 grafttorzs hiivelyének eltavolitasa el6tt fecskendezzen be

kontrasztanyagot a hiivelyen keresztiil az ipsilateralis arteria iliaca

interna helyének meghatarozaséhoz.

Tavolitsa el a f6 grafttorzs hivelyét.

Vezesse be az ipsilateralis iliacaszar bejuttatérendszerét, és lassan

folytassa az el6rehaladast, amig az ipsilateralis szargraft proximalis széle

egy vonalban nem lesz az el6zéleg elhelyezett kontralateralis szargraft

proximalis szélével. (14. abra)

Ellenérizze az iliacaszargraft disztélis végének helyzetét. Ha sziikséges,

az arteria iliaca interna atjarhatésaganak biztositasa érdekében

mddositsa az iliacaszargraft helyzetét.

MEGJEGYZES: Gy6z6djon meg arrél, hogy az iliacaszar

bevezetéhiivelyén lévé Captor vérzéscsillapitd szelep nyitott helyzetbe

van forditva.

A telepitéshez stabilizélja az iliacaszarat a sziirke pozicionalén talalhaté

markol6 segitségével, mikdzben visszahuzza a hiivelyt.

Fluoroszképos megfigyelés alatt, az iliacaszar helyzetének ellenérzése

utan lazitsa meg a rogzitéelemet, és hiizza vissza a belsé kantilt, hogy

az elkeskenyedo dilatator 6sszekapcsolddjék a sziirke pozicionaldval.

Szoritsa meg a régzitéelemet. A hiivelyt egy helyben tartva hizza vissza

a szlirke pozicionalét a rogzitett belsé kandillel.

Az éramutato jarasaval megegyezé iranyba Uitkozésig elforgatva zarja el

az iliacaszar bevezetShuvelyén lévé Captor vérzéscsillapité szelepet.

. Ujra ellenérizze a vezetédrotok helyzetét. A hiivelyt és a vezetédrotot
hagyja a helyén.
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11.1.7 A formdzéballon felvezetése

. A formazéballont a kdvetkezéképpen készitse el6:
« A vezetédrot lumenét Gblitse &t heparinos fiziologias séoldattal.
« Teljesen légmentesitse a ballont.
. A formazéballon behelyezésének elékészitéseként az dramutatd
jarasaval ellenkez6 iranyba elforgatva nyissa ki a Captor vérzéscsillapitd
szelepet. (11. abra)
Tolja elére a forméazéballont a vezetédrét mentén, a 6 grafttorzs
felvezet6rendszerének Captor vérzéscsillapitd szelepén at a renalis
artériak magassagaig. Tartsa meg a hiively megfelel6 helyzetét.
Ovatos nyoméssal, az 6ramutaté jaraséval megegyezé irdnyba elforditva
szoritsa meg a Captor vérzéscsillapitd szelepet a formazoéballon kordl.
(10. abra)
VIGYAZAT: Ne toltse fel a ballont az érben a grafton kiviil.
A legproximélisabb lefedett sztent és az infrarenalis nyak régidjaban
toltse fel a formazéballont higitott kontrasztanyaggal (a gyartd
utasitasainak megfeleléen), proximalisan kezdve, és disztalis iranyba
haladva. (15. abra)
VIGYAZAT: Uj helyzetbe val6 athelyezés elétt gy6z6djék meg arrél,
hogy a ballon teljesen le van engedve.
VIGYAZAT: A formazéball
Captor vérzéscsillapito szelepet.
. Huzza vissza a formazoballont az ipsilateralis 4g atfedé részéig, és
toltse fel.
VIGYAZAT: A forma rep
Captor vérzéscsillapito szelepet.
Huzza vissza a formazdballont az ipsilateralis disztalis régzitési helyig, és
toltse fel.
VIGYAZAT: Ne toltse fel a ballont az érben a grafton kiviil.
VIGYAZAT: A formazéball elétt ki kell nyitni a
Captor vérzéscsillapito szelepet.
Eressze le és tavolitsa el a formazdballont. Helyezze at a formazéballont
a kontralaterélis vezetédrotra, majd a kontralaterdlis iliacaszar felvezetd
rendszerébe. Tolja el6re a formazoballont a kontralaterélis ag atfed6
részéig, és toltse fel.
VIGYAZAT: Uj helyzetbe valé athelyezés elétt gy6zodjék meg arrél,
hogy a ballon teljesen le van engedve.
VIGYAZAT: A formazéballon repozicionala
Captor vérzéscsillapito szelepet.
Huzza vissza a formazoballont a kontralateralis iliacaszar/ér disztalis
r6gzitési helyéhez és téltse fel. (15. abra)
VIGYAZAT: Ne toltse fel a ballont az érben a grafton kiviil.
. Tavolitsa el a formazdballont, és vezessen a helyére angiogréfias
katétert a végsé angiogramok elkészitéséhez.

N

w

>

©

rep

elétt ki kell nyitni a

o

elétt ki kell nyitni a

N

rep

©

elétt ki kell nyitni a

0

59

11. Tavolitsa el vagy cserélje le az 6sszes merev vezetédroétot, hogy az
arteria iliacak visszatérhessenek természetes helyzetiikbe.

Végso6 angiogram

1. Az angiografias katétert éppen a renalis artériak szintje folé helyezze.
Végezzen angiogréfiat annak ellenérzésére, hogy a renalis artéridk
atjarhatoak, és hogy sehol nincs endoleak. Ellendrizze az arteria iliaca
internak atjarhatosagat.
Gy6zédjék meg arrél, hogy sehol nincs endoleak vagy torés, és
ellendrizze a proximalis arany sugarfogé markerek helyzetét. Tavolitsa
el a hiivelyeket, a drotokat és a katétereket.
MEGJEGYZES: Ha endoleakot vagy egyéb problémat észlel,
akkor tekintse at a Zenith AAA endovaszkularis graft kiegészité
komponenseinek javasolt hasznalati utasitasat.
3. Allitsa helyre az ereket és végezzen standard sebészeti zarést.

12 LEKEPEZESI IRANYELVEK ES POSZTOPERATIV UTANKOVETES

N

A leképezéssel, valamint a posztoperativ utankovetéssel kapcsolatos
iranyelvek a felhasznalt Zenith eszk6zok hasznalati utasitasaban talalhatok.
Ennek online példanya a www.cookmedical.com webhelyen talalhaté meg.

12.1 Altalanos

+ Mindeddig nem lett megéllapitva, hogyan toltik be szerepiiket

hosszu tévon azok az endovaszkularis graftok, melyeken méasodlagos

endovaszkularis beavatkozast végeztek tovabbi komponensek

felhasznalasaval.

Minden beteget tajékoztatni kell arrél, hogy az endovaszkularis kezelés

egész életen &t tarto, rendszeres utdnkovetéssel jar az egészség és

az endovaszkularis graft miikodéképességének felmérése céljabol.

Azokat a betegeket, akiknél specifikus klinikai esemény (pl. endoleak, az

aneurysma taguldsa, vagy az endovaszkularis graft szerkezetében vagy

helyzetében bekovetkezé valtozas) tortént, tovabbi utankdvetésben kell
részesiteni.

A betegnek el kell magyarazni, mennyire fontos az utankovetési program

pontos betartasa mind az elsé év folyaman, mind pedig azt kévetéen

évente. A betegeknek el kell mondani, hogy a rendszeres és kdvetkezetes
utankovetés az AAA-k endovaszkularis kezelése tartés biztonsagossaga és
hatékonysaga biztositasanak kritikus részét képezi.

Az orvosnak egyéni alapon kell a betegeket értékelnie, és minden

egyes beteg szamara a sajat sziikségleteinek és korilményeinek

megfelelé utankovetést kell el6irnia. A betegek utankovetésének

minimélis kovetelményét (amely a hasznélt Zenith AAA eszkoz hasznalati
utasitasaban van leirva) még klinikai tiinetek (pl. fajdalom, zsibbadas,
gyengeség) hianyaban is be kell tartani. Azokat a betegeket, akiknél
specifikus klinikai esemény (pl. endoleak, az aneurysma tagulasa, vagy

a sztentgraft szerkezetében vagy helyzetében bekodvetkezé valtozas)

tortént, gyakoribb utankovetésben kell részesiteni.

« Az évenkénti, leképezé vizsgalatokkal egybekotott utankovetés
alkalmaval hasi rontgenfelvételeket, valamint CT-vizsgalatokat kell
végezni kontrasztanyaggal és anélkiil is. Ha vesekomplikaciok vagy egyéb
tényez6k miatt a kontrasztanyagok hasznalata kizart, hasi rontgenfelvétel,
kontrasztanyag nélkli CT és duplex ultrahangvizsgalat alkalmazhato.

« A kontrasztanyaggal és anélkul végzett CT-vizsgélat kombinacidja

informaciot ad az aneurysma atméréjének valtozasardl, az endoleakrdl, az

atjarhatosagrol, a kanyargdssagrol, a progressziv betegségrél, a rogzitési
hosszrol és egyéb morfoldgiai valtozasokrol.

A hasi rontgenfelvételek az eszkoz épségérdl (pl. a komponensek

szétvalasa, sztent torése) adnak informaciot.

A duplex ultrahangvizsgélat informaciot nyujthat az aneurysma

atméroéjének véltozasardl, az endoleakrdl, az atjarhatosagrol, a

kanyargdssagrol és a progressziv betegségrél. Ebben az esetben

kontrasztanyag nélkili CT-vizsgalat végzendé az ultrahangvizsgalattal
egyuttes értékelésre. Az ultrahang a CT-hez képest kevésbé megbizhaté
és kevésbé érzékeny diagnosztikai modszer lehet.

A leképezéssel torténd utankovetés Zenith AAA sztentgraftot

kapott betegekre vonatkozé minimalis kovetelménye a

Zenith AAA eszkoz hasznalati utasitasaban van leirva, amely a

www.cookmedical.com webhelyen taldlhaté. A fokozott utdnkdvetést

igénylé betegeknél id6kozi értékeléseket kell végezni.

12.2 Tovabbi feliigyelet és kezelés
Tovabbi felligyelet és lehetséges kezelés ajanlott a kdvetkezé dllapotokban:

« Aneurysma I. tipust endoleakkel

« Aneurysma lIl. tipust endoleakkel

+ Az aneurysma tagulasa, a maximalis atméré legalabb 5 mm-es

novekedése (fuggetlentil az endoleak statuszatol)

+ Migracié

« Nem megfelel6 tapadasi hossz
Az Ujabb beavatkozas vagy a nyitott mitéti korrekciora valé attérés
mérlegelésénél figyelembe kell venni az elldto orvos értékelését a beteg
egyéni tarsbetegségeit és varhato élettartamét illetéen, valamint a beteg
személyes dontéseit. A beteget tajékoztatni kell arrol, hogy az endograft
elhelyezése utan tovabbi intervenciok, kozottik katéteres és nyitott m(itéti
beavatkozasok is szlikségesek lehetnek.

12.3 Mag

A nem klinikai tesztelés soran bizonyitast nyert, hogy a Zenith Spiral-Z AAA
iliacaszargraft MR-kondicionalis. Behelyezés utan azonnal biztonsagosan
szkennelhet6 a kdvetkez6 feltételek mellett:

6 informaciok

Sztatikus magneses tér

« Sztatikus magneses tér eréssége: max. 3,0 tesla
+ A magneses tér gradiensének maximuma: 720 gauss/cm

A nemklinikai értékelés 3,0 teslas MR-rendszerrel (General Electric

Excite), a sztatikus magneses tér betegnek megfelelé pontjaban (vagyis a
szkenner boritasan kivil, a beteg vagy mas személy szamara elérhetéen)
elhelyezett gaussmérével végrehajtott mérés tandsaga szerint maximalisan
720 gauss/cm értékli magneses térgradiens mellett tortént.

MRI-vel kapcsolatos melegedés
1,5 teslds rendszerek:

« Sztatikus magneses tér eréssége: 1,5 tesla
- Maximalis egész testre atlagolt fajlagos abszorpcios tényezd (SAR):
2 W/kg, 15 perces szkennelés soran (azaz szkennelési szekvencidnként)

Nem klinikai tesztelés soran a Zenith Spiral-Z AAA endovaszkularis graft
legfeljebb 2,1 °C-os hémérséklet-emelkedést mutatott 2,9 W/kg-os maximalis



egész testre atlagolt fajlagos abszorpciods tényezd (SAR) mellett, 15 perces
MR-szkennelés soran, egy 1,5 teslas Siemens Medical Magnetom, Numaris/4,
Syngo MR 2002B DHHS verzidju szoftverrel rendelkezé MR-szkennerben. A
maximalis egész testre atlagolt fajlagos abszorpciés tényezé (SAR) 2,9 W/kg
volt, ami 2,1 W/kg-os kaloriméterben mért értéknek felel meg.

3,0 teslds rendszerek:

« Sztatikus magneses tér eréssége: 3,0 tesla
« Maximalis egész testre atlagolt fajlagos abszorpcios tényezé (SAR):
2 W/kg, 15 perces szkennelés soran (azaz szkennelési szekvencianként)

Nem klinikai tesztelés soran a Zenith Spiral-Z AAA endovaszkularis graft
legfeljebb 2,6 °C-os hémérséklet-emelkedést mutatott 2,9 W/kg-os
maximalis egész testre atlagolt fajlagos abszorpcios tényez (SAR) mellett,
15 perces MR-szkennelés soran, egy 3,0 teslas Excite, GE Healthcare,
G3.0-5B szoftverrel rendelkezé MR-szkennerben. A maximalis egész

testre atlagolt fajlagos abszorpcios tényezé (SAR) 2,9 W/kg volt, ami

2,7 W/kg-os kaloriméterben mért értéknek felel meg.

Képmiitermék

A leképezési mlitermék az eszkdzt tartalmazé anatémiai régié egészére
kiterjed, és az eszkoz kb. 5 cm-es kdrzetében elhomalyositja a kozvetlendl
szomszédos anatémiai szerkezetek képét, valamint az egész eszkdznek

és lumenének képét, amikor nem klinikai tesztelés sordn a szkennelés a
kovetkezo feltételek mellett torténik: Gyors spinecho 3,0 teslas Excite, GE
Healthcare, G3.0-052B szoftverrel rendelkezd, radiofrekvencias testtekerccsel
felszerelt MR-rendszerben.

A leképezési miitermék az eszkoz és a vizsgalando teriilet kozotti tavolsag
novekedésével minden szkennernél megsztinik. A fejrél, a nyakrdl és az
alsé végtagokrol leképezési miitermék nélkili MR-felvételt lehet késziteni.
Az eszkoznek az értékelendé tertiilettl mért tavolsagatdl fliggéen
képmiitermék lehet jelen a hasi régiordl készilt felvételeken.

A Cook azt javasolja, hogy a beteg regisztralja a MedicAlert Foundationnal az
ebben a hasznélati utasitasban kozolt MR-vizsgélati feltételeket. A MedicAlert
Foundation elérhetéségei a kovetkezok:

MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue

Turlock, CA 95382, USA

+1 888-633-4298 (ingyenesen hivhatd)

+1 209-668-3333 az Egyesiilt Allamokon kiviilrél
+1209-669-2450

www.medicalert.org

Postai cim:

Telefonszam:

Fax:
Web:

13 A BETEGEK NYOMON KOVETESERE VONATKOZO INFORMACIO

A jelen hasznalati utasitason kivil a Z-Trak felvezet6 rendszerrel ellatott
Zenith Spiral-Z AAA iliacaszar csomagolasa egy eszkoz-nyomonkdovetési
(irlapot is tartalmaz, melyet a kdrhazi személyzetnek ki kell téltenie, és (az
Egyestilt Allamok szovetségi szabalyozasanak megfeleléen) el kell juttatnia
a Cook-hoz a Zenith Spiral-Z AAA iliacaszérat kapo dsszes beteg nyomon
kovetése céljabal.

ITALIANO

BRANCA ILIACA PER ENDOPROTESI ADDOMINALE
ZENITH® SPIRAL-Z CON SISTEMA DI INTRODUZIONE
Z-TRAK™

Istruzioni per I'uso consigliate

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 - La legge federale st limita la dita di quest
dispositivo ai medici o su presentazione di prescrizione medica.

ATTENZIONE - L'intero contenuto della confezione esterna (compreso
il si diint e le endoprotesi) viene fornito sterile ed &
esclusivamente monouso.

Sono disponibili diverse pubblicazioni pertinenti alla linea di prodotti Zenith,
contenenti le istruzioni per I'uso consigliate. La presente pubblicazione
riporta le istruzioni per I'uso consigliate per la branca iliaca per endoprotesi
addominale Zenith Spiral-Z. Per informazioni sugli altri componenti Zenith
pertinenti, consultare le pubblicazioni relative ai sequenti prodotti.

« Endoprotesi addominale Zenith (corpo principale dell'endoprotesi
addominale Zenith)

« Componente del corpo principale dell'endoprotesi addominale Zenith Flex®

« Protesi endovascolare addominale Zenith Alpha™

« Endoprotesi addominale Zenith Low Profile

« Endoprotesi addominale ausiliaria Zenith Renu® (configurazioni con
estensione del corpo principale e convertitore)

« Endoprotesi addominale Zenith Fenestrated

« Protesi endovascolare Zenith Universal Distal Body

« Endoprotesi addominale Zenith Flex® AUI con sistema di introduzione
Z-Trak™

« Endoprotesi iliaca Zenith Branch

« Componenti ausiliari dell'endoprotesi addominale Zenith (estensioni del
corpo principale, estensioni della branca iliaca, convertitori e dispositivi di
occlusione iliaca dell'endoprotesi addominale Zenith)

« Catetere a palloncino Coda®

1 DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
1.1 Branca iliaca per endoprotesi addominale Zenith Spiral-Z

La branca iliaca per endoprotesi addominale Zenith Spiral-Z deve essere
usata unitamente ai corpi principali delle endoprotesi addominali Zenith
(Flex, Fenestrated, Low Profile, Alpha, Universal Distal Body e Flex AUI) o alle
endoprotesi Branch o Renu e fa parte di un sistema modulare composto da
pill componenti, generalmente un corpo principale biforcato e due branche
iliache. (Fig. 1) Le branche iliache sono realizzate in tessuto poliestere Dacron
a tutto spessore fissato a due stent autoespandibili in acciaio inossidabile
Cook-Z® e a uno stent in nitinol a spirale continua con suture in poliestere
armato e monofilamento in polipropilene. Gli stent coprono l'intera
lunghezza della protesi per garantirne la stabilita e la capacita di dilatazione
necessarie per I'apertura del lume della protesi durante il suo rilascio. Inoltre,
gli stent Cook-Z situati alle estremita della protesi forniscono il necessario
grado di fissazione e di adesione della protesi alla parete del vaso.
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1.2 Sistema di inserimento

La branca iliaca per endoprotesi addominale Zenith Spiral-Z viene fornita
precaricata su un sistema di introduzione Z-Trak da 14 French (5,3 mm di
diametro esterno) o da 16 French (6,0 mm di diametro esterno). (Fig. 2)
Questo sistema di inserimento & progettato per la massima facilita d'uso
con una minima preparazione. Tutti i sistemi sono compatibili con guide da
0,035 pollici (0,89 mm).

Per una migliore emostasi, & possibile allentare o serrare la valvola emostatica
Captor™ per l'inserimento e/o la rimozione di dispositivi ausiliari dalla guaina.
Inoltre, il sistema di inserimento é dotato di una guaina di introduzione
Flexor® a prova di attorcigliamento, 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

La branca iliaca per endoprotesi addominale Zenith Spiral-Z con sistema

di introduzione Z-Trak & indicata per I'uso con la linea di endoprotesi
addominali Zenith, inclusa I'endoprotesi addominale Zenith Flex, la protesi
endovascolare addominale Zenith Alpha, I'endoprotesi addominale Zenith
Low Profile, 'endoprotesi ausiliaria Zenith Renu, 'endoprotesi addominale
Zenith Fenestrated, la protesi endovascolare Zenith Universal Distal Body,
I'endoprotesi Zenith Flex AUI o I'endoprotesi iliaca Zenith Branch, nel corso
di procedure primarie o secondarie in pazienti con accesso iliaco/femorale
adeguato compatibile con i sistemi di introduzione richiesti. La protesi viene
usata in abbinamento a questi prodotti per il trattamento endovascolare di
aneurismi dell’aorta addominale o di aneurismi aortoiliaci.

3 CONTROINDICAZIONI

L'uso della branca iliaca per endoprotesi addominale Zenith Spiral-Z con
sistema di introduzione Z-Trak & controindicato nelle seguenti situazioni.

« Pazienti con sensibilita o allergie note all’acciaio inossidabile, al poliestere,
al materiale per saldatura (stagno, argento), al polipropilene, al nitinol, al
politetrafluoroetilene (PTFE) o all'oro.

« Pazienti con infezione sistemica o localizzata in grado di aumentare il
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.

- La branca iliaca per endoprotesi addominale Zenith Spiral-Z con sistema
di introduzione Z-Trak deve essere usata esclusivamente da medici e da
équipe debitamente addestrati nelle tecniche interventistiche sul sistema
vascolare (sia chirurgiche sia basate sullimpiego di cateteri) e nell'uso
specifico del presente dispositivo. | termini specifici della formazione

del personale medico sono elencati nella Sezione 10.1, Programma di
formazione per il medico.

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
I'estremita dell'endoprotesi e/o perdite puo essere richiesto di sottoporsi a
interventi o a procedure chirurgiche secondari.

4.2 Selezione, trattamento e follow-up del paziente

« Per la branca iliaca per endoprotesi addominale Zenith Spiral-Z &
necessario un sito di fissaggio distale nell‘arteria iliaca lungo pit di 10 mm
e con diametro compreso tra 7,5 e 20 mm (da parete esterna a parete
esterna). Queste indicazioni dimensionali sono di importanza cruciale per
il successo della riparazione endovascolare.

Per i requisiti di selezione delle dimensioni e un elenco degli elementi

anatomici chiave in grado di incidere sulla riuscita dell'esclusione

dell'aneurisma mediante I'uso di un dispositivo della linea di prodotti
correlati con le endoprotesi addominali Zenith, consultare le istruzioni per

I'uso appropriate.

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, patologia occlusiva e/o calcificazione minime) devono

essere compatibili con le tecniche di accesso vascolare e con i sistemi

di introduzione che prevedono I'uso di una guaina di introduzione

vascolare da 14 a 16 French. | vasi notevolmente calcificati, parzialmente

occlusi, tortuosi o rivestiti di trombo possono precludere l'impianto
dell'endoprotesi addominale e/o aumentare il rischio di embolizzazione.

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 inferiore a 20 mm
circa per l'aorta o 7-8 mm per le arterie iliache) hanno dimostrato di
aumentare il rischio di eventi tromboembolici (ad es., occlusione di
un’estremita dell'endoprotesi). Il potenziale aumento del rischio in questi
pazienti pud 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 uno stent
al fine di mantenere la pervieta della protesi e ridurre il rischio di eventi
tromboembolici. Inoltre, I'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 |'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
inferiore a 5 mm circa possono presentare un aumentato rischio di eventi
tromboembolici (ad es., 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 es., I'uso di palloncini non complianti o stent in queste zone).

| pazienti con scarso efflusso o stati di ipercoagulabilita (ad es., i

pazienti oncologici) possono presentare un aumentato rischio di eventi
tromboembolici.

L'uso della branca iliaca per endoprotesi addominale Zenith Spiral-Z

con sistema di introduzione Z-Trak non é consigliato nei pazienti con
intolleranza al mezzo di contrasto necessario per I'imaging intra 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 della branca iliaca per endoprotesi addominale Zenith Spiral-Z con
sistema di introduzione Z-Trak non & consigliato nei pazienti con peso
e/o corporatura superiori ai limiti e tali da compromettere o impedire le
operazioni di imaging necessarie.

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. | pazienti affetti da coagulopatie non
correggibili possono anche presentare un aumentato rischio di endoleak
di tipo Il o di complicanze emorragiche.

La branca iliaca per endoprotesi addominale Zenith Spiral-Z non é stata
esplicitamente valutata in ambito clinico; tuttavia, le sue prestazioni sono
analoghe a quelle della branca iliaca per endoprotesi addominale Zenith
(una versione precedente del dispositivo), che a sua volta non é stata
valutata 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 patologicamente obesi

pazienti di eta inferiore ai 18 anni

elementi anatomici chiave incompatibili con i requisiti per la
determinazione delle dimensioni idonee specificati nelle istruzioni per
I'uso del corpo principale o dell'endoprotesi Renu utilizzati

Una corretta selezione dei pazienti richiede I'acquisizione di immagini
specifiche e misurazioni accurate; a tale proposito, vedere la Sezione 4.3,
Tecniche preoperatorie di misurazione e imaging.

Tutti i componenti delle lunghezze e dei diametri necessari per
completare la procedura devono essere a portata di mano del medico, in
special modo qualora le misurazioni preoperatorie per la pianificazione
del trattamento (diametri/lunghezze di trattamento) non siano certe.
Questo approccio consente una maggiore flessib
dell’esito ottimale della procedura.

4.3 Tecniche preoperatorie di misurazione e imaging

« La mancata esecuzione di scansioni TC senza mezzo di contrasto pu6
compromettere il rilevamento dell'eventuale calcificazione dell’aorta o
delle arterie iliache, che puo a sua volta, in sede di intervento, impedire
I'accesso o il fissaggio e I'aderenza adeguati del dispositivo.

L'utilizzo in sede di imaging preoperatorio di spessori di ricostruzione
superiori a 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'angiografia tomografica computerizzata
(CTA) spirale con mezzo di contrasto e ricostruzione 3D & la modalita

di imaging pitl consigliata per valutare accuratamente l'anatomia del
paziente prima del trattamento con la branca iliaca per endoprotesi
addominale Zenith Spiral-Z. 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.

Secondo le raccomandazioni dei medici, prima del rilascio dei
componenti delle branche iliache I'angiografia deve dimostrare le
biforcazioni delle arterie iliache in modo tale che le iliache comuni distali
siano ben definite in relazione all'origine delle arterie iliache interne
bilaterali.

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 paria 3 mm o meno.

Lunghezze

Utilizzare la TC per determinare accuratamente le misure in lunghezza e
selezionare i componenti appropriati della branca iliaca per endoprotesi
addominale Zenith Spiral-Z. Queste ricostruzioni devono essere eseguite in
proiezione sagittale, coronale e 3D.

« Tutti i pazienti devono essere consapevoli del fatto che il trattamento
endovascolare richiede un impegno regolare a vita per quanto riguarda
il follow-up volto a valutare il loro stato di salute e la performance
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
pili intensivo. Le indicazioni specifiche per il follow-up sono delineate
nella Sezione 12, LINEE GUIDA PER LE TECNICHE DI IMAGINGE IL
FOLLOW-UP POSTOPERATORIO.

« L'uso della branca iliaca per endoprotesi addominale Zenith Spiral-Z con
sistema di introduzione Z-Trak non & consigliato nei pazienti che non
possono sottoporsi o che non si atterranno alle necessarie sessioni di
imaging preoperatorie e postoperatorie nonché agli esami dell'impianto
descritti nella Sezione 12, LINEE GUIDA PER LE TECNICHE DI IMAGING
E IL FOLLOW-UP POSTOPERATORIO.

intraoperatoria ai fini

« Dopo l'impianto dell'endoprotesi, i pazienti vanno monitorati a intervalli
regolari per rilevare segni come il flusso peri-protesi, I'ingrossamento
dell'aneurisma o le mutazioni nella struttura o nella posizione
dell'endoprotesi. Al minimo, & necessaria una sessione di imaging all'anno,
che include: 1) lastre radiografiche addominali per esaminare l'integrita
del dispositivo (come ad esempio, separazione tra componenti o frattura
degli stent) e 2) TC con e senza mezzo di contrasto per esaminare le
eventuali mutazioni a carico dell'aneurisma, il flusso peri-protesi, la
pervieta, la tortuosita e il progresso della malattia. Se complicanze renali
o altri fattori precludono I'uso del mezzo di contrasto in sede di imaging,
le informazioni necessarie sono ottenibili mediante lastre radiografiche
addominali ed ecografia duplex.

4.4 Selezione del dispositivo

« Per la selezione della dimensione appropriata del dispositivo, si consiglia
di attenersi rigorosamente alle istruzioni riportate nella guida alla
determinazione delle dimensioni idonee contenuta nelle istruzioni per
I'uso della branca iliaca per endoprotesi addominale Zenith Spiral-Z
(Tabella 10.5.1). Nella guida alla determinazione delle dimensioni idonee
contenuta nelle istruzioni per '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 11, ISTRUZIONI PER L'USO)

« Un adeguato imaging intraoperatorio & necessario per posizionare con
successo la branca iliaca per endoprotesi addominale Zenith Spiral-Z e
garantirne la corretta apposizione alla parete del vaso.

- Fare attenzione a non piegare o attorcigliare il sistema di inserimento.

Il piegamento o l'attorcigliamento possono danneggiare il sistema di
inserimento e la branca iliaca per endoprotesi addominale Zenith Spiral-Z.

« 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).

« Non procedere con |'avanzamento di alcuna parte del sistema di
inserimento se si avverte resistenza durante l'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. Procedere 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.

+ Ad eccezione dei casi in cui sia clinicamente indicato, non impiantare la
branca iliaca per endoprotesi addominale Zenith Spiral-Z in una posizione
che occluda le arterie necessarie per fornire sangue agli organi o agli arti.

« Non tentare di riapplicare la guaina sulla protesi dopo il rilascio parziale o
completo.

« Il posizionamento impreciso e/o un'aderenza inadeguata della branca
iliaca per endoprotesi addominale Zenith Spiral-Z all'interno del vaso
possono comportare I'aumento del rischio di endoleak, la migrazione o
l'occlusione accidentale delle arterie iliache interne.

« La sovrapposizione inadeguata della branca iliaca per endoprotesi
addominale Zenith Spiral-Z pud aumentare il rischio di migrazione della
protesi. Il rilascio scorretto o la migrazione dell'endoprotesi possono
richiedere l'intervento chirurgico.

« Durante la procedura di impianto occorre usare un‘anticoagulazione
sistemica in base al protocollo dettato dalla struttura sanitaria di
appartenenza e dal medico. Se & controindicato I'uso di eparina, &
necessario prendere in considerazione l'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 introduzione, il corretto posizionamento della protesi e
I'esito procedurale desiderato.

« L'uso della branca iliaca per endoprotesi addominale Zenith Spiral-Z
con sistema di introduzione Z-Trak 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 (ad esempio, tramite un‘idratazione adeguata).

« 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.

« Operare con cautela durante la manipolazione di cateteri, guide e
guaine all'interno di un aneurisma. Sollecitazioni di notevole entita
possono liberare frammenti di trombo (che possono a loro volta causare
I'embolizzazione distale) o provocare la rottura dell’aneurisma.

« Nel caso in cui fosse necessario reinserire degli strumenti all'interno della
protesi (intervento secondario) dopo il suo posizionamento, occorre
evitare di danneggiarla o di modificarne la posizione.

« Prima dellimpianto, verificare che la branca iliaca appropriata sia stata
selezionata per l'inserimento nel lato controlaterale del paziente.

+ Una sovrapposizione maggiore di 10 mm al di sopra della biforcazione del
corpo principale puo aumentare il rischio di trombosi dell'estremita.

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 all'interno 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.

4.7 Informazioni sulle procedure RM

Prove non cliniche hanno dimostrato che la branca iliaca per endoprotesi
addominale Zenith Spiral-Z pud essere sottoposta a RM in presenza di
condizioni specifiche. Essa puo essere sottoposta a scansione in sicurezza
immediatamente dopo l'impianto in presenza delle seguenti condizioni.

Campo magnetico statico

- Campo magnetico statico di 3,0 T o meno
- Gradiente spaziale di campo magnetico massimo di 720 Gauss/cm

Una valutazione non clinica é stata condotta in un sistemaRM da 3,0 T
(General Electric Excite), con un gradiente spaziale di campo magnetico
massimo di 720 Gauss/cm misurato mediante un gaussmetro nella posizione
del campo magnetico statico pertinente al paziente (ciog, all'esterno della
copertura dello scanner, accessibile al paziente o a un individuo).

Riscaldamento associato alla RM
Sistemida 1,5T

- Campo magnetico staticoparia 1,5T
« Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo, mediato sul corpo intero,
di 2 W/kg per 15 minuti di scansione (cio&, per sequenza di scansione)

In prove non cliniche, la branca iliaca per endoprotesi addominale Zenith
Spiral-Z ha generato un aumento di temperatura inferiore o uguale a 2,1 °C
a un tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo, mediato sul corpo
intero, di 2,9 W/kg, per 15 minuti di scansione RM in uno scanner RM da 1,5 T
(Siemens Medical Magnetom, con software Numaris/4, versione Syngo MR
2002B DHHS). Il tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo, mediato sul
corpo intero, € risultato pari a 2,9 W/kg, corrispondente a un valore misurato
in calorimetria pari a 2,1 W/kg.

Sistemida 3,0 T

« Campo magnetico statico paria3,0T
« Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo, mediato sul corpo intero,
di 2 W/kg per 15 minuti di scansione (ciog, per sequenza di scansione)

In prove non cliniche, la branca iliaca per endoprotesi addominale Zenith
Spiral-Z ha generato un aumento di temperatura inferiore o uguale a 2,6 °C
a un tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo, mediato sul corpo
intero, di 2,9 W/kg, per 15 minuti di scansione RM in uno scanner RM da

3,0 T (Excite, GE Healthcare, con software 14X.M5). Il tasso di assorbimento
specifico (SAR) massimo, mediato sul corpo intero, € risultato pari a 2,9 W/kg,
corrispondente a un valore misurato in calorimetria pari a 2,7 W/kg.

Artefatti d'immagine

L'artefatto d'immagine si estende sullintera regione anatomica contenente il
dispositivo, oscurando la visione delle strutture anatomiche immediatamente
adiacenti entro un raggio di circa 5 cm dal dispositivo, nonché l'intero
dispositivo e il suo lume, durante la scansione nell'ambito di prove non
cliniche utilizzando la sequenza Fast Spin-Echo in un sistemaRM a3,0T
(Excite, GE Healthcare, con software G3.0-052B con bobina a radiofrequenza
a corpo intero).

Per tutti gli scanner, l'artefatto d'immagine si dissipa con 'aumento della
distanza dal dispositivo all’area di interesse. Le scansioni di RM di testa, collo
e arti inferiori possono essere ottenute senza artefatti dimmagine. Artefatti
d'immagine possono essere presenti in scansioni della regione addominale, a
seconda della distanza tra il dispositivo impiantato e I'area di interesse.

Cook consiglia al paziente di comunicare alla MedicAlert Foundation le
condizioni RM enunciate nelle presenti istruzioni per l'uso. E possibile
rivolgersi alla MedicAlert Foundation nei seguenti modi.

MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue

Turlock, CA 95382, USA

Indirizzo postale:

Telefono:  +1 888-633-4298 (numero verde per chi chiama dagli USA)
+1209-668-3333 (per chi chiama dagli altri Paesi)
Fax:  +1209-669-2450
Web:  www.medicalert.org

5 EVENTI NEGATIVI

5.1 Eventi negativi osservati

Per informazioni relative agli eventi negativi osservati nei pazienti portatori
di endoprotesi addominale Zenith, consultare la pubblicazione contenente
le istruzioni per I'uso del prodotto pertinente della linea di endoprotesi
addominali Zenith. Una copia di tale pubblicazione & disponibile online
presso il sito www.cookmedical.com.

5.2 Possibili eventi negativi

Gli eventi negativi che possono verificarsi e/o richiedere un intervento
includono, ma non sono limitati a:

- amputazione

« claudicatio (come, ad esempio, claudicatio glutea, della parte inferiore
della gamba)

« complicanze cardiache e ulteriori problemi concomitanti (come, ad
esempio, aritmia, infarto miocardico, insufficienza cardiaca congestizia,
ipotensione, ipertensione)

- complicanze genitourinarie e ulteriori problemi concomitanti (come, ad
esempio, ischemia, erosione, fistola, incontinenza, ematuria, infezione)

« complicanze intestinali (come, ad esempio, a carico dell’ileo, ischemia
transitoria, infarto intestinale, necrosi)

- complicanze legate all'anestetico e ulteriori problemi concomitanti (come,
ad esempio, aspirazione)

« complicanze linfatiche e ulteriori problemi concomitanti (come, ad
esempio, fistola linfatica)

« complicanze neurologiche locali o sistemiche e ulteriori problemi
concomitanti (come, ad esempio, ictus, attacco ischemico transitorio,
paraplegia, paraparesi, paralisi)

« complicanze polmonari/respiratorie e ulteriori problemi concomitanti
(come ad esempio, polmonite, insufficienza respiratoria, intubazione
protratta nel tempo)

- complicanze relative al sito di accesso al sistema vascolare, inclusi
infezione, dolore, ematoma, pseudoaneurisma, fistola arterovenosa
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- complicanze relative all'incisione e ulteriori problemi concomitanti (come,

ad esempio, deiscenza, infezione)

complicanze renali e ulteriori problemi concomitanti (come, ad esempio,

occlusione dell'arteria, tossicita del mezzo di contrasto, insufficienza,

collasso)

conversione alla riparazione chirurgica a cielo aperto

« danni ai vasi

danni all'aorta, inclusi perforazione, dissezione, emorragia, rottura e

decesso

- decesso

- edema

embolizzazione (micro e macro) con ischemia o infarto transitori o

permanenti

endoleak

endoprotesi: posizionamento errato del componente, rilascio incompleto

del componente, migrazione del componente, separazione del

componente da un altro componente dell'endoprotesi, rottura della

sutura, occlusione, infezione, frattura dello stent, usura del materiale di

rivestimento dell'endoprotesi, dilatazione, erosione, perforazione, flusso

periprotesico e corrosione

febbre e infiammazione localizzata

fistola arterovenosa

impotenza

infezione dell’aneurisma, del dispositivo o del sito di accesso, inclusi la

formazione di ascesso, la febbre transitoria e il dolore

ingrossamento dell'aneurisma

insufficienza epatica

occlusione dell'endoprotesi o del vaso nativo

rottura dell'aneurisma e decesso

sanguinamento, ematoma o coagulopatia

trombosi e/o pseudoaneurisma arteriosi o venosi

« vasospasmo o trauma vascolare (come, ad esempio, dissezione del vaso
ileofemorale, sanguinamento, rottura, decesso)

Notifica degli eventi negativi correlati al dispositivo

Tutti gli eventuali eventi negativi (incidenti clinici) correlati alla branca iliaca
per endoprotesi addominale Zenith Spiral-Z devono essere tempestivamente
notificati alla Cook. Per segnalare un'evenienza di tale natura, i clienti
statunitensi possono contattare telefonicamente il reparto Relazioni con

la clientela al numero +1 812 339 2235 o0 +1 800 457 4500 (numero verde
operativo 24 ore per chi chiama dagli USA). Per i clienti al di fuori degli Stati
Uniti, rivolgersi al distributore di zona.

6 RIEPILOGO DEGLI STUDI CLINICI

Per informazioni relative agli studi clinici riguardanti i pazienti portatori di
endoprotesi addominale Zenith, consultare la pubblicazione contenente
le istruzioni per I'uso del prodotto pertinente della linea di endoprotesi
addominali Zenith. Una copia di tale pubblicazione é disponibile online
presso il sito www.cookmedical.com.

7 SELEZIONE E TRATTAMENTO DEI PAZIENTI
(Consultare la Sezione 4, AVVERTENZE E PRECAUZIONI)
71R

quisiti per il tr

Cook consiglia di selezionare i diametri delle branche iliache per endoprotesi
addominale Zenith Spiral-Z in base a quanto descritto nella Tabella 10.5.1.
Tutti i componenti delle lunghezze e dei diametri necessari per completare
la procedura devono essere a portata di mano del medico, in special modo
qualora le misurazioni preoperatorie per la pianificazione del trattamento
(diametri/lunghezze di trattamento) non siano certe. Questo approccio
consente una maggiore flessibilita intraoperatoria ai fini dell'esito ottimale
della procedura. Prima di usare la branca iliaca per endoprotesi addominale
Zenith Spiral-Z & necessario valutare attentamente i rischi e i benefici

del trattamento per ogni singolo paziente. 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)

« l'idoneita del paziente per la riparazione chirurgica a cielo aperto

« l'idoneita dell'anatomia del paziente per la riparazione endovascolare

« la valutazione del rischio di rottura dell’aneurisma a fronte del rischio del
trattamento mediante branca iliaca per endoprotesi addominale Zenith
Spiral-Z

- la capacita del paziente di tollerare I'anestesia generale, regionale o locale

« la dimensione e la morfologia del vaso iliofemorale usato per 'accesso al
sistema vascolare (trombo, calcificazione e/o tortuosita minimi) devono
essere compatibili con le tecniche di accesso e gli accessori del profilo di
inserimento di guaine di introduzione vascolari da 14 a 16 French

- un sito di fissaggio distale nell'arteria iliaca per la branca iliaca per
endoprotesi addominale Zenith Spiral-Z lungo pit di 10 mm e con
diametro compreso tra 7,5 e 20 mm (da parete esterna a parete esterna)

- assenza di malattia occlusiva significativa dell'arteria iliaca/femorale che
potrebbe impedire il flusso attraverso 'endoprotesi addominale

La decisione finale relativa al trattamento spetta al medico e al paziente.
8 INFORMAZIONI DA FORNIRE Al PAZIENTI

Il medico e il paziente (e/o i suoi familiari) devono ponderare i rischi e
i benefici durante la discussione del dispositivo endovascolare e della
procedura, inclusi:

« i rischi e le differenze tra la riparazione endovascolare e la riparazione
chirurgica

- i potenziali vantaggi della riparazione chirurgica a cielo aperto
tradizionale

« i potenziali vantaggi della riparazione endovascolare

« la possibilita che ulteriori interventi o la riparazione chirurgica a
cielo aperto dell'aneurisma si rendano necessari dopo la riparazione
endovascolare iniziale

Oltre ai rischi e ai benefici della riparazione endovascolare, il medico deve
valutare il grado di impegno e di compliance del paziente per quanto
riguarda il follow-up postoperatorio, necessario per garantire la continuata
sicurezza ed efficacia dei risultati. Qui di seguito sono elencati ulteriori
argomenti da discutere con il paziente per quanto riguarda le aspettative
dopo una riparazione endovascolare.



« Tutti i pazienti devono essere consapevoli del fatto che il trattamento
endovascolare richiede un impegno regolare a vita per quanto riguarda
il follow-up volto a valutare il loro stato di salute e la performance
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 12, LINEE GUIDA PER LE TECNICHE DI IMAGING E IL
FOLLOW-UP POSTOPERATORIO.

« Al paziente deve essere ben chiara Iimportanza 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). Al minimo,
sono necessarie una sessione annuale di imaging e l'osservanza dei
requisiti di follow-up postoperatorio di routine, che vanno considerate
come un impegno a vita ai fini della salute e del benessere del paziente.

I medici devono rendere tutti i pazienti consapevoli dellimportanza

di rivolgersi immediatamente a un medico se accusano sintomi di

occlusione di un'estremita, di ingrossamento o di rottura dell'aneurisma.

I segni dell'occlusione di un'estremita dell'endoprotesi includono dolore

alle anche o agli arti inferiori durante la deambulazione o a riposo, o lo

scoloramento o il raffreddamento della gamba. La rottura dell’aneurisma
puod essere asintomatica, ma si presenta generalmente con dolore,
intorpidimento, debolezza alle gambe, qualsiasi dolore a carico della
schiena, del petto, dell'addome o dell'inguine, vertigini, svenimento,
aumento della frequenza cardiaca o improvvisa debolezza.

Dato I'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.

| medici devono chiedere al paziente di consultare la Guida per il paziente

per quanto riguarda i rischi che esso puo correre durante o dopo I'impianto

del dispositivo. | rischi correlati alla procedura includono complicanze
cardiache, polmonari, neurologiche, intestinali ed emorragiche. | rischi
correlati al dispositivo includono occlusione, endoleak, ingrossamento
dell'aneurisma, frattura, possibile necessita di reintervento e di conversione
alla riparazione chirurgica a cielo aperto, rottura e decesso (consultare la

Sezione 5.1, Eventi negativi osservati e la Sezione 5.2, 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).

9 CONFEZIONAMENTO

« Le branche iliache per endoprotesi addominale Zenith Spiral-Z sono
sterilizzate mediante ossido di etilene e sono fornite precaricate nel
sistema di introduzione Z-Trak, all'interno di confezioni a strappo.

« | dispositivi sono esclusivamente monouso. Non risterilizzarli.

« |l prodotto é sterile se la confezione é sigillata e non danneggiata.
Esaminare visivamente il dispositivo e la sua confezione per accertarsi che
non abbiano subito danni durante il trasporto. In caso di danni, o se la
barriera sterile & stata danneggiata o violata, non utilizzare il dispositivo.
In caso di danni, non usare il prodotto e restituirlo alla Cook.

« Prima dell'uso, verificare che i dispositivi corretti (per quantita e
dimensioni) siano stati forniti per il paziente eseguendo il riscontro dei
dispositivi a fronte dell'ordine prescritto dal medico per il paziente in
questione.

« La branca iliaca per endoprotesi addominale Zenith Spiral-Z é caricata su
una guaina di introduzione Flexor da 14 o 16 French. La superficie della
guaina é dotata di rivestimento idrofilo che, una volta idratato, ne agevola
I'avanzamento. Per attivare il rivestimento idrofilo, passare asetticamente
la superficie della guaina con una compressa di garza sterile imbevuta di
soluzione fisiologica.

« Non usare i dispositivi dopo la data di scadenza “USE BY” indicata sulla
confezione.

« Conservare in luogo fresco e asciutto.

10 INFORMAZIONI PER USO CLINICO
10.1 Programma di formazione per il medico

ATTENZIONE - Nel caso in cui si rivelasse necessario operare la
conversione ad una riparazione chirurgica a cielo aperto, & necessario
che una équipe di chirurgia vascolare sia prontamente disponibile nel
corso delle procedure di impianto o di revisione.

ATTENZIONE - La branca iliaca per endoprotesi addominale Zenith
Spiral-Z con sistema di introduzione Z-Trak deve essere usata
esclusivamente da medici e da équipe debi ddestrati nelle
tecniche interventistiche sul sistema vascolare e nell’uso specifico del
presente disp . | requisiti ¢ i relativi alle qualifiche e alle
conoscenze dei medici che utilizzano la branca iliaca per endoprotesi
addominale Zenith Spiral-Z con sistema di introduzione Z-Trak sono
delineati qui di seguito.

Selezione dei pazienti
« Conoscenza del decorso naturale degli aneurismi dell'aorta addominale e
delle condizioni patologiche concomitanti associate alla loro riparazione.
« 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 l'uso di dispositivi di recupero ad ansa

« Opportuno uso di mezzo di contrasto a fini radiografici

« Tecniche atte a minimizzare l'esposizione a radiazioni

« Esperienza nelle necessarie modalita di follow-up del paziente

10.2 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 e 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.

10.3 Materiali necessari
« Fluoroscopio predisposto per I'angiografia digitale (con braccio a C o
unita fissa)
+ Mezzo di contrasto
- Siringa
« Soluzione fisiologica eparinata
« Compresse di garza sterili

10.4 Materiali consigliati
Per I'impianto di qualsiasi componente della linea di prodotti Zenith, si

consiglia di usare i seguenti prodotti. Per ottenere informazioni sull'uso di
questi prodotti, consultare le relative istruzioni per I'uso consigliate.

« Guida extra rigida da 0,035 pollici (0,89 mm), lunga 260 cm
+ guide extra rigide Cook Lunderquist (LES)
« Guida standard da 0,035 pollici (0,89 mm)
« guide Cook da 0,035 pollici (0,89 mm)
+ guide Cook Nimble™
« Palloncini dilatatori
« catetere a palloncino Cook Coda
« Set con introduttore
- set con introduttore Cook Check-Flo
« set con introduttore Cook Check-Flo extra large
« introduttori controlaterali Cook Flexor Balkin Up & Over
- Catetere per la determinazione delle dimensioni idonee
- cateteri centimetrati Cook Aurous
« Cateteri angiografici con punta radiopaca
- cateteri angiografici Cook con punta Beacon
« cateteri Royal Flush Cook con punta Beacon
« Aghi di accesso
- aghi di accesso Cook per puntura di parete singola
- Dilatatori endovascolari
- set di dilatatori endovascolari Cook
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10.5 Linee guida per la deter 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 una incompleta esclusione dell'aneurisma o alla
compromissione del flusso sanguigno.

Tabella 10.5.1 Guida alla deter delle di ioni id. della
branca iliaca per endoprotesi addominale Spiral-Z*

::;:s':el Di o L h utile Guaina di
P dellabranca della branca iliaca® introduzione

vaso iliaco’?

(mm) iliaca® (mm) (mm) (Fr)

<8 9 39, 56, 74,90, 107, 122 14

9 11 39, 56, 74,90, 107, 122 14
10-12 13 39, 56, 74,90, 107, 122 14
13-15 16 39, 56, 74, 90 14
16-18 20 39, 56, 74, 90 16
19-20 24 39, 56, 74,90 16

'Diametro massimo lungo il sito di fissaggio prossimale.

2Arrotondare il diametro aortico misurato al mm pil vicino.

3Ulteriori fattori possono condizionare la scelta del diametro.

“Lunghezza complessiva della branca = lunghezza utile + stent di innesto
di 22 mm.

*Tutte le dimensioni sono nominali.

11 ISTRUZIONI PER L'USO
Requisiti anatomici

- La dimensione e la morfologia del vaso di accesso iliofemorale (trombo,
calcificazione e/o tortuosita minimi) devono essere compatibili con le
tecniche e gli accessori utilizzati per 'accesso vascolare. Possono rendersi
necessarie tecniche a condotto arterioso.

« Per ulteriori requisiti anatomici, consultare le istruzioni per I'uso relative
al dispositivo della linea di endoprotesi addominali Zenith utilizzata.

Una copia di tale pubblicazione é disponibile online presso il sito
www.cookmedical.com.

Prima di usare la branca iliaca per endoprotesi addominale Zenith Spiral-Z
con sistema di introduzione Z-Trak, esaminare il presente opuscolo di
istruzioni per I'uso consigliate. Le seguenti istruzioni fungono da linee guida
di base per I'impianto del dispositivo. Potrebbe essere necessario apportare
modifiche alle procedure qui descritte. Le presenti istruzioni sono previste
come indicazioni di massima per il medico e non devono prevalere sul suo
giudizio professionale.

Informazioni generali sull'impiego

« L'uso della branca iliaca per endoprotesi addominale Zenith Spiral-Z con
sistema di introduzione Z-Trak prevede I'impiego di tecniche standard per
il posizionamento di guaine di accesso al sistema arterioso, cateteri guida,
cateteri angiografici e guide. La branca iliaca per endoprotesi addominale
Zenith Spiral-Z con sistema di introduzione Z-Trak & compatibile con le
guide da 0,035 pollici (0,89 mm).

- Limpianto di stent endovascolari & una procedura chirurgica nel corso
della quale & possibile riscontrare perdite ematiche imputabili a varie
cause: in rari casi, queste perdite possono richiedere l'intervento (inclusa
la trasfusione) per evitare esiti sfavorevoli per il paziente. E importante
monitorare la perdita ematica a livello della valvola emostatica nel corso
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dell'intera procedura; € comunque particolarmente importante eseguire
questo monitoraggio durante e dopo la manipolazione del posizionatore
grigio. Dopo la rimozione del posizionatore grigio, se la perdita ematica &
eccessiva, prendere in considerazione il posizionamento di un palloncino
dilatatore sgonfio o di un dilatatore del sistema di introduzione all'interno
della valvola, allo scopo di limitare il flusso.

Fattori da iderare in sede preliminare

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 'introduzione del sistema

di inserimento (ciog, definizione delle rispettive arterie iliache
controlaterale e ipsilaterale).

Angolazione del colletto aortico, delle arterie aneurismatiche e iliache.
Diametri del colletto aortico infrarenale e delle arterie iliache distali.
Distanza tra la biforcazione aortica di un corpo principale o di
un'endoprotesi Renu preesistenti appartenenti alla linea di endoprotesi
addominali Zenith e le arterie iliache interne/siti di fissazione.

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.

6. Grado di calcificazione dei vasi.
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Preparazione del paziente

. Consultare i protocolli della struttura sanitaria di appartenenza per
I'anestesia, la terapia anticoagulante e il monitoraggio delle funzioni
vitali.

Posizionare il paziente su un lettino per imaging e procedere con la
visualizzazione fluoroscopica dall'arco aortico alle biforcazioni femorali.
Esporre I'arteria femorale comune selezionata mediante tecnica
chirurgica standard.

4. Stabilire un controllo vascolare prossimale e distale adeguato del vaso
femorale selezionato.

N
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11.1 Sistema con branca
Spiral-Z (Fig. 2)

NOTA - Per le istruzioni relative al posizionamento di un dispositivo
compatibile della linea di endoprotesi addominali Zenith, consultare le
istruzioni per |'uso accluse a tale dispositivo.

ca per endoprotesi addominale Zenith

11.1.1 Preparazione/lavaggio della branca iliaca controlaterale

1. Se pertinente, rimuovere il mandrino interno con connettore grigio
(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. 3) Elevare 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. 4) Continuare a iniettare per intero
20 ml di soluzione di lavaggio attraverso il dispositivo. Sospendere
l'iniezione e chiudere il rubinetto sul tubo connettore.

NOTA - Per il lavaggio dell'endoprotesi si utilizza di frequente soluzione
fisiologica eparinata.

Collegare la siringa contenente soluzione fisiologica eparinata al
connettore della cannula interna distale. Lavare fino alla fuoriuscita del
fluido dalla punta distale del dilatatore. (Fig. 5)

NOTA - Durante il lavaggio del sistema, sollevarne I'estremita distale per
agevolare la rimozione dell’aria.

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.
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11.1.2 Preparazione/lavaggio della branca iliaca ipsilaterale

Attenersi alle istruzioni fornite nella sezione precedente, Preparazione/
lavaggio della branca iliaca controlaterale, per garantire il corretto lavaggio
della branca iliaca ipsilaterale della protesi e I'attivazione del rivestimento
idrofilo.

11.1.3 Accesso vascolare e angiografia

1. Pungere le arterie femorali comuni selezionate mediante tecnica
standard usando un ago arterioso di calibro 18 UT o 19 UT (ultrasottile).
Dopo aver ottenuto accesso al vaso, inserire i seguenti dispositivi:

« Guida standard da 0,035 pollici (0,89 mm), lunga 145 cm, con punta a
J o guida Bentson

« Guaine di introduzione delle dimensioni opportune (cioe 6 o
8 French)

- Catetere di lavaggio (vengono spesso usati cateteri radiopachi per la
determinazione delle dimensioni; ad esempio, cateteri centimetrati o
cateteri di lavaggio diritti)

2. Eseguire 'angiografia per identificare i livelli della biforcazione aortica e
delle biforcazioni iliache.

NOTA - Se si usa un fluoroscopio ad una certa angolazione con un

colletto angolato, puo essere necessario eseguire gli angiogrammi

secondo varie proiezioni.

NOTA - L'assistenza tecnica a cura di uno specialista del prodotto Cook

& ottenibile rivolgendosi al rappresentante Cook di zona.

11.1.4 Posizionamento e rilascio della branca iliaca controlaterale

1. Posizionare l'intensificatore di immagine in modo da mostrare sia
I'arteria iliaca interna controlaterale che I'arteria iliaca comune
controlaterale.

2. Prima dell'introduzione del sistema di inserimento della branca
iliaca controlaterale, iniettare il mezzo di contrasto attraverso la
guaina femorale controlaterale per individuare I'arteria iliaca interna
controlaterale.

3. Introdurre il sistema di inserimento della branca iliaca controlaterale
nell'arteria. Farlo avanzare lentamente fino a sovrapporre la
branca iliaca di almeno uno stent all'interno del corpo principale,
senza superare il marker radiopaco a banda posizionato a 30 mm
dall’estremita prossimale della branca iliaca situata all'interno
dell'estremita controlaterale del corpo principale. (Fig. 6) Se, nel corso
di questa manovra, si nota una tendenza allo spostamento del corpo
principale dell'endoprotesi, mantenerlo in posizione stabilizzando il
posizionatore grigio sul lato ipsilaterale.

NOTA - Un marker radiopaco a banda & situato a 30 mm dall'estremita
prossimale della branca iliaca per indicare la sovrapposizione massima.
NOTA - Se, durante I'avanzamento del sistema di inserimento della
branca iliaca, si riscontrano difficolta, passare all'uso di una guida

64

che offra maggior supporto. Nei vasi tortuosi, l'anatomia puo variare
notevolmente con l'introduzione di guide rigide e di sistemi a guaina.
Confermare la posizione dell'estremita distale della branca iliaca
dell'endoprotesi. Se necessario, riposizionare la branca iliaca per
garantire la pervieta dell'iliaca interna, una sovrapposizione minima
di uno stent e una sovrapposizione massima di 30 mm all'interno del
corpo principale della protesi endovascolare.

NOTA - Verificare che la valvola emostatica Captor della guaina di
introduzione della branca iliaca sia in posizione aperta. (Fig. 7)

Per il rilascio, tenere la branca iliaca in posizione con I'elemento di presa
sul posizionatore grigio e ritirare nel contempo la guaina. (Figg. 8 e 9)
Accertarsi che la sovrapposizione venga mantenuta.

Arrestare il ritiro della guaina non appena l'estremita distale della
branca iliaca viene rilasciata.

Sotto fluoroscopia e dopo la verifica della posizione della branca
iliaca, allentare il morsetto e ritirare la cannula interna per innestare

il dilatatore rastremato sul posizionatore grigio. Stringere il morsetto.
Mantenere invariata la posizione della guaina e ritirare nel contempo il
posizionatore grigio con la cannula interna ad esso fissata.

Chiudere la valvola emostatica Captor della guaina di introduzione
della branca iliaca ruotandola in senso orario fino al suo arresto.

(Fig. 10)

Ricontrollare la posizione della guida.
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11.1.5 Posizionamento e rilascio della branca iliaca ipsilaterale

NOTA - Se si usa questo dispositivo in abbinamento a una protesi
endovascolare addominale Zenith Alpha o un’endoprotesi addominale
Zenith Low Profile, procedere alla S
rilascio della branca iliaca ipsil ale
addominale Zenith Alpha o endoprotesi addominale Zenith Low Profile.
Per tutti gli altri sistemi, continuare con i passaggi da 1 a 7, qui sotto.

11.1.6, P e
a protesi end:

1
olare

NOTA - Verificare che la valvola emostatica Captor della guaina di
introduzione del corpo principale sia in posizione aperta. (Fig. 11)

. Utilizzare la guida e la guaina usate per il corpo principale per
l'inserimento della branca iliaca ipsilaterale dell'endoprotesi. Fare
avanzare il gruppo composto dal dilatatore e dalla guaina di
introduzione all'interno della guaina del corpo principale.

NOTA - Nei vasi tortuosi, la posizione delle arterie iliache interne puo
variare notevolmente con l'introduzione di guide rigide e di sistemi a
guaina.

Avanzare lentamente fino a sovrapporre la branca iliaca ipsilaterale
allinterno dell'estremita ipsilaterale del corpo principale di almeno uno
stent. (Fig. 12)

NOTA - Se é necessaria una sovrapposizione maggiore di 55 mm, puo
essere necessario prendere in considerazione l'uso di unestensione per
branca iliaca nell’area della biforcazione del lato opposto.

NOTA - Per |'uso con il convertitore Renu o I'endoprotesi addominale
Flex AUI, accertarsi che la branca iliaca si sovrapponga di almeno un
intero stent della branca iliaca (ciog, lo stent prossimale della branca
stessa) all'interno del convertitore Renu.

Confermare la posizione dell'estremita distale della branca iliaca
dell'endoprotesi. Se necessario, riposizionare la branca iliaca
dell'endoprotesi per garantire la pervieta dell'iliaca interna.

NOTA - Verificare che la valvola emostatica Captor della guaina di
introduzione della branca iliaca sia in posizione aperta. (Fig. 7)

Per il rilascio, stabilizzare la branca iliaca con l'elemento di presa sul
posizionatore grigio e ritirare nel contempo la guaina della branca
iliaca. Se necessario, ritirare la guaina del corpo principale. (Figg. 8 e
13)

Sotto fluoroscopia e dopo la verifica della posizione della branca
iliaca, allentare il morsetto e ritirare la cannula interna per innestare

il dilatatore rastremato sul posizionatore grigio. Stringere il morsetto.
Mantenere invariata la posizione della guaina del corpo principale e
ritirare nel contempo la guaina della branca iliaca e il posizionatore
grigio con la cannula interna ad esso fissata.

Chiudere la valvola emostatica Captor della guaina di introduzione del
corpo principale ruotandola in senso orario fino al suo arresto.
Ricontrollare la posizione delle guide. Lasciare in posizione la guaina e
la guida.
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11.1.6 Posizionamento e rilascio della branca iliaca ipsilaterale abbinata a
protesi endovascolare addominale Zenith Alpha o endoprotesi addominale
Zenith Low Profile

1. Posizionare l'intensificatore di immagine in modo da mostrare sia
I'arteria iliaca interna ipsilaterale che l'arteria iliaca comune ipsilaterale.

2. Prima di rimuovere la guaina del corpo principale, iniettare il mezzo
di contrasto attraverso la guaina per individuare l'arteria iliaca interna
ipsilaterale.

3. Rimuovere la guaina del corpo principale.

4. Introdurre il sistema di inserimento della branca iliaca ipsilaterale
e continuare il lento avanzamento fino ad allineare il margine
prossimale della branca ipsilaterale al margine prossimale della branca
controlaterale posizionata precedentemente. (Fig. 14)

5. Confermare la posizione dell'estremita distale della branca iliaca
dell'endoprotesi. Se necessario, riposizionare la branca iliaca
dell'endoprotesi per garantire la pervieta dell'iliaca interna.

NOTA - Verificare che la valvola emostatica Captor della guaina di
introduzione della branca iliaca sia in posizione aperta.

6. Per il rilascio, stabilizzare la branca iliaca con I'elemento di presa sul
posizionatore grigio e ritirare nel contempo la guaina della branca
iliaca.

7. Sotto fluoroscopia e dopo la verifica della posizione della branca
iliaca, allentare il morsetto e ritirare la cannula interna per innestare
il dilatatore rastremato sul posizionatore grigio. Stringere il morsetto.
Mantenere invariata la posizione della guaina e ritirare nel contempo il
posizionatore grigio con la cannula interna ad esso fissata.

8. Chiudere la valvola emostatica Captor della guaina di introduzione
della branca iliaca ruotandola in senso orario fino al suo arresto.

9. Ricontrollare la posizione delle guide. Lasciare in posizione la guaina e
la guida.

11.1.7 Inserimento del palloncino dilatatore

1. Preparare il palloncino dilatatore come segue.
« Lavare il lume per la guida con soluzione fisiologica eparinata.
« Eliminare tutta l'aria presente nel palloncino.



2. In preparazione all'inserimento del palloncino dilatatore, aprire la
valvola emostatica Captor ruotandola in senso antiorario. (Fig. 11)

3. Fare avanzare il palloncino dilatatore sulla guida e attraverso la valvola
emostatica Captor del sistema di introduzione del corpo principale
fino al livello delle arterie renali. Mantenere la corretta posizione della
guaina.

4. Serrare la valvola emostatica Captor attorno al palloncino dilatatore con
una leggera pressione ruotandola in senso orario. (Fig. 10)
ATTENZIONE - Non gonfiare il palloncino nel vaso all'esterno
dell'endoprotesi.

5. Gonfiare il palloncino dilatatore con mezzo di contrasto diluito (in base
a quanto indicato dal produttore) nell’area dello stent rivestito piu
prossimale e del colletto infrarenale, iniziando in posizione prossimale e
procedendo in direzione distale. (Fig. 15)

ATTENZIONE - Prima del riposizionamento, confermare il completo
sgonfiaggio del palloncino.

ATTENZIONE - La valvola emostatica Captor deve essere aperta
prima di riposizionare il palloncino dilatatore.

. Ritirare il palloncino dilatatore fino alla zona di sovrapposizione
dell'estremita ipsilaterale ed eseguire la dilatazione.

ATTENZIONE - La valvola emostatica Captor deve essere aperta
prima di riposizionare il palloncino dilatatore.

. Ritirare il palloncino dilatatore fino al sito di fissaggio distale ipsilaterale

ed eseguire la dilatazione.

ATTENZIONE - Non gonfiare il palloncino nel vaso all'esterno

dell’endoprotesi.

ATTENZIONE - La valvola emostatica Captor deve essere aperta

prima di rip e il palloncino dil

Sgonfiare e rimuovere il palloncino dilatatore. Trasferire il palloncino

dilatatore sulla guida controlaterale e inserirlo nel sistema di

introduzione della branca iliaca controlaterale. Fare avanzare il

palloncino dilatatore fino alla zona di sovrapposizione dell'estremita

controlaterale ed eseguire la dilatazione.

ATTENZIONE - Prima del riposizionamento, confermare il completo

o

~

©

gonfiaggio del palloncino.
ATTENZIONE - La valvola emostatica Captor deve essere aperta
prima di rip e il palloncino dil .

0

Ritirare il palloncino dilatatore fino al sito di fissaggio distale della
branca iliaca controlaterale nel vaso ed eseguire la dilatazione. (Fig. 15)
ATTENZIONE - Non gonfiare il palloncino nel vaso all'esterno
dell’endoprotesi.

. Rimuovere il palloncino dilatatore e sostituirlo con un catetere
angiografico per eseguire gli angiogrammi conclusivi.

. Rimuovere o sostituire tutte le guide rigide per consentire alle arterie
iliache di riprendere la loro posizione naturale.

Angiogramma conclusivo

1. Posizionare il catetere angiografico appena sopra il livello delle arterie
renali. Eseguire |'angiografia per verificare che le arterie renali siano
pervie e che non vi siano endoleak. Verificare la pervieta delle arterie
iliache interne.

Confermare che non vi siano endoleak o piegamenti e verificare la
posizione dei marker radiopachi d'oro prossimali. Rimuovere le guaine,
le guide e i cateteri.

NOTA - Se si osservano endoleak o problemi di altra natura,
consultare le istruzioni per I'uso consigliate dei componenti ausiliari
dell'endoprotesi addominale Zenith.

3. Riparare i vasi chiudendoli mediante tecniche chirurgiche standard.

12 LINEE GUIDA PER LE TECNICHE DI IMAGING E IL FOLLOW-UP
POSTOPERATORIO

N

Per informazioni sulle linee guida per le tecniche di imaging e il follow-up
postoperatorio, consultare le istruzioni per |'uso dell'endoprotesi addominale
Zenith utilizzata. Una copia di tale pubblicazione é disponibile online presso
il sito www.cookmedical.com.

12.1 Informazioni generali

« La performance a lungo termine delle endoprotesi con intervento
endovascolare secondario per I'impianto di ulteriori componenti non &
stata ancora determinata.

« Tutti i pazienti devono essere consapevoli del fatto che il trattamento

endovascolare richiede un impegno regolare a vita per quanto riguarda

il follow-up volto a valutare il loro stato di salute e la performance

dell'endoprotesi. | pazienti con segni clinici specifici (come, ad esempio,

endoleak, ingrossamento dell’aneurisma o mutazioni nella struttura o

nella posizione dell'endoprotesi addominale) devono sottoporsi a un

follow-up piu 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).

I medici devono valutare i pazienti su base individuale e prescrivere il

follow-up in base alle esigenze e alle circostanze di ciascuno di essi. Il

programma minimo richiesto per il follow-up del paziente (descritto

nelle istruzioni per I'uso dell'endoprotesi addominale Zenith utilizzata)

va mantenuto anche in assenza di sintomi clinici (come dolore,

intorpidimento, debolezza). | pazienti con segni clinici specifici (come,

ad esempio, endoleak, ingrossamento dell’aneurisma o mutazioni

nella struttura o nella posizione dell'endoprotesi addominale) devono

sottoporsi a un follow-up piti intensivo, con visite piu frequenti.

« La sessione annuale di follow-up che comprende I'imaging deve includere

lastre radiografiche addominali e scansioni TC con e senza mezzo di

contrasto. Se complicanze renali o altri fattori precludono I'uso del mezzo

di contrasto in sede di imaging, le informazioni necessarie sono ottenibili

mediante lastre radiografiche addominali, TC senza mezzo di contrasto ed

ecografia duplex.

La combinazione di scansioni TC con e senza mezzo di contrasto fornisce

informazioni sulle variazioni del diametro dell’aneurisma, sugli endoleak,

la pervieta, la tortuosita, il decorso patologico, la lunghezza del sito di

fissaggio e altre mutazioni morfologiche.

Le lastre addominali forniscono informazioni sullintegrita del dispositivo

(come, ad esempio, separazione dei componenti, frattura degli stent).

L'ecografia duplex puo fornire informazioni sulle variazioni del diametro

dell'aneurisma, gli endoleak, la perviets, la tortuosita e il decorso

patologico. In questo caso, & necessario eseguire una scansione TC senza
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mezzo di contrasto da interpretare unitamente alle immagini ecografiche.
Rispetto alla TC, I'ecografia & un metodo diagnostico che puo rivelarsi
meno affidabile e meno sensibile.

« Il programma di imaging minimo per il follow-up dei pazienti con
endoprotesi addominali Zenith e descritto nelle istruzioni per I'uso
dell'endoprotesi addominale Zenith usata ed é reperibile online presso
il sito www.cookmedical.com. | pazienti che richiedono un follow-up pit
intensivo devono sottoporsi a valutazioni intermedie.

12.2 Ulteriori esami di controllo e trattamento

Un ulteriore controllo e possibilmente I'ulteriore trattamento sono
consigliati per:

+ aneurismi con endoleak di tipo |

+ aneurismi con endoleak di tipo Il

« ingrossamento dell’aneurisma =5 mm al diametro massimo
(indipendentemente dallo stato di endoleak)

« migrazione

« lunghezza di fissaggio inadeguata

L'ulteriore intervento o la conversione alla riparazione chirurgica a cielo
aperto vanno presi in considerazione in base alla valutazione del singolo
paziente da parte del medico responsabile per quanto riguarda condizioni
patologiche concomitanti, aspettativa di vita e scelte personali del paziente. |
pazienti vanno resi consapevoli del fatto che ulteriori interventi, inclusi quelli
endovascolari e quelli chirurgici a cielo aperto, possono essere necessari
dopo l'impianto dell'endoprotesi addominale.

12.3 Informazioni sulle procedure RM

Prove non cliniche hanno dimostrato che la branca iliaca per endoprotesi
addominale Zenith Spiral-Z puo essere sottoposta a RM in presenza di
condizioni specifiche. Essa pud essere sottoposta a scansione in sicurezza
immediatamente dopo l'impianto in presenza delle seguenti condizioni.

Campo magnetico statico

« Campo magnetico statico di 3,0 T o meno
- Gradiente spaziale di campo magnetico massimo di 720 Gauss/cm

Una valutazione non clinica & stata condotta in un sistemaRM da 3,0 T
(General Electric Excite), con un gradiente spaziale di campo magnetico
massimo di 720 Gauss/cm misurato mediante un gaussmetro nella posizione
del campo magnetico statico pertinente al paziente (ciog, all'esterno della
copertura dello scanner, accessibile al paziente o a un individuo).

Riscaldamento associato alla RM
Sistemida 1,5T

« Campo magnetico statico paria 1,5T
« Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo, mediato sul corpo intero,
di 2 W/kg per 15 minuti di scansione (cioé, per sequenza di scansione)

In prove non cliniche, la branca iliaca per endoprotesi addominale Zenith
Spiral-Z ha generato un aumento di temperatura inferiore o uguale a 2,1 °C

a un tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo, mediato sul corpo
intero, di 2,9 W/kg, per 15 minuti di scansione RM in uno scanner RMda 1,5T
(Siemens Medical Magnetom, con software Numaris/4, versione Syngo MR
2002B DHHS). Il tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo, mediato sul
corpo intero, & risultato pari a 2,9 W/kg, corrispondente a un valore misurato
in calorimetria pari a 2,1 W/kg.

Sistemida 3,0 T

« Campo magnetico statico paria3,0T
« Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo, mediato sul corpo intero,
di 2 W/kg per 15 minuti di scansione (ciog, per sequenza di scansione)

In prove non cliniche, la branca iliaca per endoprotesi addominale Zenith
Spiral-Z ha generato un aumento di temperatura inferiore o uguale a 2,6 °C a
un tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo, mediato sul corpo intero,
di 2,9 W/kg, per 15 minuti di scansione RM in uno scanner RM da 3,0 T (Excite,
GE Healthcare, con software 14X.M5). Il tasso di assorbimento specifico (SAR)
massimo, mediato sul corpo intero, & risultato pari a 2,9 W/kg, corrispondente
a un valore misurato in calorimetria pari a 2,7 W/kg.

Artefatti d'immagine

L'artefatto nellimmagine si estende per l'intera area anatomica contenente il
dispositivo, oscurando la visione delle strutture anatomiche adiacenti entro
circa 5 cm dal dispositivo, nonché l'intero dispositivo e il suo lume, quando
sottoposto a scansione in prove non cliniche utilizzando la sequenza Fast
Spin-Echo in un sistema RM da 3,0 T Excite di GE Healthcare, con software
G3.0-052B, con bobina a radiofrequenza a corpo intero.

Per tutti gli scanner, l'artefatto d'immagine si dissipa con 'aumento della
distanza dal dispositivo all’area di interesse. Le scansioni di RM di testa, collo
e arti inferiori possono essere ottenute senza artefatti dimmagine. Artefatti
d'immagine possono essere presenti in scansioni della regione addominale, a
seconda della distanza tra il dispositivo impiantato e I'area di interesse.

Cook consiglia al paziente di comunicare alla MedicAlert Foundation le
condizioni RM enunciate nelle presenti istruzioni per |'uso. E possibile
rivolgersi alla MedicAlert Foundation nei seguenti modi.

MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue

Turlock, CA 95382, USA

Indirizzo postale:

Telefono:  +1 888-633-4298 (numero verde per chi chiama dagli USA)
+1209-668-3333 (per chi chiama dagli altri Paesi)
Fax:  +1209-669-2450
Web:  www.medicalert.org

13 INFORMAZIONI DOCUMENTANTI IL DISPOSITIVO

Oltre alle presenti istruzioni per I'uso, nella confezione della branca iliaca
per endoprotesi addominale Zenith Spiral-Z con sistema di introduzione
Z-Trak & incluso un Modulo di documentazione del dispositivo, che deve
essere compilato dal personale medico e inviato alla Cook allo scopo di
consentire la documentazione di tutti i pazienti portatori di branca iliaca
per endoprotesi addominale Zenith Spiral-Z (ai sensi delle norme federali
statunitensi).



NEDERLANDS

ZENITH® SPIRAL-Z AAA ILIACALE POOT MET HET
Z-TRAK™ INTRODUCTIESYSTEEM

Aanb 1 1
gebr jzing

Lees alle instructies zorgvuldig door. Als de instructies, waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen niet goed worden opgevolgd, kan dat tot ernstige
chirurgische gevolgen voor of letsel van de patiént leiden.

LET OP: Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag
dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door, of op voorschrift van,
een arts.

LET OP: De volledige inhoud van de k verpakking (inclusief het
introductiesysteem en endovasculaire prothesen) wordt steriel geleverd

enis luitend b d voor gebruik.

Voor het Zenith productassortiment zijn er verschillende toepasselijke
aanbevolen gebruiksaanwijzingen. Dit document bevat de aanbevolen
gebruiksaanwijzing voor de Zenith Spiral-Z AAA iliacale poot. Raadpleeg voor
informatie over andere toepasselijke Zenith componenten onderstaande
gebruiksaanwijzingen:

« Zenith AAA endovasculaire prothese (main body van de Zenith AAA
endovasculaire prothese);

« Main body-component van de Zenith Flex® AAA endovasculaire prothese;

« Zenith Alpha™ abdominale endovasculaire prothese;

« Zenith Low Profile AAA endovasculaire prothese;

« Zenith Renu® AAA hulpprothese (main body-verlengstuk- en
converteerder-configuraties);

« Zenith Fenestrated AAA endovasculaire prothese;

« Zenith Universal Distal Body endovasculaire prothese;

« Zenith Flex® AUI AAA endovasculaire prothese met het Z-Trak™
introductiesysteem;

« Zenith Branch iliacale endovasculaire prothese;

« Hulpcomponenten van de Zenith AAA endovasculaire prothese
(verlengstukken voor de Zenith AAA main body van de endovasculaire
prothese, verlengstukken voor de iliacale poot, converteerders en iliacale
pluggen);

« Coda® ballonkatheter

1 BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
1.1 Zenith Spiral-Z AAA iliacale poot

De Zenith Spiral-Z AAA iliacale poot dient te worden gebruikt in combinatie
met de Zenith AAA main body’s (Flex, Fenestrated, Low Profile, Alpha,
Universal Distal Body en Flex AUI), Branch of Renu, en maakt deel uit van een
uit meerdere componenten bestaand modulair systeem, waarvan het meest
gebruikelijke een gevorkte main body en twee iliacale poten is. (Afb. 1) De
iliacale poten zijn vervaardigd van geweven polyesterstof met volle dikte
vastgestikt aan twee zelfexpanderende roestvrijstalen Cook-Z® stents en een
doorlopende spiraalvormige nitinol-stent met een gevlochten polyester en
polypropyleen-monofilament-hechtdraad. De prothese is volledig gestent
om de stabiliteit en expansiekracht te verschaffen die nodig is om het lumen
van de prothese tijdens ontplooiing te openen. Voorts zorgen de aan de
uiteinden van de prothese geplaatste Cook-Z stents voor de nodige hechting
van de prothese aan de vaatwand en de afdichting tussen de prothese en de
vaatwand.

1.2 Introductiesysteem

De Zenith Spiral-Z AAA iliacale poot is bij levering voorgeladen op een Z-Trak
introductiesysteem van 14 French (5,3 mm UD) of 16 French (6,0 mm UD).
(Afb. 2) Het plaatsingssysteem is gebruiksvriendelijk ontworpen en behoeft
minimale voorbereidingen. Alle systemen zijn compatibel met een 0,035 inch
(0,89 mm) voerdraad.

Voor extra hemostase kan de Captor™ hemostaseklep worden los- of
vastgedraaid voor het via de sheath introduceren en/of verwijderen van
hulpcomponenten. Bovendien is het introductiesysteem voorzien van een
Flexor® introducersheath met hydrofiele laag die aan knikken weerstaat.
Beide voorzieningen zijn bedoeld om de manoeuvreerbaarheid in de aa.
iliacae en de aorta abdominalis te verbeteren.

2 INDICATIES VOOR GEBRUIK

De Zenith Spiral-Z AAA iliacale poot met het Z-Trak introductiesysteem

is geindiceerd voor gebruik met het productassortiment van Zenith AAA
endovasculaire prothesen, waaronder de Zenith Flex AAA endovasculaire
prothese, de Zenith Alpha abdominale endovasculaire prothese, de Zenith
Low Profile AAA endovasculaire prothese, de Zenith Renu hulpprothese,
de Zenith Fenestrated AAA endovasculaire prothese, de Zenith Universal
Distal Body endovasculaire prothese, de Zenith Flex AUI of de Zenith Branch
iliacale endovasculaire prothese, gedurende hetzij een primaire hetzij

een secundaire procedure bij patiénten bij wie de toegang tot de iliacale/
femorale vaten voldoende is voor de benodigde introductiesystemen.

De prothese wordt gebruikt in combinatie met deze producten voor de
endovasculaire behandeling van aneurysmata van de abdominale aorta en
aorta-iliacale aneurysmata.

3 CONTRA-INDICATIES

De Zenith Spiral-Z AAA iliacale poot met het Z-Trak introductiesysteem is
gecontra-indiceerd bij:

- Patiénten met bekende gevoeligheden of allergieén voor roestvrij
staal, polyester, soldeer (tin, zilver), polypropyleen, nitinol,
polytetrafluorethyleen (PTFE) of goud.

« Patiénten met een systemische of lokale infectie die het risico van infectie
van de endovasculaire prothese verhoogt.

4 WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
4.1 Algemeen

« Lees alle instructies zorgvuldig door. Als de instructies, waarschuwingen
en voorzorgsmaatregelen niet goed worden opgevolgd, kan dat tot
ernstige gevolgen voor of letsel van de patiént leiden.

« Zorg ervoor dat er tijdens implantaties of herinterventies altijd een
bevoegd operatieteam beschikbaar is, mocht conversie naar open
operatieve reparatie nodig zijn.

« De Zenith Spiral-Z AAA iliacale poot met het Z-Trak introductiesysteem
mag uitsluitend worden gebruikt door artsen en teams met een opleiding
in vasculaire interventionele technieken (op katheterbasis en chirurgisch)
en in het gebruik van dit hulpmiddel. Zie hoofdstuk 10.1, Opleiding van
de arts, voor de specifieke verwachtingen over de opleiding.
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« Aanvullende endovasculaire interventies of conversie naar standaard
open operatieve reparatie na aanvankelijke endovasculaire reparatie dient
te worden overwogen bij patiénten met een groeiend aneurysma, een
onacceptabele afname van de fixatielengte (overlapping van bloedvat en
component) en/of endolekkage. Een groter wordend aneurysma en/of
persisterende endolekkage of migratie kunnen tot een aneurysmaruptuur
leiden.

« Bij patiénten met een afnemende bloedstroom door de stompen van de
prothese en/of lekkage kan een secundaire interventie of een operatieve
ingreep nodig zijn.

4.2 Selectie, behandeli

g en c le van de patiént

- Een distale fixatieplaats van de Zenith Spiral-Z in de a. iliaca met een
lengte van meer dan 10 mm en een diameter van 7,5-20 mm (gemeten
van buitenwand tot buitenwand) is vereist. Deze maatneming is
essentieel voor het welslagen van endovasculaire reparatie.

- Zie voor maatneming en een lijst met belangrijke anatomische elementen

die van invloed kunnen zijn op het al dan niet met succes uitsluiten van

een aneurysma met behulp van een endovasculaire prothese uit het

Zenith AAA productassortiment de betreffende gebruiksaanwijzing.

Adequate iliacale of femorale toegang is vereist voor het introduceren

van het hulpmiddel in het vaatstelsel. De diameter (gemeten van

binnenwand tot binnenwand) en de morfologie (minimale kronkeligheid,
occluderende aandoening en/of verkalking) van het toegangsvat dienen
geschikt voor gebruik te zijn met vasculaire introductietechnieken

en introductiesystemen met een vasculaire introducersheath van

14 tot 16 French. Aanzienlijk verkalkte, geoccludeerde, kronkelige of

trombotische bloedvaten kunnen plaatsing van de endovasculaire

prothese verhinderen en/of het risico van embolisatie vergroten. Bij
sommige patiénten kan een vasculaire toevoerbaantechniek nodig zijn
voor een geslaagde ingreep.

Het blijkt dat pre-exististerende gestenoseerde/vernauwde gebieden

(minder dan ongeveer 20 mm ID in de aorta of 7 tot 8 mm ID in de

aa. iliacae) het risico van een trombo-embolie doen toenemen (bijv.

occlusie van een prothesestomp). De kans op een dergelijk verhoogd

risico bij patiénten kan het plaatsen van een endovasculaire prothese
uitsluiten. Dilatatie van deze gebieden met een niet-rekbare ballon en/
of plaatsing van een stent kan nodig zijn om blijvende doorgankelijkheid
van de prothese te helpen bevorderen en het risico van een trombo-
embolie te doen afnemen. 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). Wanneer de

stugge voerdraad voorafgaand aan het maken van het angiogram niet

verwijderd wordt, kan deze een eventueel geknikte stomp of een bij

verwijdering van de draad optredende vernauwing maskeren.

De beelden dienen zorgvuldig te worden gecontroleerd op eventuele

vernauwing binnen de prothesepoot. Patiénten bij wie het lumen van

de prothesepoot minder dan ongeveer 5 mm ID bedraagt, kunnen

een verhoogd trombo-embolierisico hebben (bijv. occlusie van de

prothesestomp). Herinterventie (bijv. gebruik van een niet-rekbare ballon

of een stent in deze gebieden) dient te worden overwogen om blijvende
doorgankelijkheid van de prothese te helpen bevorderen en om het risico
van een trombo-embolie te doen afnemen.

Patiénten met een slechte uitstroom of een toestand van hypercoagulatie

(met bijv. kanker) kunnen een verhoogd trombo-embolierisico hebben.

De Zenith Spiral-Z AAA iliacale poot met het Z-Trak introductiesysteem

wordt niet aanbevolen bij patiénten die de voor intraoperatieve en

postoperatieve follow-upbeeldvorming benodigde contrastmiddelen niet
kunnen verdragen. Alle patiénten dienen nauwgezet te worden bewaakt
en periodiek te worden gecontroleerd op veranderingen in de toestand
van hun aandoening en de integriteit van de endoprothese.

De Zenith Spiral-Z AAA iliacale poot met het Z-Trak introductiesysteem

wordt niet aanbevolen bij patiénten die gewichts- en/of omvangsgrenzen

overschrijden waarbij de benodigde beeldvorming slecht of niet

mogelijk is.

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 Zenith Spiral-Z AAA iliacale poot is niet expliciet klinisch geévalueerd;

het functioneren ervan wordt echter gerepresenteerd door de iliacale

poot van de Zenith AAA endovasculaire prothese (een eerdere versie van
dit hulpmiddel), die niet geévalueerd is in patiéntenpopulaties met:
traumatisch aortaletsel

lekkages, dreigende of bestaande aneurysmaruptuur

mycotisch aneurysma

vals aneurysma als gevolg van eerdere plaatsing van een prothese

herstel van eerder geplaatste endovasculaire protheses

niet-corrigeerbare stollingsstoornis

essentiéle (onmisbare) 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

pathologisch zwaarlijvige patiénten

een leeftijd jonger dan 18 jaar

essentiéle anatomische elementen die buiten de maatvereisten vallen

als gespecificeerd in de toepasselijke gebruiksaanwijzing bij de main

body of de Renu

Voor het succesvol selecteren van patiénten zijn specifieke beeldvorming

en nauwkeurige metingen nodig, zie hoofdstuk 4.3, Preprocedurele

meettechnieken en beeldvorming.

Alle lengtes en diameters van de hulpmiddelen die nodig zijn om

de ingreep af te ronden dienen beschikbaar te zijn voor de arts, in

het bijzonder wanneer de metingen in de preoperatieve planning

(behandelingsdiameters/lengtes) niet zeker zijn. Deze benadering maakt

grotere intraoperatieve flexibiliteit mogelijk om de optimale resultaten

van de ingreep tot stand te brengen.



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 de prothese 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.

Klinische ervaring duidt erop dat contrastversterkte spiraal-CTA
(computertomografische angiografie) met 3D-reconstructie de sterk
aanbevolen beeldvormingsmodaliteit is voor het nauwkeurig beoordelen
van de anatomie van de patiént voorafgaand aan behandeling met de
Zenith Spiral-Z AAA iliacale poot. Als contrastversterkte spiraal-CTA met
3D-reconstructie niet beschikbaar is dan dient de patiént te worden
doorverwezen naar een instelling waar dat wel het geval is.

Clinici bevelen aan dat de bifurcaties van de a. iliaca zodanig
angiografisch te zien zijn dat de distale aa. iliacae communes bilateraal
goed gedefinieerd zijn ten opzichte van de oorsprong van de aa. iliacae
internae voor ontplooiing van de iliacale pootcomponenten.

Diameters

De diametermetingen moeten met CT worden bepaald van buitenwand naar
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 lengtemetingen moeten met CT worden bepaald om de lengte
nauwkeurig te beoordelen en de Zenith Spiral-Z AAA iliacale
pootcomponenten te plannen. Deze reconstructies dienen sagittaal,
coronaal en in 3D te worden uitgevoerd.

« Alle patiénten dient te worden geadviseerd dat endovasculaire
behandeling levenslange, regelmatige controle vereist om hun
gezondheid en het functioneren van hun endovasculaire prothese

te beoordelen. Patiénten met specifieke klinische 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 12, RICHTLIJNEN VOOR BEELDVORMEND ONDERZOEK EN
POSTOPERATIEVE CONTROLE.

De Zenith Spiral-Z AAA iliacale poot met het Z-Trak introductiesysteem
wordt niet aanbevolen bij patiénten die niet in staat zijn of niet bereid
zijn de nodige pre- en postoperatieve beeldvormende onderzoeken

en implantatieonderzoeken te ondergaan zoals beschreven in
hoofdstuk 12, RICHTLIJNEN VOOR BEELDVORMEND ONDERZOEK EN
POSTOPERATIEVE CONTROLE.

Na plaatsing van de endovasculaire prothese dient de patiént regelmatig
te worden gecontroleerd op periprothetische bloedstroom, groei

van het aneurysma of veranderingen in structuur of positie van de
endovasculaire prothese. Minimaal eenmaal per jaar is beeldvorming
vereist, met inbegrip van: 1) rontgenopnamen van de buik ter controle
van de integriteit van de prothese (bijv. van elkaar losgeraakte
componenten of stentbreuk) en 2) CT-onderzoek met en zonder
contrastmiddel ter controle van aneurysmaveranderingen, periprothese
stroom, doorgankelijkheid, kronkeligheid en ziekteprogressie. Als een
nierfunctiestoornis of andere factoren het gebruik van beeldvorming met
contrastmiddel verhinderen, kunnen réntgenopnamen van de buik en
duplexscanning vergelijkbare informatie opleveren.

4.4 Selectie van het hulpmiddel

« Strikt opvolgen van de leidraad voor het bepalen van de maat in de
gebruiksaanwijzing bij de Zenith Spiral-Z AAA iliacale poot wordt met
klem aanbevolen bij het selecteren van een hulpmiddel van de juiste
maat (Tabel 10.5.1). Een toepasselijke overmaat van het hulpmiddel is al
in de leidraad voor het bepalen van de maat verwerkt. Een maat buiten
dit bereik kan resulteren in endolekkage, breuk, migratie en dichtvouwen
of compressie van het hulpmiddel.

4.5 De implantatieprocedure
(Raadpleeg hoofdstuk 11, GEBRUIKSAANWLZING)

« Adequate beeldvorming tijdens de procedure is vereist om de Zenith
Spiral-Z AAA iliacale poot succesvol te positioneren en adequate appositie
tegen de vaatwand te verzekeren.

« Het plaatsingssysteem mag niet worden gebogen of geknikt. Als dat
wel gebeurt, kunnen het introductiesysteem en de Zenith Spiral-Z AAA
iliacale poot beschadigd raken.

« Voorkom verdraaiingen in de endovasculaire prothese door tijdens
roteren van het plaatsingssysteem alle componenten van het systeem
(van buitenste sheath tot binnencanule) zorgvuldig tegelijk te roteren.

« 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 introductiesysteem. Stop hiermee en stel vast wat de
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 of in verkalkte of
kronkelige vaten.

Bij onbedoelde gedeeltelijke ontplooiing of migratie van de

endoprothese kan operatief verwijderen noodzakelijk zijn.

De Zenith Spiral-Z AAA iliacale poot mag nergens worden ontplooid waar

de poot arterién afsluit die nodig zijn voor de bloedtoevoer naar organen

of extremiteiten, behalve als dit om medische redenen geindiceerd is.

Probeer de prothese niet terug in de sheath te brengen na gedeeltelijke

of volledige ontplooiing.

Onnauwkeurige plaatsing en/of onvolledige afdichting tussen de Zenith

Spiral-Z AAA iliacale poot en de vaatwand kan een verhoogd risico van

endolekkage, migratie of onbedoelde afsluiting van de aa. iliacae internae

tot gevolg hebben.

Onvoldoende overlap van de Zenith Spiral-Z AAA iliacale poot kan tot

een verhoogd migratierisico van de stentprothese leiden. Bij onjuiste

ontplooiing of migratie van de endoprothese kan operatief ingrijpen
noodzakelijk zijn.

« Tijdens de implantatieprocedure dient een systemisch anticoagulans
te worden toegediend op basis van het door het ziekenhuis en de arts
geprefereerde protocol. Als heparine gecontra-indiceerd is, dient een
ander anticoagulans te worden overwogen.
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« Om de hydrofiele coating op de buitenkant van de Flexor
introducersheath te activeren, moet het oppervlak worden afgenomen
met steriele gazen die in fysiologische zoutoplossing zijn gedrenkt. De
sheath functioneert optimaal als hij voortdurend nat wordt gehouden.

Zorg ervoor dat de opgevouwen endoprothese tijdens het klaarmaken

en de introductie zo weinig mogelijk wordt aangeraakt om het risico

van infectie en contaminatie van de endoprothese tot een minimum te
beperken.

« Houd de voerdraad tijdens het introduceren van het 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 Zenith Spiral-Z AAA iliacale poot met het Z-Trak

introductiesysteem is toediening van intravasculair contrastmiddel

nodig. Patiénten met een reeds bestaande nierinsufficiéntie kunnen
postoperatief een verhoogd risico van nierfalen lopen. Zorg ervoor dat
de hoeveelheid contrastmiddel die tijdens de procedure wordt gebruikt
zo klein mogelijk is en dat preventieve behandelmethoden worden
toegepast om verslechtering van de nierfunctie tegen te gaan (bijv.
adequate hydratie).

Tijdens het terugtrekken van de sheath en/of de voerdraad kunnen de

anatomie en de positie van de prothese veranderen. Controleer de positie

van de prothese continu en maak waar nodig een angiogram om de
positie te controleren.

« Ga voorzichtig te werk bij het manoeuvreren met katheters, voerdraden
en sheaths in een aneurysma. Door significante verstoringen kunnen
trombusfragmenten losraken, hetgeen distale embolisatie kan
veroorzaken of het aneurysma kan doen scheuren.

« Voorkom beschadiging van de prothese en verstoring van de positie

van de prothese na plaatsing als opnieuw inbrengen van instrumenten

(secundaire interventie) voor de prothese nodig is.

Controleer voor implantatie of de juiste iliacale poot geselecteerd is om

aan de contralaterale kant van de patiént te worden ingebracht.

Een overmatige overlap van 10 mm boven de main body-bifurcatie kan het

risico van trombose van de stomp doen toenemen.

4.6 Gebruik van de modelleerballon

« De ballon mag niet in een bloedvat buiten de prothese worden
geinflateerd aangezien dit het bloedvat kan beschadigen. Gebruik de
ballon conform de bijgeleverde documentatie.

+ Ga behoedzaam te werk bij het vullen van de ballon in de prothese als
er calcificatie aanwezig is aangezien overmatige vulling het bloedvat kan
beschadigen.

- Voorafgaand aan herpositionering moet worden bevestigd dat de ballon
geheel leeg is.

« Voor extra hemostase kan de Captor hemostaseklep los of vast
worden gedraaid voor het introduceren en later verwijderen van een
modelleerballon.

4.7 MRI-informatie

Uit niet-klinische tests blijkt dat de Zenith Spiral-Z AAA iliacale poot onder
bepaalde voorwaarden MR-veilig is. De stent kan onmiddellijk na plaatsing

veilig worden gescand onder de volgende omstandigheden:

Statisch magnetisch veld

« Statisch magnetisch veld van 3,0 tesla of minder
+ Magnetisch veld met een ruimtelijke gradiént van ten hoogste
720 gauss/cm

Er is een niet-klinische evaluatie uitgevoerd in een 3,0 tesla MR-systeem
(General Electric Excite) met een magnetisch veld met een ruimtelijke
gradiént van maximaal 720 gauss/cm als gemeten met een gaussmeter op
een positie in het statische magnetische veld die relevant voor de patiént is
(d.w.z. buiten de bedekking van de scanner, toegankelijk voor een patiént of
individuele persoon).

MRI-gerelateerde opwarming

Systemen van 1,5 tesla:

- Statisch magnetisch veld van 1,5 tesla

« Maximale over het gehele lichaam gemiddelde specific absorption
rate (SAR) van 2 W/kg gedurende 15 minuten scannen (d.w.z. per
scanningsequentie)

In niet-klinische tests veroorzaakte de Zenith Spiral-Z AAA iliacale poot een

temperatuurstijging van minder dan of gelijk aan 2,1 °C bij een maximale

over het gehele lichaam gemiddelde specific absorption rate (SAR) van
2,9 W/kg gedurende 15 minuten MR-scannen in een 1,5 tesla MR-scanner
Magnetom van Siemens Medical, Numaris/4 Software, versie Syngo MR
2002B DHHS. De maximale over het gehele lichaam gemiddelde specific
absorption rate (SAR) bedroeg 2,9 W/kg, wat overeenkomt met een
calorimetrisch gemeten waarde van 2,1 W/kg.

Systemen van 3,0 tesla:

« Statisch magnetisch veld van 3,0 tesla

- Maximale over het gehele lichaam gemiddelde specific absorption
rate (SAR) van 2 W/kg gedurende 15 minuten scannen (d.w.z. per
scanningsequentie)

In niet-klinische tests veroorzaakte de Zenith Spiral-Z AAA iliacale poot een
temperatuurstijging van minder dan of gelijk aan 2,6 °C bij een door het
MR-systeem geregistreerde maximale over het gehele lichaam gemiddelde
specific absorption rate (SAR) van 2,9 W/kg gedurende 15 minuten
MR-scannen in een 3,0 tesla Excite MR-scanner van GE Healthcare, 14X.M5
software. De maximale over het gehele lichaam gemiddelde specific
absorption rate (SAR) bedroeg 2,9 W/kg, wat overeenkomt met een
calorimetrisch gemeten waarde van 2,7 W/kg.

Beeldartefact

Het beeldartefact strekt zich uit over het hele anatomische gebied met

het hulpmiddel, waardoor het beeld van onmiddellijk aangrenzende
anatomische structuren binnen ongeveer 5 cm van het hulpmiddel
verdoezeld wordt, evenals het gehele hulpmiddel en het lumen daarvan. Dit
is geconstateerd in niet-klinische tests met de sequentie: snelle spinecho in
een 3,0 tesla Excite MR-systeem van GE Healthcare met G3.0-052B software
en een radiofrequente lichaamsspoel.

Bij alle scanners verdwijnt het beeldartefact naarmate de afstand tussen
het hulpmiddel en het in beeld te brengen gebied toeneemt. MRI-scans
van het hoofd, de nek/hals en de onderste extremiteiten kunnen zonder



beeldartefact worden verkregen. Op scans van de buikregio kunnen
beeldartefacten voorkomen, afhankelijk van de afstand tussen het
hulpmiddel en het interessegebied.

Cook beveelt aan dat de patiént de in deze gebruiksaanwijzing
bekendgemaakte MRI-voorwaarden registreert bij de MedicAlert Foundation.
Men kan op de volgende wijzen contact opnemen met de MedicAlert
Foundation:

Post:  MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, VS
Tel:  +1 888-633-4298 (gratis in VS)
+1 209-668-3333 van buiten de VS
Fax:  +1209-669-2450
Web:  www.medicalert.org

5 ONGEWENSTE VOORVALLEN

5.1 Waarg g voorvallen

Voor informatie over de waargenomen ongewenste voorvallen bij
patiénten met Zenith AAA endovasculaire prothesen raadpleegt u de
betreffende gebruiksaanwijzing voor de familie van producten Zenith AAA
endovasculaire prothesen. Een exemplaar hiervan is online beschikbaar op
www.cookmedical.com.

5.2 Mogelijke ongewenste voorvallen

Ongewenste voorvallen die zich kunnen voordoen en/of ingrijpen vereisen,
zijn onder meer:

« amputatie

« anesthesiecomplicaties en verdere daarmee samenhangende problemen

(bijv. aspiratie)

aneurysmaruptuur met overlijden

« aneurysmavergroting

aortabeschadiging, waaronder perforatie, dissectie, bloeding, ruptuur en

overlijden

arteriéle of veneuze trombose en/of vals aneurysma

arterioveneuze fistel

bloeding, hematoom of stollingsstoornis

- cardiale complicaties en verdere daarmee samenhangende problemen

(bijv. aritmie, myocardinfarct, congestief hartfalen, hypotensie,

hypertensie)

claudicatio (bijv. bil, been)

complicaties van de vasculaire introductieplaats, waaronder infectie, pijn,

hematoom, vals aneurysma, arterioveneuze fistel

darmcomplicaties (bijv. ileus, voorbijgaande ischemie, infarct, necrose)

embolisatie (micro en macro) met voorbijgaande of permanente ischemie

of infarct

endolekkage

endoprothese: onjuiste plaatsing van de component; onvolledige

ontplooiing van de component; migratie van de component; scheiding

van de component van een andere prothesecomponent; breken van de

hechting; occlusie; infectie; stentbreuk; slijtage van het prothesemateriaal;

dilatatie; erosie; punctie; periprothese stroom en corrosie

impotentie

infectie van het aneurysma, het hulpmiddel of de introductieplaats, met

inbegrip van abcesvorming, voorbijgaande koorts en pijn

koorts en gelokaliseerde inflammatie

leverfalen

lymfestelselcomplicaties en verdere daarmee samenhangende problemen

(bijv. lymfefistel)

neurologische lokale of systemische complicaties en verdere daarmee

samenhangende problemen (bijv. CVA, TIA, paraplegie, paraparese,

paralyse)

niercomplicaties en verdere daarmee samenhangende problemen (bijv.

arterieocclusie, contrasttoxiciteit, nierinsufficiéntie, nierfalen)

occlusie van prothese of natuurlijk bloedvat

- oedeem

operatieve conversie naar open reparatie

overlijden

pulmonale/respiratoire complicaties en verdere daarmee samenhangende

problemen (bijv. pneumonie, ademstilstand, langdurige intubatie)

- urogenitale complicaties en daarmee samenhangende

behandelproblemen (bijv. ischemie, erosie, fistelvorming, incontinentie,

hematurie, infectie)

vaatbeschadiging

- vaatspasme of vaatletsel (bijv. iliofemorale vaatdissectie, bloeding,
ruptuur en overlijden)

« wondcomplicaties en verdere daarmee samenhangende problemen (bijv.
dehiscentie, infectie)

1 d.
9 deong

Melding van pr voorvallen

Elk ongewenst voorval (klinisch incident) met betrekking tot de Zenith
Spiral-Z AAA iliacale poot dient onmiddellijk aan Cook te worden gemeld.
Klanten in de VS dienen voor het melden van een incident de afdeling
Customer Relations te bellen op tel. nr. +1-800-457-4500 (24 uur bereikbaar)
of +1-812-339-2235. Klanten buiten de VS dienen hun distributeur te bellen.

6 SAMENVATTING VAN KLINISCHE STUDIES

Voor informatie over klinische onderzoeken met patiénten met Zenith AAA
endovasculaire prothesen raadpleegt u de betreffende gebruiksaanwijzing
uit het productassortiment van de Zenith AAA endovasculaire prothesen.
Een exemplaar hiervan is online beschikbaar op www.cookmedical.com.

7 SELECTIE EN BEHANDELING VAN DE PATIENT
(Zie hoofdstuk 4, WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN)
7.1 Individualisering van de behandeling

Cook beveelt aan de diameters van de Zenith Spiral-Z AAA iliacale poot

te kiezen zoals is beschreven in Tabel 10.5.1. Alle lengtes en diameters

van de hulpmiddelen die nodig zijn om de ingreep af te ronden dienen
beschikbaar te zijn voor de arts, in het bijzonder wanneer de metingen in

de preoperatieve planning (behandelingsdiameters/lengtes) niet zeker zijn.
Deze benadering maakt grotere intraoperatieve flexibiliteit mogelijk om

de optimale resultaten van de ingreep tot stand te brengen. De risico’s en
voordelen moeten voor iedere patiént zorgvuldig worden afgewogen voordat
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de Zenith Spiral-Z AAA iliacale poot wordt gebruikt. Extra overwegingen voor
patiéntselectie zijn onder meer (dit is geen volledige lijst):

« leeftijd en levensverwachting van de patiént

- comorbiditeiten (bijv. hart-, long- of nierinsufficiéntie véor de operatie,
morbide obesitas)

« geschiktheid van de patiént voor open operatieve reparatie

« anatomische geschiktheid van de patiént voor endovasculaire reparatie

« het risico van aneurysmaruptuur vergeleken met het risico van
behandeling met de Zenith Spiral-Z AAA iliacale poot

- tolerantie van de patiént voor algehele, regionale of lokale anesthesie

« de grootte en de morfologie (minimale trombusvorming, verkalking en/of
kronkeligheid) van het iliofemorale toegangsvat dienen compatibel te zijn
met vasculaire introductietechnieken en accessoires die verenigbaar zijn
met een 14 French tot 16 French vasculaire introducersheath

- een distale fixatieplaats van de Zenith Spiral-Z in de a. iliaca met een
lengte van meer dan 10 mm en een diameter van 7,5-20 mm (gemeten
van buitenwand tot buitenwand)

- afwezigheid van significante occluderende aandoeningen in de
a. femoralis/iliaca die de stroom door de endovasculaire prothese kunnen
belemmeren

De uiteindelijke beslissing over de behandeling dient door de arts en de
patiént te worden genomen.

8 INFORMATIE VOOR DE PATIENT

De arts en de patiént (en/of gezinsleden) dienen bij de bespreking van dit
endovasculaire hulpmiddel en de ingreep aandacht te besteden aan de
risico’s en voordelen, 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 later 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:

« Alle patiénten dient te worden geadviseerd dat endovasculaire
behandeling levenslange, regelmatige controle vereist om hun
gezondheid en het functioneren van hun endovasculaire prothese te
beoordelen. Patiénten met specifieke klinische verschijnselen (zoals
endolekkage, een groeiend aneurysma of veranderingen in structuur of
positie van de endovasculaire prothese) dienen intensiever te worden
gecontroleerd. Specifieke controlerichtlijnen staan beschreven in
hoofdstuk 12, RICHTLIJNEN VOOR BEELDVORMEND ONDERZOEK EN
POSTOPERATIEVE CONTROLE.

« De patiénten dienen te weten dat het belangrijk is zich aan het
controleschema te houden. Dat geldt voor de controles in het eerste
jaar na de ingreep maar ook voor de jaarlijkse controles daarna. De
patiénten dienen te weten dat regelmatige en consistente controle
van wezenlijk belang is om de veiligheid en de effectiviteit van de
endovasculaire behandeling van het AAA te waarborgen. Minimaal zijn
jaarlijkse beeldvorming en het blijven uitvoeren van postoperatieve
routinecontroles vereist en deze dienen te worden beschouwd als een
levenslange gerichtheid op de gezondheid en het welzijn van de patiént.

« Artsen dienen alle patiénten te adviseren dat het belangrijk is

om onmiddellijk medische hulp in te roepen wanneer zij tekenen

ondervinden van occlusie van de stomp, aneurysmavergroting of

-ruptuur. Tekenen van occlusie van de stompen van de prothese zijn:

pijn in de heup(en) of in het been/de benen tijdens het lopen of in rust

of ontkleuring of koudheid van het been. Een aneurysmaruptuur kan

asymptomatisch zijn, maar uit zich meestal door: pijn; een doof gevoel;
zwakte van de benen; enige pijn in rug, borst, buik of lies; duizeligheid;
flauwvallen; snelle hartslag of plotselinge zwakheid.

Omdat beeldvorming noodzakelijk is voor succesvolle plaatsing

en controle van endovasculaire hulpmiddelen dient het risico van

blootstelling van ontwikkelende weefsels aan straling te worden

besproken met vrouwen die (mogelijk) zwanger zijn. Mannen die
endovasculaire of open operatieve reparatie ondergaan, kunnen
impotent worden.

Artsen dienen de patiénten te verwijzen naar de handleiding voor patiénten

voor informatie over risico’s die optreden tijdens en na de plaatsing van de

prothese. Proceduregerelateerde risico’s zijn: hart-, long-, zenuw-, darm- en
bloedingscomplicaties. Hulpmiddelgerelateerde risico’s zijn onder meer:
occlusie, endolekkage, aneurysmavergroting, fractuur, kans op herinterventie

en conversie naar open operatie, ruptuur en overlijden (zie hoofdstuk 5.1,

Waarg g voorvallen en hoofdstuk 5.2, Mogelijke

ongewenste voorvallen). De arts dient de patiént-ID-kaart in te vullen

en die aan de patiént te geven, zodat hij/zij die altijd bij zich kan dragen.

De patiént dient bij bezoek aan een andere medische hulpverlener altijd

te verwijzen naar deze kaart, in het bijzonder bij elke extra diagnostische

procedure (bijv. MRI).

9 WIJZE VAN LEVERING

« De Zenith Spiral-Z AAA iliacale poten worden gesteriliseerd met
ethyleenoxide, voorgeladen op het Z-Trak introductiesysteem en geleverd
in gemakkelijk open te trekken verpakkingen.

De hulpmiddelen dienen uitsluitend voor eenmalig gebruik. De
hulpmiddelen mogen niet opnieuw worden gesteriliseerd.

Het product is steriel mits de verpakking ongeopend en onbeschadigd
is. 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 voér 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.

De Zenith Spiral-Z AAA iliacale poot wordt geladen op een Flexor
introducersheath van 14 of 16 French. 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 onder steriele omstandigheden worden afgenomen
met een steriel gaasje dat is gedrenkt in fysiologische zoutoplossing.



« Niet gebruiken na de op het etiket vermelde USE BY datum (uiterste
gebruiksdatum).
« Koel en droog bewaren.

10 INFORMATIE OVER HET KLINISCHE GEBRUIK

10.1 Opleiding van de arts

LET OP: Zorg ervoor dat er tijdens implantaties of herinterventies
altijd een vaatoperatieteam beschikbaar is, mocht conversie naar open
operatieve reparatie nodig zijn.

LET OP: De Zenith Spiral-Z AAA iliacale poot met het Z-Trak
introductiesy mag uitsl d worden gebruikt door artsen en
teams met een opleiding in vasculaire interventionele technieken

en in het gebruik van dit hulpmiddel. De bevolen kennis- en
vaardigheidseisen voor artsen die de Zenith Spiral-Z AAA iliacale poot

met het Z-Trak introductiesysteem gebruiken zijn:

Selectie van de patiént:
« Kennis van de natuurlijke historie van abdominale aorta-aneurysmata
(AAA’s) en de comorbiditeiten waar AAA-reparatie mee gepaard gaat.
« Kennis van de interpretatie van rontgenologische beelden, en selectie,
planning en maatbepaling van het hulpmiddel.
Een multidisciplinair team dat gecombineerde procedurele ervaring
heeft met:
- incisie, arteriotomie en herstel van de a. femoralis
- percutane introductie- en sluitingstechnieken
« niet-selectieve en selectieve voerdraad- en kathetertechnieken
- interpretatie van fluoroscopische en angiografische beelden
« embolisatie
« angioplastiek
« endovasculaire stentplaatsing
« snoertechnieken
- correct gebruik van réontgenologische contrastmiddelen
« technieken ter minimalisering van blootstelling aan straling
- expertise met de nodige modaliteiten voor patiéntcontrole
10.2 Inspectie voorafgaand aan gebruik
Inspecteer het hulpmiddel en de verpakking om te verifiéren dat deze
tijdens het transport niet beschadigd zijn geraakt. Dit hulpmiddel mag niet
worden gebruikt als het beschadigd is of als de steriele barriére beschadigd
of verbroken is. Gebruik het product niet als er schade is opgetreden, maar
stuur het terug naar Cook. Controleer voér 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.
10.3 Benodigde materialen
« Fluoroscoop met functies voor digitale angiografie (C-arm of vaste
apparatuur)
« Contrastmiddel
« Spuit
« Gehepariniseerde zoutoplossing
« Steriele gaasjes
10.4 Aanbevolen materialen
De volgende producten worden aanbevolen voor implantatie van elke
component van het Zenith productassortiment. Raadpleeg voor informatie

over het gebruik van deze producten de aanbevolen gebruiksaanwijzing bij
het betreffende product.

+ 0,035 inch (0,89 mm) extra stugge voerdraad van 260 cm,
« Cook Lunderquist extra stugge voerdraden (LES)
+ 0,035 inch (0,89 mm) standaard voerdraad,
« Cook 0,035 inch (0,89 mm) voerdraden
« Cook Nimble™ voerdraden
« Modelleerballonnen,
« Cook Coda ballonkatheter
- Introductiesets,
« Cook Check-Flo introductiesets
« Cook extra grote Check-Flo introductiesets
« Cook Flexor Balkin Up & Over contralaterale introducers
- Maatkatheter,
« Cook Aurous maatkatheters in cm
« Angiografiekatheters met radiopake tip,
« Cook angiografiekatheters met Beacon-tip
« Cook Royal Flush katheters met Beacon-tip
- Introductienaalden;
« Cook enkelwandsintroductienaalden
« Endovasculaire dilatators;
- Cook endovasculaire dilatatorsets

" Tnmiddal

10.5 Leidraad voor het b len van de di van het k

De diameter dient te worden gekozen op basis van de diameter gemeten
van buitenwand tot buitenwand van het bloedvat en niet op basis van de
diameter van het lumen. Gebruik van een hulpmiddel van een te kleine of te
grote maat kan resulteren in onvolledige afdichting rond het hulpmiddel of
een verstoorde bloedstroom.

Tabel 10.5.1 Spiral-Z AAA iliacale poot - leidraad voor het bepalen van
de maat*

Diameter Diameter Op het label
beoogd iliacale vermelde lengte Introducersheath
iliacaal vat'? stomp?® iliacale stomp* (Fr)
(mm) (mm) (mm)
<8 9 39, 56,74,90, 107, 122 14
9 1 39, 56,74,90,107, 122 14
10-12 13 39, 56, 74,90, 107, 122 14
13-15 16 39, 56, 74,90 14
16-18 20 39, 56, 74, 90 16
19-20 24 39, 56, 74,90 16
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'Maximale diameter langs de proximale fixatieplaats.

2Rond de gemeten diameter van de aorta tot de dichtstbijzijnde mm af.
3Bijkomende overwegingen kunnen de keuze van de diameter beinvloeden.
“Totale pootlengte = op label vermelde lengte + koppelstent van 22 mm.
*Alle afmetingen zijn nominaal.

11 GEBRUIKSAANWUZING
Anatomische vereisten

« De grootte en morfologie (minimale trombusvorming, verkalking en/
of kronkeligheid) van het iliofemorale toegangsvat moeten geschikt zijn
voor vasculaire introductietechnieken en accessoires. Er kunnen arteriéle
toevoerbaantechnieken nodig zijn.

- Raadpleeg voor verdere eisen met betrekking tot de anatomie de
gebruiksaanwijzing van de betreffende endovasculaire prothese uit
het Zenith AAA productassortiment. Een exemplaar hiervan is online
beschikbaar op www.cookmedical.com.

Voorafgaand aan gebruik van de Zenith Spiral-Z AAA iliacale poot met

het Z-Trak introductiesysteem dient deze handleiding met de aanbevolen
gebruiksaanwijzing te worden doorgelezen. Onderstaande instructies zijn
basisrichtlijnen voor het plaatsen van het hulpmiddel. Het kan nodig zijn van
onderstaande procedures af te wijken. Deze instructies zijn bedoeld als hulp
voor de arts en nemen niet de plaats in van het medisch oordeel.

Algemene gebruiksinformatie

« Tijdens het gebruik van de Zenith Spiral-Z AAA iliacale poot met het
Z-Trak introductiesysteem dienen standaardtechnieken voor plaatsing
van arteriéle toegangssheaths, geleidekatheters, angiografiekatheters en
voerdraden te worden toegepast. De Zenith Spiral-Z AAA iliacale poot
met het Z-Trak introductiesysteem is compatibel met voerdraden met een
diameter van 0,035 inch (0,89 mm).

De implantatie van een endovasculaire stentprothese is een chirurgische
procedure waarbij bloedverlies door diverse oorzaken kan optreden,

wat in zeldzame gevallen een ingreep (inclusief transfusie) vereist

om een ongunstige uitkomst te voorkomen. Het is belangrijk om
gedurende de gehele procedure het bloedverlies uit de hemostaseklep
te controleren, maar dit is vooral relevant tijdens en na de manipulatie
van de grijze pusher. Bij overmatig bloedverlies na verwijdering van de
grijze pusher kunt u overwegen een niet-gevulde modelleerballon of een
introductiesysteemdilatator in de klep te plaatsen om de bloedstroom te
beperken.

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
introductiesysteem (d.w.z. definieer de respectieve contralaterale en
ipsilaterale a. iliaca).

De hoek tussen aortahals, aneurysma en aa. iliacae.

De diameter van de infrarenale aortahals en de distale iliacale arterién.
De lengte vanaf de aortabifurcatie van een eerder geplaatste

main body of Renu endovasculaire prothese uit het Zenith

AAA productassortiment tot aan de aa. iliacae internae/
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.

6. Mate van vaatverkalking.
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Voorbereiding van de patiént

. Raadpleeg de ziekenhuisprotocollen voor anesthesie, antistolling en
bewaking van vitale functies.

Positioneer de patiént zodanig op de rontgentafel dat het
operatiegebied vanaf de aortaboog tot de femorale bifurcaties
fluoroscopisch in beeld kan worden gebracht.

Leg met een standaardoperatietechniek de geselecteerde a. femoralis
communis bloot.

Breng het geselecteerde femorale bloedvat proximaal en distaal onder
adequate controle.
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11.1 Zenith Spiral-Z AAA iliacaal pootsysteem (Afb. 2)

NB: Raadpleeg voor uitleg over hoe een compatibel hulpmiddel uit het
productassortiment van de Zenith AAA endovasculaire prothese geplaatst
moet worden de bij dat hulpmiddel geleverde gebruiksaanwijzing.

..
9/5P

11.1.1 Voorb van de cont iliacale poot

1. Indien van toepassing verwijdert u het binnenstilet met grijs aanzetstuk
(uit de binnencanule) en de bescherming van de dilatatortip (van de
dilatatortip). Verwijder de Peel-Away sheath van de achterkant van de
hemostaseklep. (Afb. 3) Houd de distale tip van het systeem omhoog
en spoel de afsluitkraan op de hemostaseklep door totdat er vloeistof
uit de spoelgroef bij de tip van de introducersheath komt. (Afb. 4) Ga
door met spoelen totdat er 20 ml spoelvloeistof door het hulpmiddel
geinjecteerd is. Stop met injecteren en draai de afsluitkraan op de
verbindingsslang dicht.

NB: Voor het spoelen van de prothese wordt vaak gehepariniseerde
zoutoplossing gebruikt.

Sluit een spuit met gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing aan
op het aanzetstuk van de distale binnencanule. Spoel dit hulpmiddel
totdat er vloeistof uit de distale dilatatortip komt. (Afb. 5)

NB: Houd tijdens het spoelen van het systeem het distale uiteinde van
het systeem omhoog zodat de lucht eruit verdreven wordt.

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.

N
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11.1.2 Voorbereidi)

g/sp van de ipsil le iliacale poot

Volg de instructies in het vorige hoofdstuk, Voorbereiding/spoelen van de
contralaterale iliacale poot, op om er zeker van te zijn dat de ipsilaterale
iliacale poot goed wordt gespoeld en de hydrofiele coating goed wordt
geactiveerd.

11.1.3 Vasculaire introductie en angiografie

1. Puncteer de geselecteerde aa. femorales communes volgens
standaardtechniek met een 18 UT of 19 UT gauge (ultradunne)
arterienaald. Breng na entree in het vat het volgende in:



- Voerdraden - standaarddiameter van 0,035 inch (0,89 mm), 145 cm
lang, J-tip of Bentson voerdraad

« Sheaths van de juiste maat (bijv. 6 of 8 French)

+ Spoelkatheters (vaak radiopake maatkatheters - bijv. een
maatkatheter in cm of een rechte spoelkatheter)

. Maak een angiogram om de plaats van de aortabifurcatie en de iliacale

bifurcaties te bepalen.

NB: Als bij een hals met een hoek de fluoroscoop onder een hoek

wordt gebruikt, kan het nodig zijn angiogrammen met verschillende

projecties te maken.

NB: U kunt een beroep doen op technische assistentie van een Cook

productspecialist door contact op te nemen met uw plaatselijke Cook

vertegenwoordiger.

N

11.1.4 Plaatsing en ontp

iing van de contrals iliacale poot

. Positioneer de beeldversterker zodanig dat zowel de contralaterale a.
iliaca interna als de contralaterale a. iliaca communis in beeld is.
Injecteer contrastmiddel door de contralaterale femorale sheath

om de contralaterale a. iliaca interna te lokaliseren voordat het
introductiesysteem van de contralaterale iliacale poot wordt
geintroduceerd.

Introduceer het plaatsingssysteem van de contralaterale iliacale poot in
de arterie. Voer langzaam op totdat minstens één stent van de iliacale
poot aan de binnenzijde overlapt met de main body en voer niet op
voorbij de radiopake markeringsband aangebracht op 30 mm van het
proximale uiteinde van de iliacale poot binnen de contralaterale stomp
van de main body. (Afb. 6) Als de main body de neiging heeft om te
bewegen tijdens deze handeling, dient u hem op zijn plaats te houden
door de grijze pusher te stabiliseren op de ipsilaterale zijde.

NB: Op 30 mm vanaf het proximale uiteinde van de iliacale poot is een
radiopake markeringsband gepositioneerd, waarmee de maximale
overlaplengte kan worden vastgesteld.

NB: Als het opvoeren van het plaatsingssysteem van de iliacale poot
moeizaam verloopt, stap dan over op een voerdraad die betere
ondersteuning biedt. De anatomie van kronkelige vaten kan aanzienlijk
veranderen wanneer stugge voerdraden en sheaths worden ingebracht.
Bevestig de positie van het distale uiteinde van de iliacale poot.
Herpositioneer de iliacale poot zo nodig om ervoor te zorgen dat de

a. iliaca interna doorgankelijk blijft, er ten minste één stent overlap is
en de overlap binnen de main body van de endovasculaire prothese
maximaal 30 mm is.

NB: Zorg ervoor dat de Captor hemostaseklep op de introducersheath
van de iliacale poot open gedraaid is. (Afb. 7)

Ontplooi de iliacale poot door deze met de grijper op de grijze pusher
in positie te houden terwijl de sheath wordt teruggetrokken. (Afb. 8
en 9) Zorg ervoor dat de overlap gehandhaafd blijft.

Stop met terugtrekken van de sheath zodra het distale uiteinde van de
iliacale poot vrijgekomen is.

Verifieer de positie van de iliacale poot. Draai de borgschroef los en
trek de binnencanule terug om de tapse dilatator aan de grijze pusher
te koppelen, een en ander onder fluoroscopie. Draai de borgschroef
vast. Houd de sheath in positie en trek de grijze pusher met de
vastgekoppelde binnencanule terug.

Sluit de Captor hemostaseklep op de introducersheath van de iliacale
poot door de klep rechtsom te draaien tot dit niet verder gaat. (Afb. 10)
9. Controleer de positie van de voerdraad opnieuw.
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11.1.5 Plaatsing en ontplooiing van de ip ale iliacale poot

NB: Wanneer dit hulpmiddel wordt gebruikt in combinatie met een Zenith
Alpha abdominale endovasculaire prothese of een Zenith Low Profile
endovasculaire prothese, ga dan naar hoofdstuk 11.1.6, Plaatsing en

ing vandei ale iliacale poot in combinatie met de Zenith
Alpha abdominale endovasculaire prothese of de Zenith Low Profile
endovasculaire prothese. Ga voor alle andere systemen verder met stappen
1-7, hieronder.

NB: Zorg ervoor dat de Captor hemostaseklep op de introducersheath van
de main body open gedraaid is. (Afb. 11)

. Breng de ipsilaterale iliacale poot in met behulp van de combinatie
van de voerdraad en de sheath van de main body. Voer het geheel van
dilatator en sheath op tot in de sheath van de main body.

NB: In kronkelige vaten kan de positie van de aa. iliacae internae
aanzienlijk veranderen wanneer stugge voerdraden en sheaths worden
ingebracht.

Langzaam opvoeren tot de ipsilaterale iliacale poot minimaal één stent
binnen de ipsilaterale stomp van de main body overlapt. (Afb. 12)

NB: Als een overlap van meer dan 55 mm vereist is, kan het nodig zijn
het gebruik van een pootverlengstuk in het bifurcatiegebied van de
tegenoverliggende kant te overwegen.

NB: Zorg bij gebruik van de Renu converteerder of de Flex AUI dat de
iliacale poot minimaal een volledige lengte van een iliacale pootstent
(d.w.z. proximale stent van de iliacale poot) overlapt binnen de Renu
converteerder.

Bevestig de positie van het distale uiteinde van de iliacale poot.
Positioneer de iliacale poot opnieuw wanneer dit nodig is om zeker te
stellen dat de a. iliaca interna doorgankelijk blijft.

NB: Zorg ervoor dat de Captor hemostaseklep op de introducersheath
van de iliacale poot open gedraaid is. (Afb. 7)

Ontplooi de iliacale poot door deze met de grijper op de grijze pusher
te stabiliseren en de sheath van de iliacale poot terug te trekken. Trek
indien nodig de sheath van de main body terug. (Afb. 8 en 13)

. Verifieer de positie van de iliacale poot. Draai de borgschroef los en trek
de binnenste canule terug om de tapse dilatator aan de grijze pusher
te koppelen, een en ander onder fluoroscopie. Draai de borgschroef
vast. Houd de sheath van de main body in positie en trek de sheath van
de iliacale poot en de grijze pusher met de vastgekoppelde binnenste
canule terug.

Sluit de Captor hemostaseklep op de introducersheath van de main
body door hem rechtsom te draaien totdat hij niet verder kan.
Controleer de positie van de voerdraden opnieuw. Laat de sheath en de
voerdraad in positie.
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11.1.6 Plaatsing en c iing van de ip ale iliacale poot in combinatie
met de Zenith Alpha abdominale endovasculaire prothese of de Zenith Low
Profile endovasculaire prothese

1. Positioneer de beeldversterker zodanig dat zowel de ipsilaterale a. iliaca
interna als de ipsilaterale a. iliaca communis in beeld is.

2. Injecteer voordat de main body-sheath wordt verwijderd contrast via

de sheath om de ipsilaterale a. iliaca interna te lokaliseren.

Verwijder de main body-sheath.

Breng het plaatsingssysteem van de ipsilaterale iliacale poot in en blijf

dit langzaam opvoeren totdat de proximale rand van de ipsilaterale

poot op één lijn ligt met de proximale rand van de eerder geplaatste

contralaterale poot. (Afb. 14)

Bevestig de positie van het distale uiteinde van de iliacale poot.

Positioneer de iliacale poot opnieuw wanneer dit nodig is om zeker te

stellen dat de a. iliaca interna doorgankelijk blijft.

NB: Zorg ervoor dat de Captor hemostaseklep op de introducersheath

van de iliacale poot open gedraaid is.

Ontplooi de iliacale poot door deze met de grijper op de grijze pusher

te stabiliseren en de sheath van de iliacale poot terug te trekken.

. Draai, onder doorlichting en na controle van de positie van de iliacale

poot, de borgschroef los en trek de binnencanule terug om de tapse

dilatator aan de grijze pusher te koppelen. Draai de borgschroef vast.

Houd de sheath in positie en trek ondertussen de grijze pusher met de

vastgekoppelde binnencanule terug.

Sluit de Captor hemostaseklep op de introducersheath van de iliacale

poot door de klep rechtsom te draaien tot dit niet verder gaat.

9. Controleer de positie van de voerdraden opnieuw. Laat de sheath en de
voerdraad in positie.
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11.1.7 Introductie van de ballon

. Maak de modelleerballon als volgt klaar:
« Spoel het voerdraadlumen met gehepariniseerd fysiologisch zout.
« Verwijder alle lucht uit de ballon.
Draai als voorbereiding op de introductie van de modelleerballon de
Captor hemostaseklep linksom open. (Afb. 11)
Voer de modelleerballon op over de voerdraad en door de Captor
hemostaseklep van het introductiesysteem van de main body, tot op
de hoogte van de aa. renales. Houd de sheath goed in positie.
Draai de Captor hemostaseklep rond de modelleerballon met lichte
druk rechtsom vast. (Afb. 10)
LET OP: De ballon mag niet in een bloedvat buiten de prothese
worden gevuld.
Expandeer de modelleerballon met verdund contrastmiddel (volgens
de aanwijzingen van de fabrikant) in het gebied van de meest
proximale bedekte stent en de infrarenale hals; begin proximaal en
werk in distale richting. (Afb. 15)
LET OP: Voorafgaand aan herp
dat de ballon geheel leeg is.
LET OP: De Captor hemostaseklep moet open zijn voordat de
modelleerballon geherpositioneerd wordt.
Trek de modelleerballon terug tot de overlap van de ipsilaterale stomp
en expandeer de ballon.
LET OP: De Captor hemostaseklep moet open zijn voordat de
modelleerballon geherpositioneerd wordt.
Trek de modelleerballon terug tot de distale fixatieplaats van de
ipsilaterale poot en expandeer de ballon.
LET OP: De ballon mag niet in een bloedvat buiten de prothese
worden gevuld.
LET OP: De Captor hemostaseklep moet open zijn voordat de
modelleerballon geherpositioneerd wordt.
Leeg de modelleerballon en verwijder deze. Breng de modelleerballon
over op de contralaterale voerdraad en in het introductiesysteem van
de contralaterale iliacale poot. Voer de modelleerballon op tot de
overlap van de contralaterale stomp en expandeer de ballon.
LET OP: Voorafgaand aan herp ing moet
dat de ballon geheel leeg is.
LET OP: De Captor hemostaseklep moet open zijn voordat de
modelleerballon geherpositioneerd wordt.
Trek de modelleerballon terug tot de plaats waar de contralaterale
iliacale poot distaal aan het bloedvat wordt gefixeerd en expandeer de
ballon. (Afb. 15)
LET OP: De ballon mag niet in een bloedvat buiten de prothese
worden gevuld.

. Verwijder de modelleerballon en vervang deze door een
angiografiekatheter voor het maken van afrondende angiogrammen.

. Verwijder of vervang alle stugge voerdraden zodat alle aa. iliacae hun
natuurlijke vorm weer aannemen.
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Afrondend angiogram

1. Positioneer de angiografiekatheter net boven de aa. renales. Maak een
angiogram om te verifiéren dat de aa. renales doorgankelijk zijn en
dat er geen sprake is van endolekkage. Verifieer of de arteriae iliacae
internae doorgankelijk zijn.

. Bevestig dat er geen sprake is van endolekkage of knikken en verifieer
de positie van de proximale gouden radiopake markeringen. Verwijder
de sheaths, de voerdraden en de katheters.

NB: Als endolekkages of andere problemen worden waargenomen,
raadpleeg dan de aanbevolen gebruiksaanwijzing bij de Zenith AAA
endovasculaire hulpprothesecomponenten.

. Herstel de bloedvaten en sluit de wonden op de gebruikelijke wijze
voor operaties.

12 RICHTLIJNEN VOOR BEELDVORMEND ONDERZOEK EN
POSTOPERATIEVE CONTROLE

N

w

Zie voor informatie over richtlijnen voor beeldvormend onderzoek

en postoperatieve controle de gebruiksaanwijzing voor het gebruikte
Zenith AAA hulpmiddel. Een exemplaar hiervan is online beschikbaar op
www.cookmedical.com.

12.1 Algemeen

« Het langdurig functioneren van endovasculaire prothesen met secundaire
endovasculaire ingrepen met het gebruik van extra componenten is nog
niet vastgesteld.

« Alle patiénten dienen te worden geinformeerd dat na endovasculaire
behandeling levenslange, regelmatige controle vereist is om hun
gezondheid en het functioneren van hun endovasculaire prothese
te beoordelen. Patiénten met specifieke klinische bevindingen (zoals
endolekkage, een groeiend aneurysma of veranderingen in structuur
of positie van de endovasculaire prothese) dienen extra te worden
gecontroleerd.

« De patiénten dienen te weten dat het belangrijk is zich aan het
controleschema te houden. Dat geldt voor de controles in het eerste jaar
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na de ingreep maar ook voor de jaarlijkse controles daarna. De patiénten
dienen te weten dat regelmatige en consistente controle van wezenlijk
belang is om de veiligheid en de effectiviteit van de endovasculaire
behandeling van het AAA te waarborgen.

« De arts dient de patiénten op individuele basis te evalueren en de

controles af te spreken afgestemd op de behoeften en omstandigheden

van iedere individuele patiént. Het minimumvereiste voor patiéntcontrole

(beschreven in de gebruiksaanwijzing voor het Zenith AAA hulpmiddel

dat gebruikt was) moet worden aangehouden zelfs in de afwezigheid

van klinische symptomen (bijv. pijn, gevoelloosheid, zwakte). Patiénten
met specifieke klinische bevindingen (zoals endolekkage, een groeiend
aneurysma of veranderingen in structuur of positie van de stentprothese)
dienen vaker te worden gecontroleerd.

Tot de jaarlijkse controle middels beeldvorming behoren réntgenfoto’s

van de buik en CT-onderzoek met en zonder contrastmiddel. Als een

nierfunctiestoornis of andere factoren het gebruik van contrastmiddelen
verhinderen, kunnen réntgenfoto’s van de buik, CT-onderzoek zonder
contrastmiddel en duplexscanning worden gebruikt.

« De combinatie van CT-onderzoek met en zonder contrastmiddel levert
informatie op over veranderingen in de diameter van het aneurysma,
endolekkage, doorgankelijkheid, kronkeligheid, ziekteprogressie,
fixatielengte en andere morfologische veranderingen.

« De rontgenopnamen van de buik geven informatie over de integriteit van

het hulpmiddel (bijv. van elkaar losgeraakte componenten, stentbreuk).

Duplexscanning kan informatie opleveren over veranderingen in

de diameter van het aneurysma, endolekkage, doorgankelijkheid,

kronkeligheid en ziekteprogressie. In deze omstandigheid dient

CT-onderzoek zonder contrastmiddel samen met het echografisch

onderzoek te worden uitgevoerd. Echografie kan vergeleken met

CT-onderzoek een minder betrouwbare en gevoelige diagnostische

methode zijn.

+ De minimale beeldvormingscontrole voor patiénten met Zenith AAA
stentprotheses wordt beschreven in de gebruiksaanwijzing voor het
Zenith AAA hulpmiddel dat gebruikt was; deze kan worden gevonden op
www.cookmedical.com. Patiénten bij wie intensievere controle nodig is,
dienen tussentijds te worden geévalueerd.

12.2 Extra controle en behandeling
Extra controle en eventueel behandeling wordt aanbevolen bij:

- aneurysmata met type-l-endolekkage

- aneurysmata met type-lll-endolekkage

« aneurysmagroei =5 mm boven maximumdiameter (ongeacht
endolekkagestatus)

- migratie

- inadequate lengte van de afdichting

Tot de overwegingen ten aanzien van herinterventie of conversie naar
open reparatie behoren de beoordeling van de behandelend arts van de
comorbiditeiten, de levensverwachting en de persoonlijke keuzes van de
individuele patiént. De patiénten dienen te weten dat na plaatsing van een
endovasculaire prothese herinterventies nodig kunnen zijn, met inbegrip
van katheterisatie en open chirurgie.

12.3 MRI-informatie

Uit niet-klinische tests blijkt dat de Zenith Spiral-Z AAA iliacale poot onder
bepaalde voorwaarden MR-veilig is. De stent kan onmiddellijk na plaatsing
veilig worden gescand onder de volgende omstandigheden:

Statisch magnetisch veld

« Statisch magnetisch veld van 3,0 tesla of minder
« Magnetisch veld met een ruimtelijke gradiént van ten hoogste
720 gauss/cm

Er is een niet-klinische evaluatie uitgevoerd in een 3,0 tesla MR-systeem
(General Electric Excite) met een magnetisch veld met een ruimtelijke
gradiént van maximaal 720 gauss/cm als gemeten met een gaussmeter op
een positie in het statische magnetische veld die relevant voor de patiént is
(d.w.z. buiten de bedekking van de scanner, toegankelijk voor een patiént of
individuele persoon).

MRI-gerelateerde opwarming
Systemen van 1,5 tesla:

- Statisch magnetisch veld van 1,5 tesla

« Maximale over het gehele lichaam gemiddelde specific absorption
rate (SAR) van 2 W/kg gedurende 15 minuten scannen (d.w.z. per
scanningsequentie)

In niet-klinische tests veroorzaakte de Zenith Spiral-Z AAA iliacale poot een
temperatuurstijging van minder dan of gelijk aan 2,1 °C bij een maximale
over het gehele lichaam gemiddelde specific absorption rate (SAR) van

2,9 W/kg gedurende 15 minuten MR-scannen in een 1,5 tesla MR-scanner
Magnetom van Siemens Medical, Numaris/4 Software, versie Syngo MR
2002B DHHS. De maximale over het gehele lichaam gemiddelde specific
absorption rate (SAR) bedroeg 2,9 W/kg, wat overeenkomt met een
calorimetrisch gemeten waarde van 2,1 W/kg.

Systemen van 3,0 tesla:

« Statisch magnetisch veld van 3,0 tesla

+ Maximale over het gehele lichaam gemiddelde specific absorption
rate (SAR) van 2 W/kg gedurende 15 minuten scannen (d.w.z. per
scanningsequentie)

In niet-klinische tests veroorzaakte de Zenith Spiral-Z AAA iliacale poot een
temperatuurstijging van minder dan of gelijk aan 2,6 °C bij een door het
MR-systeem geregistreerde maximale over het gehele lichaam gemiddelde
specific absorption rate (SAR) van 2,9 W/kg gedurende 15 minuten
MR-scannen in een 3,0 tesla Excite MR-scanner van GE Healthcare, 14X.M5
software. De maximale over het gehele lichaam gemiddelde specific
absorption rate (SAR) bedroeg 2,9 W/kg, wat overeenkomt met een
calorimetrisch gemeten waarde van 2,7 W/kg.

Beeldartefact

Het beeldartefact strekt zich uit over het hele anatomische gebied dat het
hulpmiddel bevat, waardoor de onmiddellijk aangrenzende anatomische
structuren binnen ongeveer 5 cm van het hulpmiddel evenals het gehele
hulpmiddel en het lumen ervan moeilijk in beeld komen, bij in niet-klinische
studies uitgevoerde scans met de sequentie: Snelle spinecho in een 3,0 tesla
Excite MR-systeem van GE Healthcare met G3.0-052B software en een
radiofrequente lichaamsspoel.
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Bij alle scanners verdwijnt het beeldartefact naarmate de afstand tussen
het hulpmiddel en het in beeld te brengen gebied toeneemt. MRI-scans
van het hoofd, de nek/hals en de onderste extremiteiten kunnen zonder
beeldartefact worden verkregen. Op scans van de buikregio kunnen
beeldartefacten voorkomen, afhankelijk van de afstand tussen het
hulpmiddel en het interessegebied.

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:  +1888-633-4298 (gratis in VS)
+1209-668-3333 van buiten de VS
Fax:  +1209-669-2450
Web:  www.medicalert.org

13 INFORMATIE PATIENTVOLGSYSTEEM

In aanvulling op deze gebruiksaanwijzing wordt bij de Zenith Spiral-Z AAA
iliacale poot met het Z-Trak introductiesysteem een prothesevolgformulier
geleverd, dat het ziekenhuispersoneel verplicht moet invullen en opsturen
naar Cook, om alle patiénten te kunnen volgen die de Zenith Spiral-Z AAA
iliacale poot krijgen (vereist door Amerikaanse federale wetgeving).

ZENITH® SPIRAL-Z AAA ILIACA-BEN MED Z-TRAK™
INNF@RINGSSYSTEM

Les alle instruksjonene grundig. Hvis instruksjonene, advarslene og
forholdsreglene ikke falges pa rett vis, kan dette fore til alvorlige kirurgiske
konsekvenser eller skade pa pasienten.

FORSIKTIG: Etter amerikansk lovgi kun

selges eller ordineres av en lege.

ing kan denne anordni

FORSIKTIG: Alt innhold i den ytre posen (inkl

og kulaere imp ) leveres sterilt, kun til engangsbruk.

PP
tinnforingssy

Det er flere foreslatte bruksanvisninger som kan brukes for Zenith-
produktlinjen. Denne bruksanvisningen beskriver den foreslatte
bruksanvisningen for Zenith Spiral-Z AAA iliaca-ben. Se folgende
bruksanvisninger for informasjon om andre relevante Zenith-komponenter:

« Zenith AAA endovaskulzert implantat (Zenith AAA endovaskulaert
hoveddelimplantat);

« Zenith Flex® AAA endovaskulzert implantat, hoveddelkomponent;

« Zenith Alpha™ abdominalt endovaskulaert implantat;

« Zenith Low Profile AAA endovaskulaert implantat;

« Zenith Renu® AAA hjelpeimplantat (forlengelse av hoveddel og
konfigurasjoner av konverteringsenhet);

« Zenith Fenestrated AAA endovaskulaert implantat;

« Zenith Universal Distal Body endovaskulaert implantat;

« Zenith Flex® AUI AAA endovaskulaert implantat med Z-Trak™
innferingssystem;

« Zenith Branch iliakalt endovaskulaert implantat;

« Hjelpekomponenter for Zenith AAA endovaskulzert implantat (Zenith AAA
hoveddelforlengelser for endovaskulzert implantat, iliaca-benforlengelser,
konverteringsenheter og iliaca-propper); og

« Coda® ballongkateter.

1 BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
1.1 Zenith Spiral-Z AAA iliaca-ben

Zenith Spiral-Z AAA iliaca-ben skal brukes sammen med Zenith AAA
hoveddeler (Flex, Fenestrated, Low Profile, Alpha, Universal Distal Body og
Flex AUI), Branch eller Renu og er en del av et modulaert system som bestar
av flere komponenter, mest typisk en bifurkert hoveddel og to iliaca-ben.
(Fig. 1) lliaca-benene er konstruert av vevd polyesterstoff i full tykkelse sydd
i to selvekspanderende Cook-Z° stenter i rustfritt stal og en kontinuerlig
nitinolspiralstent med flettet polyestersutur og monofil polypropylensutur.
Implantatet er fullstendig stentet for & gi stabilitet og nedvendig
ekspansjonsstyrke til & apne implantatets lumen under frigjering. | tillegg
gir Cook-Z stentene som finnes pa implantatets ender, den nedvendige
fikseringen og forseglingen av implantatet til karveggen.

1.2 Innferingssystem

Zenith Spiral-Z AAA iliaca-ben leveres forhandsmontert pa et Z-Trak
innferingssystem pé 14 French (5,3 mm ytre diameter) eller 16 French

(6,0 mm ytre diameter). (Fig. 2) Innfaringssystemet er utformet slik at det er
lett & bruke med minimal forberedelse. Alle systemer er kompatible med en
0,035 tommers (0,89 mm) ledevaier.

For ytterligere hemostase kan Captor™ hemostaseventilen I@snes eller
strammes for a fore inn og/eller ta hjelpeanordninger inn i og ut av hylsen. |
tillegg bestar innferingssystemet av en Flexor® innferingshylse som hindrer
knekkdannelser, og som har et hydrofilt belegg. Begge funksjoner har til
hensikt & oke sporbarheten i iliaca-arteriene og aorta abdominalis.

2 BRUKSOMRADER

Zenith Spiral-Z AAA iliaca-benet med Z-Trak innfgringssystem er indisert for
bruk med produkter i serien Zenith AAA endovaskulzert implantat, inkludert
Zenith Flex AAA endovaskulaert implantat, Zenith Alpha abdominalt
endovaskulaert implantat, Zenith Low Profile AAA endovaskulzert implantat,
Zenith Renu hjelpeimplantat, Zenith Fenestrated AAA endovaskulaert
implantat, Zenith Universal Distal Body endovaskulaert implantat, Zenith
Flex AUI eller Zenith Branch iliakalt endovaskulaert implantat, under enten
en primeer- eller sekundaerprosedyre hos pasienter som har tilstrekkelig
iliakal/femoral tilgang kompatibel med nedvendige innferingssystemer.
Implantatet brukes i kombinasjon med disse produktene for endovaskuleer
behandling av abdominale aorta- og aorto-iliaca-aneurismer.

3 KONTRAINDIKASJONER

Zenith Spiral-Z AAA iliaca-ben med Z-Trak innfgringssystem er
kontraindisert hos:



- pasienter med kjent overfglsomhet eller allergi mot rustfritt stal, polyester,
loddemetall (tinn, selv), polypropylen, nitinol, polytetrafluoretylen
eller gull

- pasienter med en systemisk eller lokal infeksjon som kan ha gkt risiko for
endovaskulaer implantatinfeksjon

4 ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
4.1 Generelt

« Les alle instruksjonene grundig. Hvis instruksjonene, advarslene og

forholdsreglene ikke folges naye, 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 nedvendig & ga over til épen

kirurgisk reparasjon.

Zenith Spiral-Z AAA iliaca-ben med Z-Trak innferingssystem

skal kun brukes av leger og team som er opplaert i vaskulzere

intervensjonsteknikker (kateterbaserte og kirurgiske) og i bruken av

denne anordningen. Spesifikke forventninger angaende opplaring er

beskrevet i avsnitt 10.1, Legeoppleering.

Ytterligere endovaskulaere intervensjoner eller konvertering til standard

&pen kirurgisk reparasjon etter initial endovaskulzer reparasjon ber

overveies for pasienter som opplever utvidete aneurismer, uakseptabel

reduksjon i fiksasjonslengden (kar og komponent overlapper) og/eller

endolekkasje. En gkning i aneurismens storrelse og/eller vedvarende

endolekkasje eller forskyvning kan medfere aneurismeruptur.

« Pasienter som opplever forminsket blodflow gjennom implantdelen og/
eller lekkasjer ber muligens gjennomgé sekundzere intervensjoner eller
kirurgiske prosedyrer.

4.2 Pasi Igelse, behandling og folgi

« Det er ngdvendig med et distalt fiksasjonssted for Zenith Spiral-Z i iliaca-
arterien som er mer enn 10 mm langt og har en diameter pa 7,5-20 mm
(malt fra ytre vegg til ytre vegg). Disse storrelsesmalingene er avgjerende
for & kunne utfere den endovaskulzere reparasjonen.

Se respektiv bruksanvisning for krav til starrelse og en liste

over anatomiske ngkkelelementer som kan pavirke vellykket

aneurismeeksklusjon ved bruk av en anordning i produktserien Zenith

AAA endovaskulzert implantat.

« Tilstrekkelig iliakal eller femoral tilgang er nedvendig for & fore

anordningen inn i vaskulaturen. Diameteren pa tilgangskaret (malt fra

indre vegg til indre vegg) og morfologi (minimal buktning, okklusiv
sykdom og/eller forkalkning) skal vaere kompatibel med vaskulzere
tilgangsteknikker og innfaringssystemer for en vaskulaer innfaringshylse
pa 14 French til 16 French. Kar som er betydelig forkalkede, okklusive,
har mange buktninger eller veggtromber, kan utelukke plasseringen av
det endovaskulaere implantatet og/eller ke risikoen for embolisering.

Det kan vare ngdvendig med en vaskulzer conduit-teknikk for & oppna

vellykket resultat hos enkelte pasienter.

Pre-eksisterende regioner med stenose/innsnevring (indre diameter pa

mindre enn ca. 20 mm i aorta, eller indre diameter pa 7 til 8 mm i iliaca-

arterier) har vist seg & oke risikoen for en tromboembolisk hendelse

(f.eks. okklusjon i implantdelen). Potensialet for denne gkte risikoen hos

disse pasientene kan utelukke plassering av et endovaskulaert implantat.

Dilatasjon i disse regionene med en ikke-samsvarende ballong- og/eller

stentplassering kan veere nedvendig for a hjelpe med & sikre opprettholdt

implantatapning og redusere risikoen for en tromboembolisk hendelse.

I tillegg skal avslutningsangiogrammet (med stive ledevaiere fjernet)

granskes ngye for a fastsla om det er ngdvendig med ytterligere

behandling av disse omradene (f.eks. attributiv ballongdilatering eller
stenting). Hvis den stive ledevaieren ikke fjernes for angiogrammet,

kan det tilslore knekker pa lem eller innsnevring som kan oppsta nar

ledevaieren er fjernet.

Oppfelging med avbildning skal kontrolleres ngye for innsnevring

i implantatbenet. Pasienter med et implantatbenlumen med

en indre diameter pa mindre enn ca. 5 mm kan ha gkt risiko for

en tromboembolisk hendelse (f.eks. okklusjon i implantdelen).

Reintervensjon (f.eks. ikke-samsvarende ballongdilatering eller stenting

i disse regionene) skal vurderes for a hjelpe med a sikre opprettholdt

implantatapning og redusere risikoen for en tromboembolisk hendelse.

« Pasienter med darlig utstremning eller hyperkoagulerbar tilstand (f.eks.
kreft) kan ha gkt risiko for en tromboembolisk hendelse.

« Zenith Spiral-Z AAA iliaca-ben med Z-Trak innferingssystem anbefales
ikke hos pasienter som ikke taler kontrastmidlene som er pakrevd
for intraoperativ og postoperativ oppfelging med avbildning. Alle
pasientene ma overvékes ngye og kontrolleres regelmessig for endringer i
sykdommens tilstand og endoprotesens integritet.

« Zenith Spiral-Z AAA iliaca-ben med Z-Trak innferingssystem anbefales

ikke til pasienter som overstiger grensene for vekt og/eller storrelse,

noe som gjor det vanskelig eller umulig & oppfylle de nedvendige

avbildingskravene.

Manglende evne til 3 opprettholde dpning i minst én intern iliaca-arterie

eller okklusjon av en uunnvaerlig a. mesenterica inferior kan oke risikoen

for pelvis-/tarmiskemi.

» Mange store, apne 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 gkt risiko for type Il endolekkasje eller
blgdningskomplikasjoner.

« Zenith Spiral-Z AAA iliaca-ben er ikke blitt eksplisitt evaluert klinisk, men
ytelsen kan eksemplifiseres ved hjelp av Zenith AAA endovaskulaert
implantat med iliaca-ben (en tidligere versjon av anordningen), som ikke
har blitt evaluert i felgende pasientpopulasjoner:

traumatisk skade pé aorta

lekkasje fra aneurismer, aneurismer med forestaende ruptur eller ruptur

av aneurismer

mykotiske aneurismer

pseudoaneurismer, oppstatt fra tidligere plassering av implantat

revisjon av tidligere plasserte endovaskulaere implantater

uopprettelig koagulopati

uunnveerlig a. mesenterica

genetisk bindevevssykdom (f.eks. Marfans eller Ehlers-Danlos syndrom)

ledsagende torakale aortiske eller torakoabdominale aneurismer

pasienter med aktive systemiske infeksjoner

gravide eller ammende kvinner

pasienter med morbid fedme

under 18 &r
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« anatomiske ngkkelelementer som faller utenfor kravene til
stprrelsesmaling som angitt i den relevante bruksanvisningen for
hoveddel eller Renu

« Vellykket pasientutvelgelse krever spesifikk avbildning og neyaktige
malinger. Se avsnitt 4.3, Malingsteknikker og avbildning for
prosedyren.

« Alle anordningenes ngdvendige lengder og diametre til & gjennomfore
prosedyren skal veere tilgengelige for legen, isaer nar tilfellets preoperative
planleggingsmal (behandlingsdiametre/lengder) ikke er sikre. Denne
fremgangsméten gir starre intraoperativ fleksibilitet til 8 oppné optimale
prosedyreresultater.

4.3 Mélingsteknikker og avbildning for prosedyren

« Manglende CT-avbildning uten kontrastmiddel kan medfore at
forkalkning i iliaca 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 sterrelsesméling av anordningen, eller i at fokale
stenoser ikke kan vurderes fra CT.

« Klinisk erfaring tilsier at kontrastforsterket spiral-CTA (CT-angiografi) med
3D-rekonstruksjon er en sterkt anbefalt avbildningsmodalitet for & kunne
noyaktig vurdere pasientens anatomi for behandling med Zenith Spiral-Z
AAA iliaca-ben. Hvis kontrastforsterket spiral-CTA med 3D-rekonstruksjon
ikke er tilgjengelig, skal pasienten henvises til et helsesenter med slikt
utstyr.

- Klinikere anbefaler at angiografiet viser iliaca-arteriens bifurkasjoner
slik at de distale aa. iliaca communis er tydelig definerte i forhold
til startpunktet til de bilaterale interne iliaca-arteriene, for iliaca-
benkomponentene frigjeres.

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 sterrelse og valg av anordning. Den kontrastforsterkede spiral-CT-
skanningen ma starte 1 cm superior for axis celiaca og fortsette gjennom
capita femoris med en aksial snitt-tykkelse pa 3 mm eller mindre.

Lengder

Bruk CT til & fastsla lengdene noyaktig og til & velge egnede komponenter
for Zenith Spiral-Z AAA iliaca-benet. Disse rekonstruksjonene skal utferes i
sagittal, koronal og 3D.

« Alle pasienter bor fa beskjed om at endovaskulzr behandling krever
livslang, regelmessig oppfelging for & vurdere helsen og hvordan det
endovaskulaere implantatet fungerer. Pasienter med spesifikke kliniske
funn (f.eks. endolekkasje, forstorrede aneurismer, eller endringer i
strukturen eller posisjonen til det endovaskulaere implantatet) bar fa mer
omfattende oppfelging. Spesifikke retningslinjer for oppfelging beskrives
i avsnitt 12, RETNINGSLINJER FOR AVBILDNING OG POSTOPERATIV
OPPF@LGING.

Zenith Spiral-Z AAA iliaca-ben med Z-Trak innfgringssystem anbefales
ikke til pasienter som ikke er i stand til & gjennomga, eller som ikke
oppfyller kravene til, de nedvendige preoperative og postoperative
avbildnings- og implantasjonsundersgkelsene som beskrevet i avsnitt 12,
RETNINGSLINJER FOR AVBILDNING OG POSTOPERATIV OPPF@LGING.
Etter plassering av endovaskulaert implantat, ber pasienter kontrolleres
regelmessig for periimplantat-flow, aneurismevekst eller endringer i
strukturen eller posisjonen til det endovaskulaere implantatet. Som

et minimum skal det gjores en arlig bildediagnostisk undersgkelse

som omfatter: 1) rentgen av abdomen for a fastsla at anordningen

er gjennomgaende hel (dvs. atskillelse mellom komponentene eller
stentfraktur), og 2) CT med og uten kontrastmiddel for & underseke
aneurismeendringer, periimplantat-flow, gjennomgéende apning,
buktninger og progressiv sykdom. 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

« Streng overholdelse av veiledningen for valg av sterrelse i
bruksanvisningen for Zenith Spiral-Z AAA iliaca-ben anbefales sterkt
ved valg av passende anordningssterrelse (tabell 10.5.1). Egnet
overdimensjonering av anordningen er inkludert i veiledningen for valg
av starrelse i bruksanvisningen. Sterrelsesmaling utenfor dette omréadet
kan fore til endolekkasje, fraktur, forskyvning, innfolding eller kompresjon
av anordningen.

4.5 Implantasjon
(Se avsnitt 11, BRUKSANVISNING)

« Egnet avbilding under prosedyren er nedvendig for vellykket plassering
av Zenith Spiral-Z AAA iliaca-ben og for & sikre at det festes ngyaktig til
karveggen.

« Ikke boy eller lag knekk pé innfaringssystemet. Dette kan skade
innfaringssystemet og Zenith Spiral-Z AAA iliaca-benimplantatet.

« For & unnga vridninger i det endovaskulaere implantatet under eventuelle
dreininger av innferingssystemet mé du passe pa at alle systemets
komponenter dreies samtidig (fra ytre hylse til indre kanyle).

« Ikke fortsett med & fare inn noen del av innfaringssystemet hvis du
kjenner motstand mens ledevaieren eller innferingssystemet fores frem.
Stopp og vurder &rsaken til motstanden. Det kan oppsta skade pa kar,
kateter eller implantat. Utvis szerlig forsiktighet i omrader med stenose,
intravaskuleer trombose eller i forkalkede kar eller kar med mange
buktninger.

« Utilsiktet delvis frigjering eller forskyvning av endoprotesen kan kreve
kirurgisk fjerning.

« Med mindre det er medisinsk indisert, skal ikke Zenith Spiral-Z AAA iliaca-
benet frigjeres slik at det okkluderer arteriene som er ngdvendige for a
tilfore blod til organer eller ekstremiteter.

« Ikke forsok a sette hylsen pa implantatet igjen etter delvis eller fullstendig
frigjering.

- Ungyaktig plassering og/eller ufullstendig forsegling av Zenith Spiral-Z
AAA iliaca-benet i karet kan fore til gkt risiko for endolekkasje, forskyvning
eller utilsiktet okklusjon av interne iliaca-arterier.

« Utilstrekkelig overlapping av Zenith Spiral-Z AAA iliaca-ben kan fore til en
okt risiko for at stentimplantatet forskyves. Feil frigjering eller forskyvning
av endoprotesen kan kreve kirurgisk intervensjon.

« Det bor brukes systemisk antikoagulering under implantasjonsprosedyren
basert pa sykehusets og legens foretrukne protokoll. Hvis heparin er
kontraindisert, ber det overveies a bruke en alternativ antikoagulant.



- For a aktivere det hydrofile belegget pa utsiden av Flexor
innferingshylsen, ma overflaten terkes av med sterile gaskompresser
gjennomfuktet med saltlesning. Hold alltid hylsen hydrert for optimal
ytelse.
Minimer héndtering av den innesperrede endoprotesen under
forberedelsen og innferingen for a redusere risikoen for kontaminasjon
og infeksjon av endoprotesen.
Oppretthold ledevaierens posisjon under innsetting av
innferingssystemet.
Gjennomlysning skal brukes under innfgring og frigjering for & bekrefte
at komponentene til innfgringssystemet fungerer som de skal, at
implantatet plasseres riktig og at resultatet av prosedyren er som gnsket.
« Bruk av Zenith Spiral-Z AAA iliaca-ben med Z-Trak innferingssystem
krever administrasjon av intravaskulzert kontrastmiddel. Pasienter med
pre-eksisterende nyreinsuffisiens kan ha en okt risiko for nyresvikt etter
operasjonen. Pase at kontrastmiddelet brukes p& begrenset mate under
prosedyren og folg forebyggende behandlingsmetoder for & redusere
nedsatt nyrefunksjon (f.eks. tilstrekkelig hydrering).
Tilbaketrekking av hylsen og/eller ledevaieren kan endre anatomien og
implantatets posisjon. Overvak implantatets posisjon uavbrutt og utfer
angiografi for & kontrollere posisjonen etter behov.
Utvis forsiktighet ved manipulering av katetre, vaiere og hylser inne i et
aneurisme. Store forstyrrelser kan f& fragmenter av tromben til & lasne,
noe som kan fare til distal embolisering eller forarsake aneurismeruptur.
Unnga a skade implantatet eller forstyrre implantatets posisjon etter
plassering i tilfelle det er nedvendig med ytterligere bruk av kirurgiske
instrumenter (sekundaer intervensjon).
For implantasjonen utfores, bekreft at det riktige iliaca-benet er valgt til
innforing pa pasientens kontralaterale side.
« For stort overlapp pa 10 mm over hoveddelens bifurkasjon kan gke risikoen
for lemtrombose.

4.6 Bruk av formingsballong

« Ikke fyll ballongen i karet utenfor implantatet da dette kan forarsake
skade pd 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 lgsnes
eller strammes for 8 imgtekomme innferingen og etterfelgende
tilbaketrekning av en formingsballong.

4.7 MR-informasjon

Ikke-klinisk testing har vist at Zenith Spiral-Z AAA iliaca-benimplantat er
MR-kompatibelt under visse forhold. Det kan trygt skannes umiddelbart
etter plassering under fglgende forhold:

Statisk magnetfelt

- Statisk magnetfelt pé 3,0 tesla eller lavere
« Hoyest romlig magnetisk gradientfelt pa 720 gauss/cm

Det ble utfert ikke-klinisk testing i et MR-system pa 3,0 tesla (General Electric
Excite) med et maksimalt romlig magnetisk gradientfelt pd 720 gauss/cm
malt med et gaussmeter pa stedet for det statiske magnetfeltet relevant for
pasienten (dvs. utenfor skannerkapslingen, tilgjengelig for en pasient eller
annen person).

MR-relatert oppvarming
Systemer pd 1,5 tesla:

- Statisk magnetfelt pa 1,5 tesla
« Maksimal helkropps gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) pa
2 W/kg i lepet av 15 minutters skanning (dvs. per skanningssekvens)

Under ikke-klinisk testing produserte Zenith Spiral-Z AAA iliaca-ben en
temperaturstigning pa mindre enn eller lik 2,1 °C ved en maksimal helkropps
gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) pa 2,9 W/kg i lopet av

15 minutters MR-skanning i en 1,5 tesla Magnetom MR-skanner fra Siemens
Medical med programvaren Numaris/4, versjon Syngo MR 2002B DHHS. Den
maksimale helkropps gjennomsnittlige spesifikke absorpsjonsraten (SAR) var
2,9 W/kg, som tilsvarer en kalorimetrisk mélingsverdi pa 2,1 W/kg.

Systemer pd 3,0 tesla:

- Statisk magnetfelt pa 3,0 tesla
« Maksimal helkropps gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) pa
2 W/kg i lepet av 15 minutters skanning (dvs. per skanningssekvens)

Under ikke-klinisk testing produserte Zenith Spiral-Z AAA iliaca-ben en
temperaturstigning p& mindre enn eller lik 2,6 °C ved en maksimal helkropps
gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) pa 2,9 W/kg i lopet av

15 minutters MR-skanning i en 3,0 tesla Excite MR-skanner fra GE Healthcare
med programvaren 14X.M5. Den maksimale helkropps gjennomsnittlige
spesifikke absorpsjonsraten (SAR) var 2,9 W/kg, som tilsvarer en kalorimetrisk
malingsverdi pa 2,7 W/kg.

Bildeartefakt

Bildeartefakten strekker seg gjennom den anatomiske regionen med
anordningen, og formerker visningen av de nzert tilgrensende anatomiske
strukturene innenfor ca. 5 cm av anordningen, sé vel som hele anordningen
og dens lumen, ved skanning under ikke-klinisk testing med faolgende
sekvens: hurtig spinnekko i et 3,0 tesla Excite MR-system fra GE Healthcare
med programvaren G3.0-052B og en RF-kroppsspole.

For alle skannere oppl@ses bildeartefakten etter som avstanden fra
anordningen til interesseomradet oker. MR-skanninger av hodet og halsen
og underekstremiteter kan oppnas uten bildeartefakt. Det kan forekomme
bildeartefakter ved skanninger av den abdominale regionen, avhengig av
avstanden fra anordningen til interesseomréadet.

Cook anbefaler at pasienten registrerer MR-betingelsene i denne
bruksanvisningen hos MedicAlert Foundation. MedicAlert Foundation kan
kontaktes pa folgende mater:
Post:  MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, USA
+1 888-633-4298 (grent nummer i USA)
+1 209-668-3333 fra utenfor USA

Faks: +1209-669-2450
Internett: www.medicalert.org

Telefon:

5 UGNSKEDE HENDELSER

5.1 Observerte ugnskede hendelser

Se den relevante bruksanvisningen fra produktserien med Zenith AAA
endovaskulzere implantater for informasjon om observerte ugnskede

hendelser hos pasienter som har fatt Zenith AAA endovaskulaere implantater.
Det finnes et tilgjengelig eksemplar pa nettet pa www.cookmedical.com.

5.2 Mulige ugnskede hendelser

Ugnskede hendelser som kan forekomme og/eller kreve intervensjon,
innbefatter, men er ikke begrenset til:

« Amputasjon

« Anestesikomplikasjoner og etterfelgende ledsagende problemer (f.eks.
aspirasjon)

« Aneurismeforstorrelse

« Aneurismeruptur og ded

« Aortaskade, herunder perforasjon, disseksjon, bledning, ruptur og ded

« Arteriell eller vengs trombose og/eller pseudoaneurisme

« Arteriovengs fistel

« Blgdning, hematom eller koagulopati

« Ded

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

« Endolekkasje

« Endoprotese: uriktig plassering av komponent, ufullstendig frigjering
av komponent, forskyvning av komponent, atskillelse av en komponent
fra en annen implantatkomponent, suturbrudd, okklusjon, infeksjon,
stentfraktur, slitasje av implantatmaterialet, dilatasjon, erosjon,
punktering, periimplantat-flow og korrosjon

« Feber og lokalisert betennelse

« Impotens

« Infeksjon av aneurismen, anordningen eller tilgangsstedet, innbefattet
abscessdannelse, transitorisk feber og smerte

- Kardiale komplikasjoner og etterfglgende ledsagende problemer (f.eks.
arytmi, myokardinfarkt, kongestiv hjertesvikt, hypotensjon, hypertensjon)

- Karskade

« Kirurgisk konvertering til &pen reparasjon

« Klaudikasjon (f.eks. i setet, underlem)

« Komplikasjoner ved vaskulart tilgangssted, innbefattet infeksjon, smerte,
hematom, pseudoaneurisme, arteriovengs fistel

« Leversvikt

« Lymfatiske komplikasjoner og etterfelgende 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 etterfalgende ledsagende problemer (f.eks.
arterieokklusjon, kontrasttoksisitet, insuffisiens, svikt)

- @dem

« Okklusjon av implantatet eller naturlig kar

« Pulmonale/respiratoriske komplikasjoner og etterfglgende ledsagende
problemer (f.eks. pneumoni, dndedrettssvikt, langvarig intubering)

« Sarkomplikasjoner og etterfolgende ledsagende problemer (f.eks.
dehiscens, infeksjon)

« Tarmkomplikasjoner (f.eks. ileus, transitorisk iskemi, infarkt, nekrose)

« Urogenitale komplikasjoner og etterfolgende ledsagende problemer
(f.eks. iskemi, erosjon, fistel, inkontinens, hematuri, infeksjon)

« Vaskulaer spasme eller vaskuleaert traume (f.eks. iliofemoral kardisseksjon,
bledning, ruptur, ded)

1 kede hendel

Rapportering av anordni te

Enhver ugnsket hendelse (klinisk hendelse) som involverer

Zenith Spiral-Z AAA iliaca-ben, skal straks rapporteres til Cook. For

a rapportere en hendelse for kunder i USA ringer du avdelingen for
kundestgtte pa +1-800-457-4500 (hele degnet) eller +1-812-339-2235.
Kunder utenfor USA bes ringe forhandleren.

6 OVERSIKT OVER KLINISKE STUDIER

Se den relevante bruksanvisningen fra produktserien med Zenith AAA
endovaskulare implantater for informasjon om kliniske studier vedrgrende
pasienter som har fatt Zenith AAA endovaskuleere implantater. Det finnes et
tilgjengelig eksemplar pa nettet p4 www.cookmedical.com.

7 PASIENTUTVELGELSE OG BEHANDLING
(Se avsnitt 4, ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER)
7.1 Individualisering av behandlingen

Cook anbefaler at diameterne pé Zenith Spiral-Z AAA iliaca-ben velges

som beskrevet i tabell 10.5.1. Alle anordningenes ngdvendige lengder og
diametre til & gjennomfore prosedyren skal veere tilgengelige for legen, isaer
nar tilfellets preoperative planleggingsmal (behandlingsdiametre/lengder)
ikke er sikre. Denne fremgangsméten gir sterre intraoperativ fleksibilitet til

4 oppna optimale prosedyreresultater. Risikoene og fordelene ma vurderes
noye for hver enkelt pasient for Zenith Spiral-Z AAA iliaca-benet tas i bruk.
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 apen kirurgisk reparasjon

« Pasientens anatomiske egnethet til endovaskulaer reparasjon

« Risikoen for aneurismeruptur sammenlignet med risikoen for behandling
med Zenith Spiral-Z AAA iliaca-benet

« Pasientens evne til & tale generell bedgvelse, regional- eller
lokalbedgvelse

- Storrelse og morfologi pé iliofemorale tilgangskar (minimal trombe,
forkalkning og/eller buktning) ber veaere kompatibel med vaskulaere
tilgangsteknikker og tilbeher for innferingsprofilen til en 14 French til
16 French vaskuleer innferingshylse

- Distalt fiksasjonssted for Zenith Spiral-Z i iliaca-arterien som er mer enn
10 mm langt og har en diameter pa 7,5-20 mm (malt fra ytre vegg til
ytre vegg)

« Ingen signifikant okklusiv sykdom i femoral-/iliaca-arteriene som ville
hemme flow gjennom det endovaskuleere implantatet

Den endelige behandlingsbeslutningen tas av legen og pasienten.



8 INFORMASJON OM PASIENTRADGIVNING

Legen og pasienten (og/eller familiemedlemmer) skal gjennomga risikoene
og fordelene under samtalen om denne endovaskulzaere anordningen og
prosedyren, inkludert:

« Risikoer og forskjeller mellom endovaskulaer reparasjon og kirurgisk
reparasjon

« Potensielle fordeler ved tradisjonell apen kirurgisk reparasjon

« Potensielle fordeler ved endovaskulzer reparasjon

« Muligheten for at etterfolgende intervensjonell eller apen kirurgisk
reparasjon av aneurismen kan vaere pakrevd etter initial endovaskulzer
reparasjon

I tillegg til risikoene og fordelene ved endovaskulaer reparasjon skal

legen vurdere pasientens forpliktelse og samarbeidsvilje knyttet til den
postoperative oppfelgingen som er nadvendig 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:

« Alle pasienter ber fa beskjed om at endovaskulaer behandling krever
livslang, regelmessig oppfelging for & vurdere helsen og hvordan det
endovaskulzere implantatet fungerer. Pasienter med spesifikke kliniske
funn (f.eks. endolekkasje, aneurismer som forstgrres, eller endringer i
strukturen eller posisjonen til det endovaskulaere implantatet) bor fa okt
oppfelging. Spesifikke retningslinjer for oppfelging beskrives i avsnitt 12,
RETNINGSLINJER FOR AVBILDNING OG POSTOPERATIV OPPFALGING.
Pasienter ber informeres om viktigheten av a overholde
oppfelgingsprogrammet, bade i det forste aret og med &rlige mellomrom
deretter. Pasienter bgr informeres om at regelmessig og konsekvent
oppfelging er en meget viktig del av & sikre den fortsatte sikkerheten og
effektiviteten til endovaskuleaer behandling av AAA-er. Det kreves som
minimum arlig avbildning og fastholdelse av rutinemessige postoperative
oppfelgingskrav, som bor regnes som en livslang forpliktelse for
pasientens helse og velvaere.

Legen skal informere alle pasienter om at det er viktig & soke legehjelp
straks hvis de opplever tegn pé okklusjon i delen, aneurismeforstarrelse
eller ruptur. Tegn pa okklusjon i implantdelen inkluderer smerte i hofte(r)
eller ben, under gange eller hvile, eller misfargede eller kalde ben.
Aneurismeruptur kan veere asymptomatisk, men oppleves vanligvis som:
smerte, folelseslgshet, svakhet i ben, smerter i ryggen, brystet, magen
eller lysken, svimmelhet, besvimelse, hurtig hjerteslag eller plutselig
svakhet.

Pga. den ngdvendige avbildningen for vellykket plassering og

oppfelging av endovaskulzere anordninger, skal risikoene forbundet med
stralingseksponering for utviklende vev dreftes med kvinner som er eller
antar de er gravide. Menn som gjennomgar endovaskulaer eller dpen
kirurgisk reparasjon kan oppleve impotens.

Leger skal henvise pasientene til Pasientveiledningen angaende risikoer
under og etter implantasjon av anordningen. Prosedyrerelaterte risikoer
inkluderer kardiale, pulmonale og nevrologiske komplikasjoner samt

tarm- og bledningskomplikasjoner. Anordningsrelaterte risikoer inkluderer
okklusjon, endolekkasje, aneurismeforstorrelse, fraktur, mulighet for
reintervensjon og konvertering til apen kirurgi, ruptur og ded (se avsnitt
5.1, Observerte ugnskede hendelser og avsnitt 5.2, Mulige ugnskede
hendelser). Legen skal fylle ut pasientens ID-kort og gi det til pasienten, slik
at han/hun kan alltid ha det pa seg. Pasienten skal referere til kortet nar som
helst han/hun besgker andre leger, i seerdeleshet for ytterligere diagnostiske
prosedyrer (f.eks. MR).

9 LEVERINGSFORM

« Zenith Spiral-Z AAA iliaca-ben er sterilisert med etylenoksidgass, er
forhandsmontert i Z-Trak innferingssystemet og leveres i peel-open
innpakninger.

Anordningene er ment kun til engangsbruk. Anordningene skal ikke
resteriliseres.

Produktet er sterilt hvis pakken ikke er apnet eller skadet. 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 det har oppstatt
skade, skal ikke produktet brukes, men returneres til Cook.

For det tas i bruk, bekreft at de riktige anordningene (antall og sterrelse)
for pasienten ble levert ved a sammenligne anordningen(e) med
ordineringen utgitt av legen for gjeldende pasient.

Zenith Spiral-Z AAA iliaca-ben er montert pa en Flexor innferingshylse pa
14 French eller 16 French. Hylsens overflate er behandlet med et hydrofilt
belegg som forbedrer sporbarheten nar det hydreres. For a aktivere det
hydrofile belegget ma overflaten terkes med en steril gaskompress som
er blgtlagt i saltlesning under sterile forhold.

« Skal ikke brukes etter utlgpsdatoen (USE BY) trykt pa etiketten.

« Oppbevares pa et tort og kjelig sted.

10 INFORMASJON OM KLINISK ANVENDELSE

10.1 Legeopplaering

FORSIKTIG' Ha alltid et vaskulaert kirurgisk team tilgjengelig under
eller reinter j i tilfelle det er nodvendig med
konvertermg til 4pen kirurgisk reparasjon.

FORSIKTIG: Zenith Spiral-Z AAA iliaca-ben med Z-Trak innfgringssystem
skal kun brukes av leger og team som er opplaert i vaskulaere
|ntervens;onstekn|kker og i bruken av denne anordningen. De anbefalte

ferdigkh til leger som bruker Zenith Spiral-Z AAA
iliaca-ben med Z-Trak innfgringssystem, er angitt nedenfor.

Pasientutvalg:
« Kjennskap til abdominale aortaaneurismers (AAA) naturlige forlop og
komorbiditeter forbundet med reparasjon av AAA.
« Kjennskap til tolkning av radiografiske bilder, anordningsvalg, planlegging
og storrelsesmaling.

Et multidisiplinzert team som har kombinert prosedyremessig erfaring
med:

« Femoral kirurgisk tilgang, arteriotomi og reparasjon

« Perkutane tilgangs- og lukketeknikker

« Ikke-selektive og selektive ledevaier- og kateterteknikker

« Tolkning av gjennomlysningsbilder og angiografiske bilder
« Embolisering

« Angioplastikk

+ Endovaskulaer stentplassering
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« Slyngeteknikker

« Hensiktsmessig bruk av rentgenkontrastmateriale

« Teknikker som minimaliserer stralingseksponering

« Ekspertise i nedvendige pasientoppfelgingsmodaliteter
10.2 Inspeksjon for bruk
Inspiser anordningen og emballasjen for & bekrefte at de ikke har blitt skadet
under transporten. Ikke bruk denne anordningen hvis den har blitt skadet
eller hvis steriliseringsbarrieren er skadet eller brutt. Hvis det har oppstatt
skade, skal ikke produktet brukes, men returneres til Cook. Fer det tas i bruk,
bekreft at de riktige anordningene (antall og sterrelse) for pasienten ble
levert ved @ sammenligne anordningen(e) med ordineringen utgitt av legen
for gjeldende pasient.

10.3 Ngdvendige materialer
« Fluoroskop med digitale angiografifunksjoner (C-bue eller fast apparat)
« Kontrastmidler
« Sproyte
« Heparinisert saltlasning
« Sterile gaskompresser
10.4 Anbefalte materialer
Folgende produkter anbefales til implantasjon av enhver komponent i

Zenith-produktlinjen. Du finner informasjon om bruk av disse produktene i
det aktuelle produktets foreslatte bruksanvisning.

« 0,035 tommers (0,89 mm) ekstra stiv ledevaier, 260 cm,
+ Cook Lunderquist ekstra stive ledevaiere (LES)
- 0,035 tommers (0,89 mm) standard ledevaier,
+ Cook 0,035 tommers (0,89 mm) ledevaiere
« Cook Nimble™ ledevaiere
« Formingsballonger,
+ Cook Coda ballongkateter
« Innferingssett,
« Cook Check-Flo innferingssett
« Cook ekstra store Check-Flo innferingssett
« Cook Flexor Balkin Up & Over kontralaterale innfaringsenheter
« Kateter for storrelsesmaling,
« Cook Aurous kateter for stgrrelsesmaling i centimeter
« Angiografikatetre med radioopak spiss,
«+ Cook angiografikatetre med Beacon-spiss
«+ Cook Royal Flush skyllekateter med Beacon-spiss
« Inngangsnaler,
« Cook inngangsnaler for enkel vegg
- Endovaskulare dilatatorer,
+ Cook endovaskulzere dilatatorsett
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10.5 Retningslinjer for storrel aling av

Diametervalget skal bestemmes fra diameteren av karet malt fra ytre vegg
til ytre vegg og ikke lumendiameteren. For liten eller for stor storrelse kan
resultere i ufullstendig forsegling eller nedsatt flow.

Tabell 10.5.1 Veiledning for valg av starrelse for Spiral-Z AAA iliaca-
benimplantat*

T:::::ak_‘ lliaca- Angitt lengde Innferings-
Kardiameter'2 bendiameter® pailiaca-ben* hylse
(mm) (mm) (mm) (French)
<8 9 39, 56, 74,90, 107, 122 14
9 11 39,56, 74,90, 107, 122 14
10-12 13 39, 56, 74,90, 107, 122 14
13-15 16 39, 56, 74,90 14
16-18 20 39, 56, 74, 90 16
19-20 24 39, 56, 74,90 16

"Maksimal diameter langs det proksimale fiksasjonsstedet.
2Avrund den malte aortadiameteren opp til naermeste mm.
3Andre hensyn kan pavirke diametervalget.

“Total benlengde = angitt lengde + 22 mm sammenkoblingsstent.
*Alle dimensjoner er nominelle.

11 BRUKSANVISNING
Anatomiske krav

« Starrelse og morfologi pa iliofemoralt tilgangskar (minimal trombe,
buktning og/eller forkalkning) skal veaere kompatibelt med vaskulaere
tilgangsteknikker og tilbeher. Det kan vaere ngdvendig med arteriell
conduit-teknikker.

« For ytterligere krav til anatomi se bruksanvisningen for den aktuelle
anordningen fra produktserien med Zenith AAA endovaskuleere
implantater. Det finnes et tilgjengelig eksemplar pa nettet pa
www.cookmedical.com.

Gjennomga dette heftet, Foreslatt bruksanvisning, fer Zenith Spiral-Z AAA
iliaca-ben med Z-Trak innferingssystem tas i bruk. Felgende instruksjoner
inneholder en grunnleggende veiledning for plassering av anordningen. Det
kan veere ngdvendig a variere folgende prosedyrer. Disse instruksjonene er
ment som en veiledning for legen og erstatter ikke legens egen vurdering.

G 1 bruke<ing: "
br J

« Det skal benyttes standardteknikker for plassering av arterielle
tilgangshylser, ledekatetre, angiografikatetre og ledevaiere ved bruk
av Zenith Spiral-Z AAA iliaca-ben med Z-Trak innferingssystem. Zenith
Spiral-Z AAA iliaca-ben med Z-Trak innfaringssystem er kompatibelt med
0,035 tommers (0,89 mm) diameter ledevaiere.

« Implantasjon av endovaskulzer stent er en kirurgisk prosedyre, og
blodtap kan oppsté av ulike arsaker, som sjelden krever intervensjon
(inkludert transfusjon) for @ unnga uheldige utfall. Det er viktig &
overvake blodtap fra hemostaseventilen gjennom hele prosedyren, men
spesielt under og etter manipulering av den gra posisjoneringsenheten.
Hvis blodtapet er betydelig etter at den gra posisjoneringsenheten
er fjernet, skal du vurdere & plassere en tom formingsballong eller en
innfgringssystemdilatator innenfor ventilen for a begrense stramningen.



Avgjorende faktorer for implantasjonen

Bekreft fra planleggingsfasen fer implantasjonen at den riktige anordningen
har blitt valgt.

Avgjorende faktorer innbefatter:

1. Valg av femoralarterie til innfgring av innferingssystemet (dvs. definer
de respektive kontralaterale og ipsilaterale iliaca-arteriene).

2. Vinkling av aortahals, aneurisme og iliaca-arterier.

3. Diameterne pa infrarenal aortahals og distale iliaca-arterier.

4. Lengden fra aortabifurkasjonen pd en tidligere plassert hoveddel eller
Renu fra produktserien med Zenith AAA endovaskulaert implantat til de
interne iliaca-arteriene / fiksasjonsstedet/fiksasjonsstedene.

5. Aneurisme(r) som strekker seg inn i iliaca-arteriene vil muligvis kreve
spesiell overveielse ved valg av egnet grenseflatested for implantat/
arterie.

6. Graden av vaskulaer forkalkning.

Klargjering av pasienten

1. Det henvises til sykehusets protokoller vedrgrende anestesi,
antikoagulasjon og overvéking av vitale tegn.

2. Plasser pasienten pa avbildningsbordet slik at omradet fra aortabuen til
de femorale bifurkasjonene vises.

3. Blottlegg valgt a. femoralis communis ved bruk av standard kirurgisk
teknikk.

4. Etabler adekvat proksimal og distal vaskulzer kontroll av utvalgt
femoralkar.

11.1 Zenith Spiral-Z AAA iliaca-bensystem (Fig. 2)

MERKNAD: For retningslinjer om hvordan en kompatibel anordning fra
produktserien med Zenith AAA endovaskulaert implantat plasseres, se den
medfolgende bruksanvisningen for anordningen.

11.1.1 Forberedelse/skylling av kontralateralt iliaca-ben

1. Fjern om aktuelt den indre stiletten med gra muffe (fra den indre
kanylen) og beskyttelsen pa dilatatorspissen (fra dilatatorspissen).

Ta Peel-Away hylsen av fra baksiden av hemostaseventilen. (Fig. 3)
Loft systemets distale spiss og skyll gjennom stoppekranen pa
hemostaseventilen til veeske kommer ut fra skyllerennen nzer spissen
til innferingshylsen. (Fig. 4) Fortsett & injisere hele 20 ml skyllelasning
gjennom anordningen. Stopp injeksjonen og steng stoppekranen pa
tilkoblingsslangen.

MERKNAD: Det blir ofte brukt implantatskyllelgsning av heparinisert
saltlesning til gjennomskylling av implantatet.

Fest sproyten med heparinisert saltlasning til kanylefestet pa den
distale indre kanylen. Skyll inntil veesken kommer ut av den distale
dilatatorspissen. (Fig. 5)

MERKNAD: Nar systemet gjennomskylles, skal systemets distale ende
loftes for & lette lufttemmingen.

Blotlegg sterile gaskompresser i saltlosning og bruk dem til & torke av
Flexor innferingshylsen for & aktivere det hydrofile belegget. Hylsen og
dilatatoren ma gjennomfuktes ordentlig.
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11.1.2 Forberedelse/skylling av ipsilateralt iliaca-ben
Folg instruksjonene i forrige avsnitt, Forberedelse/skylling av kontralateralt
iliaca-ben, for & sikre at det ipsilaterale iliaca-benimplantatet skylles ordentlig
og at det hydrofile belegget aktiveres.
11.1.3 Vaskuleer tilgang og angiografi
1. Punkter de valgte aa. femoralis communis ved bruk av standard teknikk
med en 18 eller 19 UT kaliber (ultratynn) arteriell nal. Etter tilgang til
karet, innfores:
- Ledevaiere - standard 0,035 tommers diameter (0,89 mm), 145 cm
lange, J-spiss eller Bentson ledevaier
« Hylser med egnet starrelse (f.eks. 6 eller 8 French)
« Skyllekatetre (ofte radioopake katetre for storrelsesmaling - f.eks.
kateter for centimeter-storrelsesmaling eller rett skyllekateter)
Utfer angiografi for & kartlegge niva(er) for aortabifurkasjon og iliaca-
bifurkasjoner.
MERKNAD: Hvis fluoroskopvinkling brukes med en vinklet hals, kan det
bli nedvendig a utfere angiogrammer med forskjellige projeksjoner.
MERKNAD: Kontakt din lokale Cook-representant for & fa teknisk
assistanse fra en Cook-produktspesialist.

N

11.1.4 Plassering og frigjering av kontralateralt iliaca-ben

. Plasser billedforsterkningen slik at bade den kontralaterale arteria iliaca
interna og den kontralaterale arteria iliaca communis vises.

For innforingssystemet for kontralateralt iliaca-ben fares inn, skal
kontrastmiddel injiseres gjennom den kontralaterale femorale hylsen
for & lokalisere den kontralaterale arteria iliaca interna.

Innfor det kontralaterale iliaca-beninnferingssystemet i arterien. For
sakte frem til minst én stent pa iliaca-benimplantatet overlapper
innenfor hoveddelen og ikke forbi det radioopake markerbandet
plassert 30 mm fra den proksimale enden av iliaca-benimplantatet
inne i det kontralaterale lemmet pa hoveddelen. (Fig. 6) Hvis
hoveddelimplantatet har tendens til & flyttes under denne

maneveren, skal den holdes i posisjon ved & stabilisere den gra
posisjoneringsenheten pa den ipsilaterale siden.

MERKNAD: Det er plassert et radioopakt markerband 30 mm fra den
proksimale enden pa iliaca-benimplantatet for a identifisere hvor mye
som maksimalt kan overlappe.

MERKNAD: Hvis det oppstar vanskeligheter med & fore frem iliaca-
beninnferingssystemet, bor det skiftes ut med en mer stottende
ledevaier. | kar med mange buktninger kan anatomien endres betydelig
ved innfgring av stive vaiere og hylsesystemer.

Bekreft posisjonen til den distale enden av iliaca-benimplantatet.
Omplasser iliaca-benimplantatet om nedvendig for a sikre intern
iliaca-apning, en minimum overlapping pa én stent og en maksimum
overlapping pa 30 mm innenfor hoveddelens endovaskulaere implantat.
MERKNAD: Kontroller at Captor hemostaseventilen pé iliaca-
beninnferingshylsen er satt i dpen posisjon. (Fig. 7)

Frigjer ved a holde iliaca-benimplantatet i posisjon med gripestykket p&
den gra posisjoneringsenheten, mens hylsen trekkes tilbake. (Fig. 8 og
9) Kontroller at overlappingen opprettholdes.

Stopp tilbaketrekning av hylsen sa snart den distale enden av iliaca-
benimplantatet utlases.

Under gjennomlysning og etter bekreftelse av iliaca-benimplantatets
posisjon skal du lasne klemmeskruen og trekke tilbake den indre
kanylen for a koble den konusformete dilatatoren med den gra
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posisjoneringsenheten. Stram klemmeskruen. Oppretthold hylsens
posisjon samtidig som den gré posisjoneringsenheten trekkes tilbake
med fastgjort indre kanyle.

8. Steng Captor hemostaseventilen pa iliaca-beninnferingshylsen ved &
dreie den medurs til den stopper. (Fig. 10)

9. Sjekk ledevaierens posisjon pa nytt.

11.1.5 Plassering og frigjoring av ipsilateralt iliaca-ben

MERKNAD: Hvis du bruker denne anordningen sammen med et Zenith
Alpha abdominalt endovaskulzert implantat eller Zenith Low Profile
endovaskulaert implantat, ga til avsnitt 11.1.6, Plassering og frigjering
av ipsil It iliaca-ben med Zenith Alpha abdominalt
endovaskulaert implantat eller Zenith Low Profile endovaskulaert

implantat. For alle andre systemer fortsett med trinnene 1-7 nedenfor.

MERKNAD: Kontroller at Captor hemostaseventilen pa hoveddelens
innferingshylse er satt i dpen posisjon. (Fig. 11)

. Bruk hoveddelimplantatets vaier- og hylseenhet for & innfore det
ipsilaterale iliaca-benimplantatet. For frem dilatator/hylse-enheten inn i
hoveddelhylsen.

MERKNAD: | kar med mange buktninger kan posisjonen til de indre
iliaca-arteriene endres betraktelig ved innfering av stive vaiere og
hylsesystemer.

. For sakte frem til det ipsilaterale iliaca-benimplantatet overlapper

minimum én stent inne i hoveddelens ipsilaterale lem. (Fig. 12)

MERKNAD: Hvis det er ngdvendig med overlapping pa mer

enn 55 mm, kan det bli nedvendig a bruke en benforlengelse i

bifurkasjonsomradet pa motsatt side.

MERKNAD: For bruk med en Renu konverteringsenhet eller Flex AUI

skal det kontrolleres at iliaca-benet overlapper minimum én hel iliaca-

benstent (dvs. proksimal stent pa iliaca-benimplantatet) inne i Renu
konverteringsenheten.

Bekreft posisjonen til den distale enden av iliaca-benimplantatet.

Omplasser iliaca-benimplantatet hvis nedvendig for & sikre intern iliaca-

&pning.

MERKNAD: Kontroller at Captor hemostaseventilen pa iliaca-

beninnfgringshylsen er satt i dpen posisjon. (Fig. 7)

Frigjores ved & stabilisere iliaca-benimplantatet med gripestykket pa

den gra posisjoneringsenheten mens iliaca-benhylsen trekkes tilbake.

Trekk tilbake hoveddelhylsen hvis nedvendig. (Fig. 8 og 13)

Under gjennomlysningog etter bekreftelse av iliaca-benimplantatets

posisjon, lasne klemmeskruen og trekk indre kanyle tilbake for

4 sammenkoble den konusformete dilatatoren med den gra

posisjoneringsenheten. Stram klemmeskruen. Oppretthold

hoveddelhylsens posisjon samtidig som iliaca-benets hylse og den gra
posisjoneringsenheten med fastgjort indre kanyle trekkes tilbake.

Steng Captor hemostaseventilen p& hoveddelens innferingshylse ved &

dreie den medurs til den stopper.

. Sjekk ledevaiernes posisjon pa nytt. La hylsen og ledevaieren bli
veerende pa plass.
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11.1.6 Plassering og frlg]ﬂrmg avip iliaca-ben med
Zenith Alpha abdomi leert impl eller Zenith Low Profile
endovaskuleert implantat

. Plasser billedforsterkningen slik at bade den ipsilaterale arteria iliaca
interna og den ipsilaterale arteria iliaca communis vises.

For hoveddelhylsen fjernes, injiser kontrastmiddel gjennom hylsen for &
lokalisere de ipsilaterale interne iliaca-arteriene.

Fjern hoveddelhylsen.

. For inn innferingssystemet for ipsilateralt iliaca-ben, og fortsett
innferingen sakte til den proksimale kanten pa det ipsilaterale
benimplantatet er pa linje med den proksimale kanten til det
kontralaterale benimplantatet plassert tidligere. (Fig. 14)

Bekreft posisjonen til den distale enden av iliaca-benimplantatet.
Omplasser iliaca-benimplantatet hvis nedvendig for & sikre intern iliaca-
apning.

MERKNAD: Kontroller at Captor hemostaseventilen pé iliaca-
beninnferingshylsen er satt i &pen posisjon.

Frigjores ved & stabilisere iliaca-benimplantatet med gripestykket pa
den gra posisjoneringsenheten mens iliaca-benhylsen trekkes tilbake.
Under gjennomlysning og etter bekreftelse av iliaca-benimplantatets
posisjon skal du lesne klemmeskruen og trekke den indre kanylen
tilbake for @ sammenkoble den konusformede dilatatoren med den
gra posisjoneringsenheten. Stram klemmeskruen. Oppretthold hylsens
posisjon samtidig som den gré posisjoneringsenheten trekkes tilbake
med fastgjort indre kanyle.

Steng Captor hemostaseventilen pa iliaca-beninnferingshylsen ved a
dreie den medurs til den stopper.

Sjekk ledevaiernes posisjon pa nytt. Etterlat hylsen og ledevaieren

pa plass.
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11.1.7 Innfering av formingsballong

. Klargjer formingsballongen pa felgende méte:

« Skyll vaierlumenet med heparinisert saltvann.

« Fjern all luft fra ballongen.

For a klargjere for innfering av formingsballongen apnes Captor
hemostaseventilen ved & dreie den moturs. (Fig. 11)

For frem formingsballongen over ledevaieren og gjennom Captor
hemostaseventilen p& hoveddelens innfgringssystem til nyrearterienes
niva. Oppretthold korrekt hylseposisjon.

Stram Captor hemostaseventilen med et lett trykk rundt
formingsballongen ved & dreie den medurs. (Fig. 10)

FORSIKTIG: Ikke fyll ballongen i karet for impl

Ekspander formingsballongen med fortynnet kontrastmiddel (etter
anvisning fra produsenten) i omradet med den mest proksimalt
dekkede stenten og den infrarenale halsen, og start proksimalt og
arbeid i distal retning. (Fig. 15)

FORSIKTIG: Kontroller at ballongen er helt tom for omplassering.
FORSIKTIG: Captor hemostaseventllen ma veere apen for

for es.

. Trekk formmgsballongen tilbake til det ipsilaterale lemmets
overlappsomrade og ekspander.

FORSIKTIG: Captor hemostaseventllen ma vaere apen for
P

for es.

Trekk formingsballongen tilbake til det ipsilaterale distale
fiksasjonsstedet og ekspander.

FORSIKTIG: Ikke fyll ball i karet for impl;
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FORSIKTIG: Captor hemostaseventilen ma vaere apen for

for K
8. Tem og fjern formingsballongen. Flytt formingsballongen over

pa den kontralaterale ledevaieren og inn i det kontralaterale

iliaca-beninnferingssystemet. For formingsballongen frem til det

kontralaterale lemmets overlapp og ekspander.

FORSIKTIG: Kontroller at ballongen er helt tom fgr omplassering.

FORSIKTIG: Captor hemostaseventilen ma veere apen for

9. Trekk formingsballongen tilbake til det distale fiksasjonsstedet for
det kontralaterale iliaca-benet/karet fiksasjonsstedet og ekspander.
(Fig. 15)
FORSIKTIG: Ikke fyll ball i karet for impl

. Fjern formingsballongen og skift den ut med et angiografikateter for &
utfere avslutningsangiogrammer.

. Fjern eller skift ut alle stive ledevaiere slik at iliaca-arteriene kan
gjenoppta sin naturlige posisjon.

£
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Sluttangiogram

1. Plasser angiografikateteret like over nyrearterienes niva. Utfor
angiografi for & bekrefte at nyrearteriene er dpne og at det ikke fins
endolekkasje. Bekreft at de interne iliaca-arteriene er dpne.

Bekreft at det ikke er noen endolekkasjer eller knekker, og bekreft
posisjonen til de proksimal radioopake gullmarkerene. Fjern hylsene,
vaierne og katetrene.

MERKNAD: Hvis det observeres endolekkasjer eller andre problemer,
se Foreslatt bruksanvisning for hjelpekomponenter for Zenith AAA
endovaskulaert implantat.

3. Reparer karene og lukk pa standard kirurgisk mate.

12 RETNINGSLINJER FOR AVBILDNING OG POSTOPERATIV
OPPFOLGING

N

For informasjon om retningslinjer for avbildning og postoperativ oppfelging
se bruksanvisningen til Zenith AAA anordningen som ble brukt. Det finnes et
tilgjengelig eksemplar pé nettet pa www.cookmedical.com.

12.1 Generelt

« Langtidsfunksjonen for endovaskuleere implantater med sekundaer
endovaskulzer intervensjon der det brukes tilleggskomponenter, har enna
ikke blitt dokumentert.

Alle pasienter ber informeres om at endovaskulaer behandling krever

livslang, regelmessig oppfelging for a vurdere helsen og ytelsen til deres

endovaskulaere implantater. Pasienter med spesifikke kliniske funn (f.eks.
endolekkasje, aneurismer som forsterres eller endringer i strukturen eller
posisjonen til det endovaskulzere implantatet) ber fa gkt oppfelging.

Pasienter bgr informeres om viktigheten av & overholde

oppfelgingsprogrammet, bade i det forste aret og med érlige 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.

« Legen mé vurdere den enkelte pasient og foreskrive oppfelging i forhold
til behovet og situasjonen for den enkelte pasient. Minstekravet til
oppfelging av pasienter (beskrevet i bruksanvisningen for Zenith AAA
anordningen som ble brukt) skal felges, selv ved fravaer av kliniske
symptomer (f.eks. smerter, nummenhet, svakhet). Pasienter med
spesifikke kliniske funn (f.eks. endolekkasje, forstgrrede aneurismer, eller
endringer i strukturen eller posisjonen til stentimplantatet) bar oppfelges
med hyppigere intervaller.

« Arlig avbildningsoppfalging ber omfatte abdominale rentgenbilder

og CT-undersgkelser bade med og uten kontrastmiddel. Hvis

nyrekomplikasjoner eller andre faktorer forhindrer bruk av

avbildningskontrastmidler, kan det brukes abdominale rentgenbilder,

CT-skanning uten kontrastmiddel og dupleksultralyd.

Kombinasjonen av CT-avbildning bade med og uten kontrastmiddel gir

informasjon om endring i aneurismens diameter, endolekkasje, dpning,

buktninger, progressiv sykdom, fiksasjonslengde og andre morfologiske
endringer.

Rentgenbildene av abdomen gir informasjon om hvorvidt anordningen

fortsatt er hel (f.eks. atskillelse mellom komponenter, stentfraktur).

Avbildning med dupleksultralyd kan gi informasjon om endring

i aneurismens diameter, endolekkasje, dpning, buktninger og

progressiv sykdom. | dette tilfelle ber det utferes en CT-skanning uten

kontrastmiddel til bruk sammen med ultralyden. Ultralyd kan vaere en

mindre palitelig og mindre sensitiv diagnostisk metode sammenlignet
med CT.

Minstekravene til avbildningsoppfelging for pasienter med Zenith

AAA stentimplantater er beskrevet i bruksanvisningen for Zenith AAA

anordningen som ble brukt, og finnes pa www.cookmedical.com.

Pasienter som har behov for mer oppfelging ber fa interimsevalueringer.

12.2 Ytterligere kontroll og behandling
Ytterligere kontroll og mulig behandling anbefales for:

« Aneurismer med type | endolekkasje

« Aneurismer med type Il endolekkasje

« Aneurismeforstgrrelse > 5 mm av maksimal diameter (uansett
endolekkasjestatus)

« Forskyvning

- Utilstrekkelig forseglingslengde

Overveielse vedrgrende reintervensjon eller konvertering til apen reparasjon
ber omfatte den ansvarlige legens vurdering av den enkelte pasients
komorbiditeter, forventet levetid og pasientens personlige valg. Pasientene
ber informeres om mulig behov for etterfolgende reintervensjoner,
deriblant kateterbasert og apen kirurgisk konvertering etter innsetting av
endovaskulaert implantat.

12.3 MR-informasjon

Ikke-klinisk testing har vist at Zenith Spiral-Z AAA iliaca-benimplantat er
MR-kompatibelt under visse forhold. Det kan trygt skannes umiddelbart
etter plassering under folgende forhold:

Statisk magnetfelt
- Statisk magnetfelt pa 3,0 tesla eller lavere
« Hoyest romlig magnetisk gradientfelt pa 720 gauss/cm

Det ble utfort ikke-klinisk testing i et MR-system pa 3,0 tesla (General Electric
Excite) med et maksimalt romlig magnetisk gradientfelt p& 720 gauss/cm
malt med et gaussmeter pa stedet for det statiske magnetfeltet relevant for
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pasienten (dvs. utenfor skannerkapslingen, tilgjengelig for en pasient eller
annen person).

MR-relatert oppvarming
Systemer pa 1,5 tesla:

- Statisk magnetfelt pa 1,5 tesla
« Maksimal helkropps gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) pa
2W/kg i lgpet av 15 minutters skanning (dvs. per skanningssekvens)

Under ikke-klinisk testing produserte Zenith Spiral-Z AAA iliaca-ben en
temperaturstigning pa mindre enn eller lik 2,1 °C ved en maksimal helkropps
gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) pa 2,9 W/kg i lopet av

15 minutters MR-skanning i en 1,5 tesla Magnetom MR-skanner fra Siemens
Medical med programvaren Numaris/4, versjon Syngo MR 2002B DHHS. Den
maksimale helkropps gjennomsnittlige spesifikke absorpsjonsraten (SAR) var
2,9 W/kg, som tilsvarer en kalorimetrisk mélingsverdi pa 2,1 W/kg.

Systemer pd 3,0 tesla:

- Statisk magnetfelt pa 3,0 tesla
+ Maksimal helkropps gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) pa
2W/kg i lopet av 15 minutters skanning (dvs. per skanningssekvens)

Under ikke-klinisk testing produserte Zenith Spiral-Z AAA iliaca-ben en
temperaturstigning pa mindre enn eller lik 2,6 °C ved en maksimal helkropps
gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) pa 2,9 W/kg i lopet av

15 minutters MR-skanning i en 3,0 tesla Excite MR-skanner fra GE Healthcare
med programvaren 14X.M5. Den maksimale helkropps gjennomsnittlige
spesifikke absorpsjonsraten (SAR) var 2,9 W/kg, som tilsvarer en kalorimetrisk
malingsverdi pa 2,7 W/kg.

Bildeartefakt

Bildeartefakten strekker seg gjennom den anatomiske regionen med
anordningen, og formerker visningen av de naert tilgrensende anatomiske
strukturene innenfor ca. 5 cm av anordningen, sé vel som hele anordningen
og dens lumen, ved skanning under ikke-klinisk testing med fglgende
sekvens: Hurtig spinnekko med 3,0 tesla pa MR-systemet Excite fra GE
Healthcare med programvaren G3.0-052B med en RF-kroppsspiral.

For alle skannere opplases bildeartefakten etter som avstanden fra
anordningen til interesseomradet gker. MR-skanninger av hodet og halsen
og underekstremiteter kan oppnas uten bildeartefakt. Det kan forekomme
bildeartefakter ved skanninger av den abdominale regionen, avhengig av
avstanden fra anordningen til interesseomradet.

Cook anbefaler at pasienten registrerer MR-betingelsene i denne
bruksanvisningen hos MedicAlert Foundation. MedicAlert Foundation kan
kontaktes pa folgende mater:

Post: MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, USA
Telefon:  +1 888-633-4298 (grent nummer i USA)
+1 209-668-3333 fra utenfor USA
Faks: +1209-669-2450
Internett: www.medicalert.org

13 INFORMASJON FOR SPORING AV PASIENT

I tillegg til denne bruksanvisningen leveres Zenith Spiral-Z AAA iliaca-
ben med Z-Trak innferingssystem sammen med et skjema til sporing av
anordningen. Skjemaet skal fylles ut av sykehusets personell og sendes til
Cook slik at alle pasienter som mottar Zenith Spiral-Z AAA iliaca-ben, kan
spores (etter amerikansk lovgivning).

ODNOGA BIODROWA ZENITH® SPIRAL-Z AAA Z
SYSTEMEM WPROWADZAJACYM Z-TRAK™

Sugerowana instrukcja uzycia

Nalezy dokfadnie przeczytac catg instrukcje. Nieprzestrzeganie instrukgji,
ostrzezen i przestrég moze prowadzi¢ do powaznych nastepstw
chirurgicznych lub zranienia pacjenta.

PRZESTROGA: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego
urzadzenia wylacznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

PRZESTROGA: Cata zawartosc torebki zewnetrznej (w tym system
wprowadzania oraz stent-grafty wewnatrznaczyniowe) dostarczana jest
sterylna, wylacznie do jednorazowego stosowania.

Dla linii produktéw Zenith istnieje kilka odpowiednich sugerowanych
instrukgji uzycia. Niniejsza publikacja zawiera sugerowang instrukcje uzycia
odnogi biodrowej Zenith Spiral-Z AAA. Informacje o innych odpowiednich
elementach Zenith mozna znalez¢ w nastepujacych instrukcjach uzycia:

« Stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith AAA (gtéwny trzon stent-graftu
wewnatrznaczyniowego Zenith AAA);

- Element w postaci gtéwnego trzonu stent-graftu wewnatrznaczyniowego
Zenith Flex® AAA;

« Wewnatrznaczyniowy stent-graft brzuszny Zenith Alpha™;

- Stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith AAA Low Profile;

« Stent-graft pomocniczy Zenith Renu® AAA (konfiguracje przedtuzenia
gtéwnego trzonu i konwertera);

- Stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith Fenestrated AAA;

- Stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith Universal Distal Body;

- Stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith Flex® AUI AAA z systemem
wprowadzajacym Z-Trak™;

- Biodrowy stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith Branch;

« Elementy pomocnicze stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith AAA
(przedtuzenia gtéwnego trzonu stent-graftu wewnatrznaczyniowego
Zenith AAA, przedtuzenia odnogi biodrowej, konwertery i wtyki biodrowe);
oraz

+ Cewnik balonowy Coda®.

1 OPIS URZADZENIA
1.1 Odnoga biodrowa Zenith Spiral-Z AAA

Odnoge biodrowa Zenith Spiral-Z AAA nalezy stosowac w potaczeniu

z gtdwnymi trzonami Zenith AAA (Flex, Fenestrated, Low Profile, Alpha,
Universal Distal Body i Flex AUI), Branch lub Renu. Jest ona czescig systemu
modularnego ztozonego z kilku elementéw, najczesiciej z rozwidlonego
gtéwnego trzonu i dwéch odnég biodrowych. (Rys. 1) Odnogi biodrowe



sg wykonane z tkaniny poliestrowej o petnej grubosci przyszytej do dwoch
samorozprezajacych stentéw Cook-Z® ze stali nierdzewnej oraz ciagtego
spiralnego stentu nitynolowego za pomocg szwu z plecionki poliestrowej i
monofilamentu polipropylenowego. Stent-graft jest catkowicie stentowany
w celu zapewnienia stabilnosci i sity rozprezajacej niezbednej do otwarcia
$wiatta stent-graftu podczas jego rozprezania. Dodatkowo, dwa stenty
Cook-Z umieszczone na koncach stent-graftu zapewniaja niezbedng
przyczepnosc i przyleganie do $ciany naczynia.

1.2 System podawania

Dostarczona odnoga biodrowa Zenith Spiral-Z AAA jest wstepnie zatadowana
na system wprowadzajacy Z-Trak o rozmiarze 14 F ($rednica zewnetrzna

5,3 mm) lub 16 F (Srednica zewnetrzna 6,0 mm). (Rys. 2) System podawania
zapewnia tatwos¢ uzycia i minimalizacje przygotowan. Wszystkie systemy
pasuja do prowadnika o $rednicy 0,035 cala (0,89 mm).

Celem zapewnienia dodatkowej hemostazy mozna luzowac lub zaciska¢
zastawke hemostatyczng Captor™ do wprowadzania urzadzen pomocniczych
do koszulki i/lub usuwania ich z niej. Dodatkowo w skfad systemu podawania
wchodzi koszulka wprowadzajaca Flexor®, ktéra jest odporna na zapetlenie

i pokryta powtokg hydrofilng. Obie te wtasciwosci maja na celu utatwienie
przechodzenia przez tetnice biodrowe i aorte brzuszna.

2WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Odnoga biodrowa Zenith Spiral-Z AAA z systemem wprowadzajacym

Z-Trak jest przeznaczona do stosowania wraz z grupg produktéw w

postaci stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith AAA, obejmujaca
stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith Flex AAA, wewnatrznaczyniowy
stent-graft brzuszny Zenith Alpha, stent-graft wewnatrznaczyniowy

Zenith AAA Low Profile, stent-graft pomocniczy Zenith Renu, stent-

graft wewnatrznaczyniowy Zenith Fenestrated AAA, stent-graft
wewnatrznaczyniowy Zenith Universal Distal Body, Zenith Flex AUI lub
wewnatrznaczyniowy stent-graft biodrowy Zenith Branch, w trakcie zabiegu
pierwotnego lub powtdrnego, u pacjentéw posiadajacych odpowiedni
dostep biodrowy/udowy, zgodny z wymaganymi systemami wprowadzania.
Stent-graft jest stosowany w zestawieniu z tymi produktami w celu
wewnatrznaczyniowego leczenia tetniakéw aorty brzusznej oraz aortalno-
biodrowych.

3 PRZECIWWSKAZANIA

Odnoga biodrowa Zenith Spiral-Z AAA z systemem wprowadzajacym Z-Trak
jest przeciwwskazana w nastepujacych przypadkach:

« Pacjenci ze stwierdzona wrazliwoscig lub uczuleniem na stal nierdzewna,
poliester, stop lutowniczy (cyna, srebro), polipropylen, nitynol,
politetrafluoroetylen (PTFE) lub ztoto.

- Pacjenci z zakazeniem uktadowym lub lokalnym, mogacym zwiekszy¢
ryzyko zakazenia stent-graftu wewnatrznaczyniowego.

4 OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
4.1 0géine

- Nalezy doktadnie przeczytac catg instrukcje. Nieprzestrzeganie instrukgji,
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.

Odnoge biodrowa Zenith Spiral-Z AAA z systemem wprowadzajgcym
Z-Trak powinni stosowac¢ wytacznie lekarze i zespoty po przeszkoleniu

w interwencyjnych technikach naczyniowych (z uzyciem cewnika

i chirurgicznych) oraz w stosowaniu tego urzadzenia. Szczegélne
wymagania dotyczace szkolenia s opisane w rozdziale 10.1, Szkolenie
lekarza.

U pacjentdw, u ktorych wystepuje powiekszanie sie tetniakow,
niedopuszczalne zmniejszenie sie dtugosci miejsca mocowania
(zachodzenia na siebie naczynia i elementu) i/lub przeciek wewnetrzny
po poczatkowym wewnatrznaczyniowym zabiegu naprawczym powinno
sie rozwazyc¢ 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 wtdrnej
interwencji lub zabiegu chirurgicznego.

4.2 Wyboér pacjentéw, leczenie i kontrola po zabiegu

« Wymagane jest dystalne miejsce mocowania Zenith Spiral-Z w tetnicy
biodrowej o dtugosci powyzej 10 mm i $rednicy 7,5-20 mm (mierzonej
od $ciany zewnetrznej do $ciany zewnetrznej). Takie pomiary w celu
doboru rozmiaru sg decydujace dla wykonania naprawczego zabiegu
wewnatrznaczyniowego.

- Wymagania dotyczace doboru rozmiaru oraz liste kluczowych elementéw
anatomicznych, ktére moga mie¢ wptyw na udane wytgczenie tetniaka za
pomoca urzadzenia z grupy stent-graftéow wewnatrznaczyniowych Zenith
AAA, mozna znalez¢ w odpowiednich instrukcjach uzycia.

« Do wprowadzenia urzadzenia do uktadu naczyniowego wymagany
jest odpowiedni dostep biodrowy lub udowy. Srednica naczynia
dostepowego (mierzona od $ciany wewnetrznej do $ciany wewnetrznej) i
jego morfologia (minimalna kretos¢, choroba zarostowa i/lub zwapnienie)
powinny odpowiadac technikom dostepu naczyniowego i systemom
podawania wykorzystujagcym naczyniowg koszulke wprowadzajaca o
profilu od 14 F do 16 F. Naczynia o znacznych zwapnieniach, zarosniete,
krete lub wyscielone skrzeplinami moga uniemozliwi¢ umieszczenie
stent-graftu wewnatrznaczyniowego i/lub moga zwigkszy¢ ryzyko
zatorowosci. W celu osiaggniecia powodzenia zabiegu, u niektorych
pacjentéw konieczne moze by¢ zastosowanie techniki protezy
naczyniowej.

- Jak wykazano, istniejace wczedniej obszary stenozy/zwezenia (ponizej
srednicy wewnetrznej okoto 20 mm w aorcie i Srednicy wewnetrznej
od 7 do 8 mm w tetnicach biodrowych) zwiekszaja ryzyko zdarzenia
zakrzepowo-zatorowego (np. okluzji odgatezienia stent-graftu).
Potencjalnie zwigkszone ryzyko u tych pacjentéow moze wyklucza¢
umieszczenie stent-graftu wewnatrznaczyniowego. Moze by¢ konieczne
rozszerzenie tych obszaréw za pomoca balonu niepodatnego na
odksztatcenia i/lub umieszczenia stentu, aby poméc zapewnic¢ droznos¢
stent-graftu i zredukowac 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 angiografii moze

zamaskowac ewentualne zapetlenie lub zwezenie odgatezienia, ktore

moze nastgpi¢ po usunieciu prowadnika.

Nalezy starannie ogladac wyniki obrazowych badan kontrolnych pod

katem zwezenia wewnatrz odnogi stent-graftu. Pacjenci, u ktérych

srednica wewnatrzna swiatta odnogi stent-graftu wynosi ponizej okoto

5 mm, moga by¢ bardziej zagrozeni zdarzeniem zakrzepowo-zatorowym

(np. okluzja odgatezienia stent-graftu). Nalezy rozwazy¢ ponowna

interwencje (np. rozszerzenie tych obszaréw balonem niepodatnym na

odksztatcenia lub stentem), aby pomdc utrzymaé droznos¢ stent-graftu i

zredukowac ryzyko zdarzenia zakrzepowo-zatorowego.

Pacjenci ze stabym wyptywem lub w stanie nadkrzepliwosci (np. rak)

moga by¢ bardziej zagrozeni zdarzeniem zakrzepowo-zatorowym.

Stent-graft odnogi biodrowej Zenith Spiral-Z AAA z systemem

wprowadzajacym Z-Trak nie jest zalecany u pacjentow, ktorzy nie toleruja

srodkow kontrastowych niezbednych do wykonania $rodoperacyjnych

i pooperacyjnych obrazowych badar kontrolnych. Wszyscy pacjenci

powinni by¢ écisle monitorowani i kontrolowani okresowo pod katem

zmian stanu choroby oraz integralnosci endoprotezy.

Odnoga biodrowa Zenith Spiral-Z AAA z systemem wprowadzajgcym

Z-Trak nie jest zalecana u pacjentéw, ktérych masa lub rozmiary ciata

przekraczaja okreslone granice i moga przeszkodzi¢ w spetnieniu

wymagan dotyczacych niezbednego obrazowania lub je utrudnic.

« Niemoznos¢ utrzymania droznosci co najmniej jednej wewnetrznej
tetnicy biodrowej lub zamkniecie niezbednej tetnicy krezkowej dolnej
moze zwigkszyc ryzyko niedokrwienia miednicy/jelita.

« Liczne, szerokie i drozne tetnice ledzwiowe, skrzeplina przyscienna

i drozna tetnica krezkowa dolna moga predysponowac pacjenta

do przeciekéw wewnetrznych typu Il. Pacjenci z koagulopatiami

niepodlegajacymi korekcji moga réwniez by¢ narazeni na zwiekszone

ryzyko przecieku wewnetrznego typu Il lub powiktan krwotocznych.

Odnoga biodrowa Zenith Spiral-Z AAA nie zostata poddana osobnej

ocenie klinicznej, jednak jej skuteczno$¢ reprezentuje odnoga biodrowa

stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith AAA (poprzednia wersja
urzadzenia), ktéra nie zostata poddana ocenie w nastepujacych
populacjach pacjentow:

urazowe uszkodzenie aorty

tetniaki saczace, zagrazajace peknieciem lub pekniete

tetniaki mykotyczne

tetniaki rzekome powstate po uprzednim umieszczeniu stent-graftu

rewizja uprzednio umieszczonych stent-graftow

wewnatrznaczyniowych

koagulopatia nie poddajaca sie korekgji

niezbedna tetnica krezkowa

genetyczna choroba tkanki tacznej (np. zespdt Marfana lub Ehlersa-

Danlosa)

wspotwystepowanie tetniakow aorty piersiowej lub piersiowo-

brzusznej

pacjenci z aktywnymi zakazeniami uktadowymi

kobiety ciezarne lub karmiace piersiq

pacjenci z chorobliwg otytoscig

wiek ponizej 18 lat

kluczowe elementy anatomiczne wykraczajgce poza wymagania

dotyczace rozmiaru okreslone w odpowiedniej instrukcji uzycia

gtéwnego trzonu lub Renu.

« Udany dobér pacjentéw wymaga okreslonego obrazowania i doktadnych

pomiaréw: patrz rozdziat 4.3, Techniki pomiaréw przedoperacyjnych i

obrazowanie.

Lekarz powinien mie¢ dostepne wszystkie dtugosci i srednice urzadzen

koniecznych do dokoriczenia procedury, szczegéinie wtedy, gdy

przedoperacyjne pomiary planowania ($rednic i dtugosci leczniczych)
nie sa pewne. Takie podejscie umozliwia wigkszg elastyczno$¢ podczas
operadcji, pozwalajaca na uzyskanie optymalnych rezultatéw zabiegu.

4.3 Techniki pomiaréw przedoperacyjnych i obrazowanie

« Niewykonanie niekontrastowego obrazowania TK moze spowodowac
bfad oceny (niedoszacowanie) zwapnienia tetnicy biodrowej lub aorty,
co moze uniemozliwi¢ dostep lub pewne umocowanie urzadzenia i
uzyskanie szczelnosci.

« Obrazowanie przedoperacyjne o grubosci rekonstrukgji >3 mm

moze spowodowac nieoptymalny dobér rozmiaru urzadzenia lub

niedoszacowanie zwezen ogniskowych w TK.

Dos$wiadczenie kliniczne wykazuje, ze spiralna tomografia komputerowa

z zastosowaniem programu angio-TK (CTA), z rekonstrukcja 3-D,

wzmacniana kontrastem, jest stanowczo zalecang metoda obrazowania

pozwalajacg doktadnie oceni¢ anatomie pacjenta przed zastosowaniem
odnogi biodrowej Zenith Spiral-Z AAA. W przypadku, gdy wzmacniana
kontrastem spiralna CTA z rekonstrukcja 3-D jest niedostepna, pacjenta
nalezy odestac do o$rodka dysponujacego takimi mozliwosciami.

Klinicysci zalecaja, aby angiografia dobrze uwidocznita rozwidlenia tetnic

biodrowych, takie jak dystalne tetnice biodrowe wspdlne, w odniesieniu

do odejscia tetnic biodrowych wewnetrznych po obu stronach, przed
rozprezeniem elementéw odnogi biodrowej.

Srednice

Za pomocg TK nalezy okresli¢ wymiary srednicy naczynia od Sciany
zewnetrznej do $ciany zewnetrznej (nie pomiar Swiatta), aby utatwic
odpowiedni dobor rozmiaru urzadzenia i jego wybor. Spiralng angiografie
TK wzmacniang kontrastem nalezy rozpocza¢ 1 cm powyzej osi trzewnej i
kontynuowac do gtéw kosci udowych warstwami o grubosci osiowej 3 mm
lub mniej.

Dlugosci

Za pomocg KT nalezy dokona¢ pomiaréw dtugosci, aby doktadnie oceni¢
potrzebng dtugosc¢ i zaplanowac elementy odnogi biodrowej Zenith Spiral-Z
AAA. Te rekonstrukcje nalezy wykona¢ w przekroju strzatkowym, wieficowym
i3-D.

« Wszyscy pacjenci powinni zosta¢ poinformowani o tym, ze leczenie
wewnatrznaczyniowe wymaga dozywotniej, regularnej kontroli w celu
oceny stanu zdrowia i dziatania stent-graftu wewnatrznaczyniowego.
Pacjenci ze specyficznymi objawami klinicznymi (np. przeciekami
wewnetrznymi, poszerzajacymi sie tetniakami lub zmianami struktury
lub potozenia stent-graftu wewnatrznaczyniowego) powinni podlegaé
scislejszej kontroli. Szczegdtowe wytyczne dotyczace kontroli opisano w
rozdziale 12, WSKAZOWKI DOTYCZACE OBRAZOWANIA | KONTROLA
PO ZABIEGU.

« Odnoga biodrowa Zenith Spiral-Z AAA systemem wprowadzajacym Z-Trak
nie jest zalecana u pacjentdw, ktdrzy nie beda w stanie lub nie zechca
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poddac sie niezbednym badaniom obrazowym i implantacyjnym przed

i po zabiegu, wedtug opisu w rozdziale 12, WSKAZOWKI DOTYCZACE
OBRAZOWANIA | KONTROLA PO ZABIEGU.

Po umieszczeniu stent-graftu wewnatrznaczyniowego pacjenci

powinni podlegac regularnej obserwacji w zakresie przeptywu
okotowszczepowego, powigkszenia sie tetniaka lub zmian struktury lub
potozenia stent-graftu wewnatrznaczyniowego. Co najmniej raz do roku
wymagane jest obrazowanie obejmujace: 1) radiogramy jamy brzusznej
w celu zbadania integralnosci urzadzenia (rozdzielenie elementéw lub
ztamanie stentu) i 2) badanie TK z kontrastem i bez kontrastu w celu
oceny zmian tetniaka, przeptywu okotowszczepowego, droznosci, kretosci
i postepu choroby. Jesli powiktania nerkowe lub inne czynniki wykluczaja
uzycie srodkéw kontrastowych, podobnych informacji dostarczy¢ moga
radiogramy jamy brzusznej i badanie ultrasonograficzne w trybie duplex.

4.4 Wybor urzadzenia

« Przy wyborze odpowiedniego rozmiaru urzadzenia zaleca sie Sciste
przestrzeganie wskazéwek doboru rozmiaru zamieszczonych w
instrukgji uzycia odnogi biodrowej Zenith Spiral-Z AAA (Tabela 10.5.1).
Odpowiednie dobranie wigkszego urzadzenia wtaczono do wskazéwek
doboru rozmiaru w instrukgji uzycia. Dobér rozmiaru spoza podanego
zakresu moze spowodowac przeciek wewnetrzny, ztamanie,
przemieszczenie, sfatdowanie lub ucisk urzadzenia.

4.5 Procedura wszczepiania
(Patrz rozdziat 11, WSKAZOWKI UZYCIA)

« Aby dokona¢ udanego umieszczenia odnogi biodrowej Zenith Spiral-Z
AAA i zapewnic¢ doktadne przyleganie do Sciany naczynia, konieczne jest
wykonanie odpowiednich badan obrazowych w trakcie zabiegu.
Nie wolno zginac ani zapetla¢ systemu podawania. Takie postepowanie
moze uszkodzi¢ system podawania i stent-graft odnogi biodrowej Zenith
Spiral-Z AAA.
Aby unikna¢ jakiegokolwiek skrecenia stent-graftu
wewnatrznaczyniowego, wszelkie obroty systemem podawania
nalezy wykonywac starannie obracajac wszystkie elementy systemu
réwnoczesnie (od koszulki zewnetrznej do kaniuli wewnetrznej).
Jesli podczas wsuwania prowadnika lub systemu podawania wyczuwalny
jest opdr, nie wolno kontynuowac¢ wprowadzania zadnej czesci tego
systemu. Nalezy przerwac czynnosc i ocenic¢ przyczyne oporu, gdyz
moze dojs¢ do uszkodzenia naczynia, cewnika lub stent-graftu. Nalezy
zachowac szczeg6lng ostroznos¢ w zwezonych obszarach i w naczyniach
kretych lub wypetnionych skrzepling badz zwapnieniami.
Przypadkowe czesciowe rozprezenie lub przemieszczenie endoprotezy
moze wymagac usuniecia chirurgicznego.
« Nie wolno rozpreza¢ odnogi biodrowej Zenith Spiral-Z AAA w miejscu,
gdzie zablokuje ona tetnice niezbedne do doprowadzania krwi do
narzadoéw lub konczyn, chyba Ze jest to wskazane z medycznego punktu
widzenia.
Nie podejmowac prob ponownego umieszczenia stent-graftu w koszulce
po czesciowym lub catkowitym rozprezeniu.
« Niewtasciwe umieszczenie lub niedoktadne uszczelnienie odnogi
biodrowej Zenith Spiral-Z AAA moze zwiekszy¢ ryzyko przecieku
wewnetrznego, migracji lub nieumysinego zablokowania tetnic
biodrowych wewnetrznych.
Niedoktadne zachodzenie odnogi biodrowej Zenith Spiral-Z AAA moze
zwiekszy¢ ryzyko migracji stent-graftu. Nieprawidtowe rozprezenie lub
przemieszczenie endoprotezy moze wymagac interwencji chirurgicznej.
Podczas zabiegu implantacji nalezy podac uktadowo $rodki
przeciwkrzepliwe, wedtug protokotu szpitala i preferencji lekarza. Jesli
heparyna jest przeciwwskazana, nalezy rozwazy¢ uzycie alternatywnego
antykoagulantu.
W celu aktywowania powtoki hydrofilnej na zewnetrznej powierzchni
koszulki wprowadzajacej Flexor, nalezy przetrzec te powierzchnie
sterylnymi gazikami nasaczonymi roztworem soli fizjologicznej. W celu
optymalnego dziatania koszulka musi by¢ zawsze nawilzona.
Podczas przygotowarn i wprowadzania nalezy zminimalizowac
manipulacje nierozprezong endoproteza, aby zmniejszyc ryzyko
zanieczyszczenia i zakazenia endoprotezy.
« Podczas wprowadzania systemu podawania nalezy utrzymywac pozycje
prowadnika.
Fluoroskopie nalezy stosowac podczas wprowadzania i rozprezania,
w celu potwierdzenia prawidtowego dziatania elementéw systemu
podawania, prawidtowego umieszczenia stent-graftu oraz pozadanego
rezultatu procedury.
- Stosowanie odnogi biodrowej Zenith Spiral-Z AAA z systemem
wprowadzajacym Z-Trak wymaga podania kontrastu
wewnatrznaczyniowego. Pacjenci z uprzednio istniejaca niedomoga nerek
moga by¢ narazeni na zwigkszone ryzyko pooperacyjnej niewydolnosci
nerek. Nalezy starac sie ogranicza¢ uzywang podczas zabiegu ilo$¢ srodka
cieniujacego i stosowac zapobiegawcze metody leczenia tagodzace
pogorszenie czynnosci nerek (np. odpowiednie nawodnienie).
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
sprawdzic jego potozenie.
Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas manipulowania cewnikami,
prowadnikami i koszulkami wewnatrz tetniaka. Znaczne zaktécenia
moga przemiesci¢ fragmenty skrzepliny, co moze spowodowac dystalng
zatorowos¢ lub pekniecie tetniaka.
Nalezy unika¢ uszkodzenia stent-graftu lub zmiany potozenia stent-
graftu po jego umieszczeniu w przypadku, gdy konieczna jest ponowna
instrumentacja stent-graftu (interwencja wtérna).
« Przed wszczepieniem sprawdzi¢, czy zostata wybrana odpowiednia
odnoga biodrowa do wprowadzenia po przeciwstronnej stronie pacjenta.
« Namierne zachodzenie na siebie na 10 mm ponad rozwidleniem gtéwngo
trzonu moze zwiekszy¢ ryzyko zakrzepicy odgatezienia.

4.6 Uzycie balonu ksztaltujacego

« Nie wolno napetnia¢ balonu w naczyniu poza stent-graftem, poniewaz
takie postepowanie moze spowodowac uszkodzenie naczynia. Balon
nalezy uzywac zgodnie z jego oznakowaniem.

« Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas napetniania balonu w obrebie
stent-graftu przy obecnosci zwapnien, poniewaz nadmierne napetnienie
moze spowodowac uszkodzenie naczynia.

« Przed zmiang potozenia balonu nalezy potwierdzi¢ jego catkowite
opréznienie.

+ W celu dodatkowej hemostazy przy wprowadzaniu, a nastepnie
usuwaniu, balonu ksztattujgcego mozna rozluzniac lub zaciesnia¢
zastawke hemostatyczna Captor.

4.7 Informacje dotyczace MRI

Badania niekliniczne wykazaty, ze stent-graft odnogi biodrowej Zenith
Spiral-Z AAA jest warunkowo zgodny ze srodowiskiem RM. Skanowanie
stent-graftu mozna bezpiecznie przeprowadzi¢ natychmiast po zatozeniu
pod nastepujacymi warunkami:

Statyczne pole magnetyczne

- Statyczne pole magnetyczne o indukgji 3,0 T lub mniejszej
« Gradient przestrzenny pola magnetycznego najwyzej 720 gauséw/cm

Ocene niekliniczng przeprowadzono w systemie RM o indukgji 3,0 T
(General Electric Excite) o maksymalnym gradiencie przestrzennym pola
magnetycznego 720 gauséw/cm, mierzonego gausomierzem w potozeniu
statycznego pola magnetycznego odpowiednim dla pacjenta (tzn. poza
ostona skanera, dostepnym dla pacjenta lub innej osoby).

Nagrzewanie zwigzane z MRI
Systemy o indukgji 1,5 T:
« Statyczne pole magnetyczne o indukcji 1,5T
+ Maksymalny wspétczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla catego

ciata, wynoszacy 2 W/kg dla 15 minut skanowania (tzn. na sekwencje
skanowania)

W badaniach nieklinicznych odnoga biodrowa Zenith Spiral-Z AAA
spowodowata wzrost temperatury mniejszy lub réwny 2,1 °C przy
maksymalnym wspétczynniku absorpcji swoistej (SAR) usrednionym dla
catego ciata wynoszacym 2,9 W/kg, dla 15 minut skanowania RM w skanerze
o indukgji 1,5 T, Siemens Medical Magnetom, oprogramowanie Numaris/4 ,
wersja Syngo MR 2002B DHHS. Maksymalny wspoétczynnik absorpcji swoistej
(SAR) usredniony dla catego ciata wynosit 2,9 W/kg, co odpowiada wartosci
2,1 W/kg mierzonej metoda kalorymetrii.

Systemy o indukgji 3,0 tesla:

- Statyczne pole magnetyczne o indukgji 3,0 T

« Maksymalny wspétczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla catego
ciata, wynoszacy 2 W/kg dla 15 minut skanowania (tzn. na sekwencje
skanowania)

W badaniach nieklinicznych stent-graft wewnatrznaczyniowy odnogi
biodrowej Zenith Spiral-Z AAA spowodowat wzrost temperatury

mniejszy lub réwny 2,6 °C przy wspétczynniku absorpcji swoistej (SAR)
usrednionym dla catego ciata wynoszacym 2,9 W/kg, dla 15 minut
skanowania RM w skanerze RM o indukgji 3,0 T, Excite, GE Healthcare,
oprogramowanie 14X.M5. Maksymalny wspotczynnik absorpcji swoistej
(SAR) usredniony dla catego ciata wynosit 2,9 W/kg, co odpowiada wartosci
2,7 W/kg mierzonej metoda kalorymetrii.

Artefakt obrazu

Artefakt obrazu rozciaga sie na caty obszar anatomiczny zawierajacy stent-
graft, zaciemniajac widok bezposrednio przylegtych struktur anatomicznych
w obrebie okoto 5 cm od stent-graftu, a takze caly stent-graft i jego swiatto,
przy skanowaniu w badaniu nieklinicznym, z zastosowaniem sekwencji:
szybkiego echa spinowego, w systemie RM Excite, GE Healthcare o indukgji
3,0T, z oprogramowaniem G3.0-052B, z cewkg czestotliwosci radiowych

dla ciata.

Dla wszystkich skaneréw artefakt obrazu rozprasza sie wraz ze wzrostem
odlegtosci od urzadzenia do obszaru zainteresowania. Skany RM gtowy, szyi
i koriczyn dolnych mozna otrzymac bez artefaktéw obrazu. Artefakt obrazu
moze by¢ obecny w badaniach obszaru jamy brzusznej, w zaleznosci od
odlegtosci stent-graftu od obszaru zainteresowania.

Firma Cook zaleca, aby pacjent zarejestrowat w MedicAlert Foundation
warunki RM ujawnione w niniejszej instrukgji uzycia. Dane kontaktowe
MedicAlert Foundation sa nastepujace:

Adres:  MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, USA
Telefon:  +1 888-633-4298 (bezptatny)
+1209-668-3333 spoza obszaru USA
Faks:  +1209-669-2450
URL:  www.medicalert.org

5 ZDARZENIA NIEPOZADANE

5.1 Obserwowane zdarzenia niepozadane

Informacje na temat zdarzer niepozadanych zaobserwowanych u pacjentéw
z zatozonymi stent-graftami wewnatrznaczyniowymi Zenith AAA mozna
znalez¢ w odpowiedniej instrukgji uzycia dotyczacej produktu z grupy stent-
graftéw wewnatrznaczyniowych Zenith AAA. Kopia jest dostepna na stronie
www.cookmedical.com.

5.2 Potencjalne zdarzenia niepozadane

Do zdarzen niepozadanych mogacych pojawic sie i/lub wymagac interwencji
nalezg miedzy innymi:

« Amputacja

« Chromanie (np. posladek, koriczyna dolna)

- Endoproteza: nieprawidtowe umieszczenie elementu, niecatkowite
rozprezenie elementu, przemieszczenie elementu, oddzielenie elementu
od innego elementu stent-graftu, zerwanie szwu, zamkniecie, zakazenie,
ztamanie stentu, zuzycie materiatu stent-graftu, rozszerzenie, erozja,
naktucie, przeptyw okotowszczepowy 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

« Powiktania jelitowe (np. niedroznos¢, przemijajace niedokrwienie, zawat,
martwica)

« Powiktania kardiologiczne i wynikajace z nich problemy uboczne
(np. zaburzenia rytmu serca, zawat mieénia sercowego, zastoinowa
niewydolnos¢ serca, niedocisnienie, nadcisnienie)
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« 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,
niewydolnos¢)

« Powikfania neurologiczne lub uktadowe i wynikajace z nich problemy
uboczne (np. udar, przemijajacy napad niedokrwienny, porazenie
poprzeczne, niedowtad poprzeczny, porazenie)

« Powikfania ptucne/oddechowe i wynikajace z nich problemy uboczne (np.
zapalenie ptuc, niewydolnos¢ oddechowa, przedtuzajaca sie intubacja)

- Powiktfania ze strony miejsca dostepu, w tym zakazenie, bol, krwiak,
tetniak rzekomy, przetoka tetniczo-zylna

« Powiktfania ze strony rany i wynikajace z nich problemy uboczne (np.
rozejicie sie brzegdw rany, zakazenie)

« Powikfania ze strony uktadu moczowo-ptciowego i wynikajace z nich
problemy uboczne (np. niedokrwienie, nadzerka, przetoka, nietrzymanie
moczu, krwiomocz, zakazenie)

- Powikfania znieczulenia i wynikajace z nich problemy uboczne (np.
aspiracja)

« Przeciek wewnetrzny

« Przetoka tetniczo-zylna

« Skurcz naczynia lub uraz naczynia (np. rozwarstwienie naczyn biodrowo-
udowych, krwawienie, pekniecie, zgon)

« Uszkodzenie aorty, w tym perforacja, rozwarstwienie, krwawienie,
pekniecie i zgon

« 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

« Zatorowo$¢ (mikro- i makro-) z przemijajagcym lub statym niedokrwieniem
lub zawatem

« Zgon

ie zdarzen niepozadanych zwia:

y 4

ych z urza

Wszelkie zdarzenia niepozadane (incydenty kliniczne) zwigzane z odnoga
biodrowa Zenith Spiral-Z AAA nalezy natychmiast zgtasza¢ do firmy Cook.
Klienci z obszaru Stanéw Zjednoczonych mogg zgtosi¢ incydent do Dziatu
Obstugi Klienta, tel. +1-800-457-4500 (catodobowy) lub +1-812-339-2235.
Uzytkownicy spoza USA: nalezy skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem.

6 STRESZCZENIE BADAN KLINICZNYCH

Informacje na temat badan klinicznych dotyczace pacjentéw z zatozonymi
stent-graftami wewnatrznaczyniowymi Zenith AAA mozna znalez¢ w
odpowiedniej instrukcji uzycia dotyczacej produktu z grupy stent-graftow
wewnatrznaczyniowych Zenith AAA. Kopia jest dostepna na stronie
www.cookmedical.com.

7 DOBOR | LECZENIE PACJENTOW
(Patrz rozdziat 4, OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI)
7.1 Indywidualizacja leczenia

Firma Cook zaleca dobdr $rednicy odnogi biodrowej Zenith Spiral-Z AAA
wedtug opisu w tabeli 10.5.1. Lekarz powinien mie¢ dostepne wszystkie
dtugosci i Srednice urzadzen koniecznych do dokoriczenia procedury,
szczegolnie wtedy, gdy przedoperacyjne pomiary planowania (Srednic i
dtugosci leczniczych) nie sa pewne. Takie podejscie umozliwia wigkszg
elastyczno$¢ podczas operacji, pozwalajaca na uzyskanie optymalnych
rezultatéw zabiegu. Przed uzyciem odnogi biodrowej Zenith Spiral-Z
AAA nalezy starannie rozwazy¢ ryzyko i korzysci dla kazdego pacjenta.
Dodatkowe kwestie dotyczace doboru pacjentéw to miedzy innymi:

« Wiek i oczekiwana dtugos¢ zycia pacjenta

« Choroby towarzyszace (np. uposledzenie czynnosci serca, ptuc lub nerek
istniejace przed zabiegiem, chorobliwa otyto$c)

+ Mozliwo$¢ wykonania u pacjenta otwartej operacji naprawczej

+ Budowa anatomiczna pacjenta umozliwiajaca wykonanie
wewnatrznaczyniowego zabiegu naprawczego

« Ryzyko pekniecia tetniaka w poréwnaniu z ryzykiem leczenia za pomocg
odnogi biodrowej Zenith Spiral-Z AAA

+ Mozliwos¢ tolerancji przez pacjenta znieczulenia ogélnego, regionalnego
lub miejscowego

- Srednica biodrowo-udowego naczynia dostepowego i jego morfologia
(minimalna skrzeplina, zwapnienie i/lub kretos¢) powinny odpowiadac
technikom dostepu naczyniowego i akcesoriom do podawania
naczyniowej koszulki wprowadzajacej o rozmiarze od 14 F do 16 F

« Dystalne miejsce mocowania Zenith Spiral-Z w tetnicy biodrowej dtuzsze
niz 10 mm i o $rednicy 7,5-20 mm (mierzonej od $ciany zewnetrznej do
Sciany zewnetrznej)

« 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.
8 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 chirurgiczng operacja naprawcza

« Potencjalne zalety tradycyjnej otwartej operacji naprawczej

- Potencjalne zalety wewnatrznaczyniowego zabiegu naprawczego

« Mozliwos¢, ze po poczatkowym wewnatrznaczyniowym zabiegu
naprawczym konieczny moze by¢ kolejny zabieg interwencyjny lub
otwarta operacja naprawcza tetniaka

Oproécz 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 wynikdw. Ponizej wymieniono
dodatkowe tematy do omdwienia z pacjentem, dotyczace oczekiwan po
wewnatrznaczyniowym zabiegu naprawczym:

« Wszyscy pacjenci powinni zosta¢ poinformowani o tym, ze leczenie
wewnatrznaczyniowe wymaga dozywotniej, regularnej kontroli w celu
oceny stanu zdrowia i dziatania stent-graftu wewnatrznaczyniowego.
Pacjenci ze specyficznymi objawami klinicznymi (np. przeciekami
wewnetrznymi, poszerzajacymi sie tetniakami lub zmianami struktury
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lub potozenia stent-graftu wewnatrznaczyniowego) powinni podlegac
scislejszej kontroli. Szczegétowe wytyczne dotyczace kontroli opisano w
rozdziale 12, WSKAZOWKI DOTYCZACE OBRAZOWANIA | KONTROLA
PO ZABIEGU.

Pacjenci powinni zosta¢ poinformowani o znaczeniu przestrzegania
harmonogramu kontroli, zaréwno w ciggu pierwszego roku, jak pézniej
w rocznych odstepach. Pacjentom nalezy powiedzie¢, ze regularna i
konsekwentna kontrola jest decydujagcym elementem zapewnienia
ciggtosci bezpieczenstwa i efektywnosci leczenia wewnatrznaczyniowego
AAA. Jako minimum wymagane jest dozywotnie coroczne wykonywanie
badarn obrazowych i przestrzeganie wymogéw rutynowej kontroli po
zabiegu w ramach dbania o zdrowie i dobre samopoczucie pacjenta.

« Lekarze musza poinformowac wszystkich pacjentéw, ze wazne jest
szybkie zgtoszenie sie do lekarza, jesli wystapig objawy zamkniecia
odgatezienia, powiekszenia sie lub pekniecia tetniaka. Objawy zamkniecia
odgatezienia stent-graftu obejmujg bél biodra (bioder) lub nogi (ndg)
podczas chodzenia lub w spoczynku, lub zbledniegcie lub ochtodzenie
nogi. Pekniecie tetniaka moze przebiega¢ bezobjawowo, jednak zwykle
daje nastepujace objawy: bdl; dretwienie; ostabienie ndg; réznego rodzaju
bol plecdw, klatki piersiowej, brzucha lub pachwiny; zawroty gtowy;
omdlenie; szybkie bicie serca lub nagte ostabienie.

Ze wzgledu na obrazowanie wymagane do pomysinego umieszczenia i
kontroli pozabiegowej urzadzern wewnatrznaczyniowych, nalezy omowic¢
ryzyko narazenia rozwijajacych sie tkanek na promieniowanie z kobietami,
ktore sg lub podejrzewaja, ze s w cigzy. U mezczyzn poddawanych
zabiegom wewnatrznaczyniowym lub otwartym operacjom naprawczym
moze wystapi¢ impotencja.

Lekarze powinni poleci¢ pacjentom zapoznanie sie z uwagami dotyczacymi
ryzyka wystepujacego w trakcie i po wszczepieniu urzadzenia zawartymi

w Przewodniku dla pacjentdw. Ryzyko zwigzane z zabiegiem obejmuje
powiktania sercowe, ptucne, neurologiczne, jelitowe i krwotoczne. Ryzyko
zwigzane z urzadzeniem obejmuje zamkniecie, przeciek wewnetrzny,
powiekszenie sie tetniaka, ztamanie, mozliwos¢ powtdrnej interwencji

i konwersji do otwartej operacji, pekniecie i zgon (patrz rozdziat 5.1,

Obser zdarzenia zad i rozdziat 5.2, Potencjalne
zdarzenia niepozadane). Lekarz powinien wypenic karte identyfikacyjng
pacjenta i przekazac ja pacjentowi, ktéry powinien nosic ja ze soba przez
caly czas. Pacjent powinien okazywac karte zawsze podczas wizyt u innych
lekarzy/pracownikéw stuzby zdrowia, zwtaszcza w przypadku dodatkowych
procedur diagnostycznych (np. MRI).

9 SPOSOB DOSTARCZENIA

+ Odnogi biodrowe Zenith Spiral-Z AAA sg wyjatawiane gazowym tlenkiem
etylenu, wstepnie zatadowane na system wprowadzajacy Z-Trak i
dostarczane w rozrywalnych opakowaniach.

« Urzadzenia sa przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzycia.
Urzadzen nie wolno powtdrnie wyjatawiac.

« Produkt jest jatowy jesli opakowanie nie jest otwarte ani uszkodzone.
Nalezy skontrolowac urzadzenie i opakowanie, aby sprawdzi¢, czy w
wyniku transportu nie doszto do zadnych uszkodzen. Nie uzywac tego
urzadzenia, jesli nastapito uszkodzenie lub jesli jatowa bariera zostata
zniszczona lub rozerwana. Jesli nastapito uszkodzenie, nie wolno uzywac
produktu i nalezy go zwrdci¢ do firmy Cook.

« Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy dostarczono prawidtowe urzadzenia
(ilo$¢ i rozmiar) dla danego pacjenta poprzez poréwnanie urzadzenia z
zamodwieniem wystawionym przez lekarza dla tego konkretnego pacjenta.

+ Odnoga biodrowa Zenith Spiral-Z AAA jest zatadowana na koszulke
wprowadzajaca Flexor o rozmiarze 14 F lub 16 F. Powierzchnia koszulki
jest pokryta powtoka hydrofilna, ktéra po zwilzeniu poprawia jej
przesuwalno$¢. W celu aktywacji powtoki hydrofilnej nalezy przetrze¢
powierzchnig jatowym gazikiem nasgczonym roztworem soli, w jatowych
warunkach.

« Nie uzywac po uptywie terminu waznosci (USE BY) wydrukowanego na
etykiecie.

« Przechowywac w chtodnym i suchym miejscu.

10 INFORMACJE DOTYCZACE ZASTOSOWANIA KLINICZNEGO
10.1 Szkolenie lekarza

PRZESTROGA: Podczas wszczepiania lub procedur powtérnej
interwencji zawsze musi by¢ dostepny zesp6t chirurgéw naczyniowych
na wypadek wystapienia koniecznosci przeprowadzenia otwartej
operacji naprawczej.

PRZESTROGA: Odnoge biodrowa Zenith Spiral-Z AAA z systemem
wprowadzajacym Z-Trak powinni stosowac wylgcznie lekarze i zespoty
po przeszkoleniu w interwencyjnych technikach naczyniowych oraz w

tego ur Zalecane wymagania w zakresie wiedzy i
umiejetnosci dla lekarzy jacych odnoge biodrowa Zenith Spiral-Z
AAA z p jacym Z-Trak przed i ponizej

Dobér pacjentéw:
« Znajomos¢ natury tetniakow aorty brzusznej i choréb towarzyszacych
zwigzanych z operacja naprawcza tych tetniakéw.
+ Znajomos¢ interpretacji radiograméw, wyboru urzadzenia, planowania i
doboru rozmiaru.

Zespot wielodyscyplinarny majacy tacznie doswiadczenie praktyczne w:

« Dostepie udowym, arteriotomii i zabiegach naprawczych

« Dostepie przezskornym i technikach zamykania rany

+ Nieselektywnych i selektywnych technikach z uzyciem prowadnikéw i
cewnikow

« Interpretacji obrazéw fluoroskopowych i angiograficznych

« Embolizacji

+ Angioplastyce

« Umieszczaniu stentéow wewnatrznaczyniowych

« Technikach postugiwania sie petla

+ Odpowiednim stosowaniu radiologicznych srodkéw kontrastowych

« Technikach zmniejszania narazenia na promieniowanie

« Biegtosci w zakresie niezbednych opcji prowadzenia pacjenta po zabiegu

10.2 Kontrola przed uzyciem

Nalezy skontrolowac urzadzenie i opakowanie, aby sprawdzi¢, czy w wyniku
transportu nie doszto do zadnych uszkodzen. Nie uzywac tego urzadzenia,
jesli nastapito uszkodzenie lub jesli jatowa bariera zostata zniszczona lub
rozerwana. Jesli nastapito uszkodzenie, nie wolno uzywac produktu i nalezy
go zwrécic¢ do firmy Cook. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy dostarczono
prawidtowe urzadzenia (ilos¢ i rozmiar) dla danego pacjenta poprzez



poréwnanie urzadzenia z zaméwieniem wystawionym przez lekarza dla tego
konkretnego pacjenta.

10.3 Wymagane materiaty
« Fluoroskop z mozliwoscig wykonywania angiografii cyfrowej (ramie C lub
jednostka umocowana na state)
« Srodki kontrastowe
« Strzykawka
« Heparynizowany roztwor soli fizjologicznej
- Jatowe gaziki

10.4 Materialy zalecane

Do wszczepiania dowolnych elementéw linii produktéw Zenith zaleca sie
produkty wymienione ponizej. Informacje na temat uzycia tych produktéow

znajduja sie w sugerowanych instrukcjach uzycia poszczegélnych produktow.

« Ekstra sztywny prowadnik (o $r.) 0,035 cala (0,89 mm), (dt.) 260 cm;
« Ekstra sztywne prowadniki Cook Lunderquist (LES)
« Standardowy prowadnik (o $r.) 0,035 cala (0,89 mm);
+ Prowadniki Cook o srednicy 0,035 cala (0,89 mm)
« Prowadniki Cook Nimble™
- Balony ksztattujace;
+ Cewnik balonowy Cook Coda
« Zestawy prowadnikow;
+ Zestawy introduktoréw Check-Flo firmy Cook
« Zestawy extra duzych introduktoréw Cook Check-Flo
« Introduktory przeciwstronne Flexor Balkin Up & Over firmy Cook
« Cewnik kalibrujacy;
« Centymetrowe cewniki kalibrujgce Aurous firmy Cook
« Cewniki angiograficzne z koncoéwka cieniodajna;
« Cewniki angiograficzne z koricowka Beacon firmy Cook
« Cewniki Royal Flush Cook z koricéwka Beacon
« Igty dostepowe;
« Igty dostepowe jednoscienne Cook
« Rozszerzacze wewnatrznaczyniowe;
« Zestawy rozszerzaczy wewnatrznaczyniowych firmy Cook
10.5 Wskazéwki doboru srednicy urzadzenia
Wyboru srednicy nalezy dokonac na podstawie srednicy naczynia zmierzonej
od $ciany zewnetrznej do $ciany zewnetrznej, a nie $rednicy $wiatta naczynia.
Dobranie zbyt matego lub zbyt duzego przyrzadu moze spowodowac
niecatkowite uszczelnienie lub pogorszenie przeptywu.

Tabela 10.5.1 Wskazéwki doboru rozmiaru stent-graftu odnogi
biodrowej Spiral-Z AAA*

Srednica ¢ . i
Srednica Dlugosé
docelowego o " L . Koszulka
i = gi biodrowej wprowadzajaca
y . i~ .
biodrowego'? biodrowej wedtug etykiety* )
(mm) (mm) (mm)
<8 9 39, 56,74,90, 107, 122 14
9 1" 39,56,74,90,107, 122 14
10-12 13 39,56,74,90,107, 122 14
13-15 16 39, 56, 74,90 14
16-18 20 39, 56, 74, 90 16
19-20 24 39, 56, 74,90 16

'Maksymalna $rednica wzdtuz proksymalnego miejsca mocowania.
2Zaokragli¢ zmierzong $rednice aorty z doktadnoscia do jednego mm.
*Dodatkowe czynniki moga mie¢ wptyw na dobor srednicy.
“Catkowita dtugos¢ odnogi = dtugos¢ wedtug etykiety + 22 mm stentu
dokujacego.

*Wszystkie wymiary sg nominalne.

11 WSKAZOWKI UZYCIA
Wymagania anatomiczne

- Srednica dostepowego naczynia biodrowo-udowego i jego morfologia
(minimalna skrzeplina, zwapnienie i/lub kretos¢) powinny odpowiadac
technikom dostepu naczyniowego i akcesoriom. Moze by¢ wymagana
technika protezy tetniczej.

- Dodatkowe wymagania mozna znalez¢ w odpowiedniej instrukgji
uzycia urzadzenia z grupy produktéw w postaci stent-graftow
wewnatrznaczyniowych Zenith AAA. Kopia jest dostepna na stronie
www.cookmedical.com.

Przed uzyciem odnogi biodrowej Zenith Spiral-Z AAA z systemem
wprowadzajacym Z-Trak nalezy si¢ zapoznac z sugerowana instrukcjg uzycia.
Niniejsza instrukcja zawiera podstawowe wskazéwki dotyczgce umieszczania
urzadzenia. Mogg by¢ konieczne modyfikacje ponizszych procedur. Niniejsza
instrukcja zawiera wskazéwki pomocnicze dla lekarza i nie zastepuje oceny
lekarskiej.

0Ogolne informacje o stosowaniu

« Przy stosowaniu odnogi biodrowej Zenith Spiral-Z AAA z systemem
wprowadzajacym Z-Trak nalezy postugiwac sie standardowymi metodami
umieszczania koszulek dostepu tetniczego, cewnikéw prowadzacych,
cewnikéw angiograficznych i prowadnikéw. Odnoga biodrowa Zenith
Spiral-Z AAA z systemem wprowadzajacym Z-Trak jest zgodna z
prowadnikami o srednicy 0,035 cala (0,89 mm).

« Wszczepianie wewnatrznaczyniowych stent-graftow jest zabiegiem
chirurgicznym i mozliwa jest utrata krwi z réznych przyczyn, co w niezbyt
czestych przypadkach wymaga interwengji (facznie z przetoczeniem
krwi), aby zapobiec niepomysinym rezultatom. Wazne jest monitorowanie
podczas catego zabiegu utraty krwi z zastawki hemostatycznej,
ale szczegdlne znaczenie ma to podczas manipulowania szarym
pozycjonerem. W razie nadmiernej utraty krwi po usunigciu szarego
pozycjonera nalezy rozwazy¢ umieszczenie nienapetnionego balonu
ksztattujacego lub rozszerzacza systemu podawania w obrebie zastawki,
co spowoduje ograniczenie przeptywu.

Przedimpl yjne czynniki determinuja

Sprawdzi¢ z planem przedimplantacyjnym, czy wybrano prawidtowe
urzadzenie.
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Do czynnikéw determinujqcych nalezq:

. Wybor tetnicy udowej do wprowadzenia systemu podawania (tzn.
okreslenie odpowiednich tetnic biodrowych przeciwstronnych i
tozsamostronnych).

. Nachylenie katowe szyi aorty, tetniaka i tetnic biodrowych.

Srednice szyi aorty w odcinku podnerkowym i dystalnych odcinkéw

tetnic biodrowych.

. Dtugos¢ od rozwidlenia aortalnego poprzednio umieszczonego

gtéwnego trzonu lub Renu z grupy stent-graftow

wewnatrznaczyniowych Zenith AAA do tetnic biodrowych
wewnetrznych/miejsc(a) mocowania.

Tetniaki rozciggajace sie na tetnice biodrowe mogg wymagac

szczegolnego rozwazenia wyboru wlasciwego miejsca przylegania

stent-graftu do tetnicy.

. Stopien zwapnienia naczyn.
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Przygotowanie pacjenta

1. Nalezy sprawdzi¢ obowiazujace w placéwce protokoty zwigzane
ze znieczuleniem, leczeniem antykoagulantami i monitorowaniem
parametrow zyciowych.
. Utozy¢ pacjenta na stole do badan obrazowych, umozliwiajagcym
fluoroskopowa wizualizacje aorty od tuku aorty do rozwidlen tetnic
udowych.
Przy uzyciu standardowej techniki chirurgicznej odstoni¢ wybrang
tetnice udowa wspdlna.
Zapewnic¢ odpowiednig kontrole wybranego naczynia udowego w
odcinku proksymalnym i dystalnym.
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11.1 System odnogi biodrowej Zenith Spiral-Z AAA (Rys. 2)

UWAGA: Wskazéwki dotyczace umieszczania kompatybilnego urzadzenia
z grupy produktéw w postaci stent-graftow wewnatrznaczyniowych Zenith
AAA mozna znalez¢ w instrukji uzycia dotaczonej do danego urzadzenia.

11.1.1 Przyg i

przep

ie przeciwstronnej odnogi biodrowej

1. Jesli dotyczy, usunaé wewnetrzny mandryn z szarg ztaczka (z kaniuli
wewnetrznej) oraz ochraniacz korncoéwki rozszerzacza (z koncowki
rozszerzacza). Zdjac koszulke Peel-Away z tylnej czedci zastawki
hemostatycznej. (Rys. 3) Unies¢ dystalng koricowke systemu i
przeptukiwac przez kranik w zastawce hemostatycznej do chwili, gdy
ptyn wyptynie z rowka do przeptukiwania w poblizu koricowki koszulki
wprowadzajacej. (Rys. 4) Kontynuowac wstrzykiwanie petnych 20 ml
roztworu ptuczacego przez urzadzenie. Przerwac wstrzykiwanie i
zamkna¢ kranik na rurce taczacej.

UWAGA: Jako ptynu ptuczacego do stent-graftéw czesto uzywa sie
heparynizowanego roztworu soli fizjologicznej.

Podtaczyc strzykawke z heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej
do ztaczki na dystalnej kaniuli wewnetrznej. Przeptukiwac do chwili, gdy
ptyn pojawi sie w dystalnej koricéwce rozszerzacza. (Rys. 5)

UWAGA: Podczas przeptukiwania systemu, unies¢ dystalng koricowke,
aby umozliwi¢ usuniecie powietrza.

Nasaczy¢ jatowe gaziki roztworem soli fizjologicznej i przetrze¢

nimi koszulke wprowadzajaca Flexor w celu uaktywnienia powtoki
hydrofilnej. Nawilzy¢ obficie zaréwno koszulke, jak i rozszerzacz.
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11.1.2 Przyg ie/przephukil

onnej odnogi biodrowej

Nalezy przestrzega¢ instrukcji podanych w poprzednim punkcie,
Przygotowanie/przeptukiwanie przeciwstronnej odnogi biodrowej, aby
zapewni¢ odpowiednie przeptukanie stent-graftu tozsamostronnej odnogi
biodrowej i aktywacje powtoki hydrofilnej.

11.1.3 Dostep naczyniowy i angiografia

1. Przy uzyciu standardowej techniki naktu¢ wybrane tetnice udowe

wspdlne ultracienka igta dotetnicza o rozmiarze (G) 18 UT lub 19 UT. Po

uzyskaniu dostepu do naczynia, wprowadzic:

« Prowadniki - standardowe o $rednicy 0,035 cala (0,89 mm), 145 cm
dtugosci, z koricéwka J lub typu Bentson

« Koszulki o odpowiednim rozmiarze (np. 6 lub 8 F)

« Cewnik ptuczacy (czesto cieniodajne cewniki kalibrujace - np.
centymetrowy cewnik kalibrujacy lub prosty cewnik ptuczacy)

Wykonac angiografie, aby ustali¢ poziom(y) rozwidlenia aortalnego i

rozwidler biodrowych.

UWAGA: Jedli do zagietej katowo szyi uzywany jest fluoroskop z

regulowanym katem, moze by¢ konieczne wykonanie angiograméw

przy uzyciu réznych projekgji.

UWAGA: Wparcie techniczne specjalistow ds. produktow firmy Cook

mozna uzyskac kontaktujac sie z miejscowym przedstawicielem firmy

Cook.

g

11.1.4 Umieszczanie i rozprezanie przeciwstronnej odnogi biodrowej

. Umiesci¢ intensyfikator obrazu tak, aby uwidoczni¢ zaréwno
przeciwstronng tetnice biodrowa wewnetrzna, jak i przeciwstronng
tetnice biodrowa wspolna.

Przed wprowadzeniem systemu podawania przeciwstronnej odnogi
biodrowej, wstrzykna¢ kontrast przez przeciwstronng koszulke udowa,
aby zlokalizowac przeciwstronng tetnice biodrowa wewnetrzna.
Wprowadzi¢ do tetnicy system podawania przeciwstronnej odnogi
biodrowej. Wprowadza¢ powoli do chwili, gdy co najmniej jeden

stent stent-graftu odnogi biodrowej bedzie zachodzi¢ na gtowny

trzon wewnatrz niego, przy czym nie wolno wprowadza¢ poza

opaske cieniodajnego znacznika umieszczona w odlegtosci 30 mm

od proksymalnego korca stent-graftu odnogi biodrowej wewnatrz
przeciwstronnego odgatezienia gtéwnego trzonu. (Rys. 6) Jesli w trakcie
tego manewru wystepuje jakakolwiek tendencja do przesuwania sie
gtéwnego trzonu stent-graftu, nalezy utrzymac go w danym potozeniu
przez stabilizacje szarego pozycjonera po stronie tozsamostronnej.
UWAGA: Pasek znacznika cieniodajnego jest umieszczony 30 mm od
proksymalnego konca stent-graftu odnogi biodrowej w celu oznaczenia
maksymalnego zakresu zachodzenia na siebie.

UWAGA: Jedli podczas wsuwania systemu podawania odnogi biodrowe;j
wystgpia trudnosci, nalezy wymieni¢ prowadnik na bardziej sztywny.

W kretych naczyniach anatomia moze znacznie sie zmieni¢ podczas
wprowadzania systemow sztywnych prowadnikéw i koszulek.
Potwierdzi¢ potozenie dystalnego konca stent-graftu odnogi biodrowej.
W razie potrzeby nalezy zmieni¢ potozenie stent-graftu odnogi
biodrowej, aby zapewni¢ droznos¢ tetnicy biodrowej wewnetrznej,
zachodzenie na siebie co najmniej na dlugo$c¢ jednego stentu i
maksymalne zachodzenie na siebie na 30 mm wewnatrz gtéwnego
trzonu stent-graftu wewnatrznaczyniowego.
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UWAGA: Dopilnowac, aby zastawka hemostatyczna Captor na koszulce
wprowadzajacej odnogi biodrowej byta obrécona do otwartego
potozenia. (Rys. 7)

W celu rozprezenia nalezy przytrzymac nieruchomo stent-graft odnogi
biodrowej za pomocg chwytaka na szarym pozycjonerze podczas
wycofywania koszulki. (Rys. 8 i 9) Dopilnowac statego przestrzegania
zachodzenia na siebie.

Wstrzymac wycofywanie koszulki bezposrednio po zwolnieniu
dystalnego konca stent-graftu odnogi biodrowej.

Pod kontrolg fluoroskopowa i po weryfikacji potozenia stent-graftu
odnogi biodrowej, nalezy poluzowac imadto sztyftowe i wycofa¢
kaniule wewnetrzna w celu ztaczenia stozkowego rozszerzacza i szarego
pozycjonera. Docisnac imadto sztyftowe. Utrzymywac pozycje koszulki
podczas wycofywania szarego pozycjonera z przymocowana kaniulg
wewnetrzna.

Zamkna¢ zastawke hemostatyczng Captor na koszulce wprowadzajacej
odnogi biodrowej, obracajac ja do oporu w kierunku zgodnym z
ruchem wskazéwek zegara. (Rys. 10)

. Ponownie potwierdzi¢ potozenie prowadnika.

11.1.5 Umieszczanie i rozprezanie tozsamostronnej odnogi biodrowej

UWAGA: W przypadku stosowania tego urzadzenia w potaczeniu z
wewnatrznaczyniowym stent-graftem brzusznym Zenith Alpha lub stent-
graftem wewnatrznaczyniowym Zenith Low Profile, przejs¢ do rozdziatu
11.1.6, Umieszczanie i rozprezanie tozsamostronnej odnogi biodrowej
w polaczeniu z wewnatrznaczyniowym stent-graftem brzusznym Zenith
Alpha lub stent-graftem Zenith Low Profile. W przypadku wszystkich
innych systemow nalezy przejs¢ do wykonywania czynnosci 1-7 ponizej.

UWAGA: Upewnic sig, ze zastawka hemostatyczna Captor na koszulce
wprowadzajacej gtéwnego trzonu jest obrécona do otwartego potozenia.
(Rys. 11)
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. Wykorzystac zestaw prowadnika i koszulki gtéwnego trzonu stent-

graftu do wprowadzenia stent-graftu tozsamostronnej odnogi
biodrowej. Wsuna( tacznie rozszerzacz i koszulke do koszulki gtéwnego
trzonu.

UWAGA: W kretych naczyniach potozenie tetnic biodrowych
wewnetrznych moze ulega¢ znacznym zmianom podczas
wprowadzania systeméw sztywnych prowadnikéw i koszulek.

Powoli przesuwa¢ do przodu, az do chwili, gdy stent-graft
tozsamostronnej odnogi biodrowej bedzie zachodzi¢ co najmniej na
dtugos¢ jednego stentu wewnatrz tozsamostronnego odgatezienia
gtéwnego trzonu. (Rys. 12)

UWAGA: Jesli wymagane jest zachodzenie na siebie na ponad 55 mm,
moze by¢ konieczne wziecie pod uwage uzycia przedtuzenia odnogi w
obszarze rozwidlenia po przeciwnej stronie.

UWAGA: W przypadku stosowania z konwerterem Renu lub Flex AUl
nalezy dopilnowac, aby odnoga biodrowa zachodzita na dtugos¢ co
najmniej jednego stentu odnogi biodrowej (tzn. proksymalnego stentu
stent-graftu odnogi biodrowej) wewnatrz konwertera Renu.
Potwierdzi¢ potozenie dystalnego korca stent-graftu odnogi biodrowej.
Jesli to konieczne, zmieni¢ potozenie stent-graftu odnogi biodrowej,
aby zapewni¢ droznos¢ tetnicy biodrowej wewnetrznej.

UWAGA: Dopilnowac, aby zastawka hemostatyczna Captor na koszulce
wprowadzajacej odnogi biodrowej byta obrécona do otwartego
potozenia. (Rys. 7)

. W celu rozprezenia nalezy ustabilizowac stent-graft odnogi biodrowej

chwytakiem na szarym pozycjonerze podczas wycofywania koszulki
odnogi biodrowej. W razie potrzeby wycofac koszulke gtéwnego
trzonu. (Rys. 8 13)

Pod kontrola fluoroskopowa i po weryfikacji potozenia stent-graftu
odnogi biodrowej nalezy zwolni¢ imadto sztyftowe, wycofac kaniule
wewnetrzng w celu ztaczenia stozkowego rozszerzacza i szarego
pozycjonera. Docisna¢ imadto sztyftowe. Utrzymywac pozycje koszulki
gtéwnego trzonu podczas wycofywania koszulki odnogi biodrowej i
szarego pozycjonera z przymocowang kaniulag wewnetrzna.

Zamknac¢ zastawke hemostatyczna Captor na koszulce wprowadzajacej
gtéwnego trzonu, obracajac ja do oporu w kierunku zgodnym z ruchem
wskazéwek zegara.

Ponownie potwierdzi¢ potozenie prowadnikow. Pozostawic koszulke i
prowadnik na miejscu.

11.1.6 Umieszczanie i rozprezanie tozsamostronnej odnogi biodrowej w
potqczeniu z wewngqtrznaczyniowym stent-graftem brzusznym Zenith Alpha
lub stent-graftem Zenith Low Profile
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. Ustawic intensyfikator obrazu tak, aby uwidoczni¢ zaréwno

tozsamostronng tetnice biodrowg wewnetrzng, jak i tozsamostronng
tetnice biodrowa wspdling.

. Przed usunieciem koszulki gtéwnego trzonu nalezy wstrzyknad

konstrast przez koszulke, aby zlokalizowac tozsamostronna tetnice
biodrowa wewnetrzna.

Usunac¢ koszulke gtéwnego trzonu.

Wprowadzi¢ system podawania tozsamostronnej odnogi biodrowej,

po czym kontynuowac powolne wprowadzanie do chwili, gdy
proksymalna krawedz stent-graftu odnogi tozsamostronnej zréwna

sie z proksymalng krawedzig poprzednio umieszczonego stent-graftu
odnogi przeciwstronnej. (Rys. 14)

Potwierdzi¢ potoZzenie dystalnego korca stent-graftu odnogi biodrowej.
Jedli to konieczne, zmienic¢ potozenie stent-graftu odnogi biodrowej,
aby zapewni¢ droznos¢ tetnicy biodrowej wewnetrznej.

UWAGA: Dopilnowac, aby zastawka hemostatyczna Captor na koszulce
wprowadzajacej odnogi biodrowej byta obrécona do otwartego
potozenia.

W celu rozprezenia nalezy ustabilizowac¢ stent-graft odnogi biodrowej
chwytakiem na szarym pozycjonerze podczas wycofywania koszulki
odnogi biodrowej.

Pod kontrola fluoroskopowa i po weryfikacji potozenia stent-graftu
odnogi biodrowej nalezy poluzowa¢ imadto sztyftowe i wycofa¢ kaniule
wewnetrzng w celu ztaczenia stozkowego rozszerzacza i szarego
pozycjonera. Zacisna¢ imadto sztyftowe. Utrzymywac pozycje koszulki
podczas wycofywania szarego pozycjonera z przymocowang kaniula
wewnetrznq.

Zamknac¢ zastawke hemostatyczna Captor na koszulce wprowadzajacej
odnogi biodrowej, obracajac ja do oporu w kierunku zgodnym z
ruchem wskazéwek zegara.

Ponownie potwierdzi¢ potozenie prowadnikéw. Pozostawic koszulke i
prowadnik na miejscu.
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11.1.7 Wpr

o

ie balonu k

ego

. Przygotowac balon ksztattujacy wedtug ponizszego opisu:

« Przeptukac $wiatto prowadnika heparynizowana solg fizjologiczna.

« Usunac cate powietrze z balonu.

W ramach przygotowania do wprowadzenia balonu ksztattujacego,

otworzy¢ zastawke hemostatyczna Captor, obracajac ja w kierunku

przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara. (Rys. 11)

Wsuna¢ balon ksztattujacy po prowadniku i przez zastawke

hemostatyczng Captor systemu wprowadzajacego gtéwnego trzonu do

poziomu tetnic nerkowych. Utrzymywac wiasciwe potozenie koszulki.

. Delikatnie zacisna¢ zastawke hemostatyczng Captor wokét balonu

ksztattujacego, obracajac ja zgodnie z ruchem wskazéwek zegara.

(Rys. 10)

PRZESTROGA: Nie wolno napetnia¢ balonu w naczyniu poza stent-

graftem.

Rozprezyc¢ balon ksztattujacy rozciericzonym srodkiem kontrastowym

(wedtug zalecen producenta) w obszarze najbardziej proksymalnego

pokrytego stentu i szyi podnerkowej, zaczynajac od korica

proksymalnego i kierujac sie w strone dystalna. (Rys. 15)

PRZESTROGA: Przed zmi potozenia bal nalezy p

jego catkowite opréznienie.

PRZESTROGA: Zastawka hemostatyczna Captor musi by¢ otwarta

przed repozycja bal ' Huj

. Wycofa¢ balon ksztattujacy do miejsca zachodzenia tozsamostronnego

odgatezienia i rozprezyc.

PRZESTROGA: Zastawka hemostatyczna Captor musi by¢ otwarta

przed repozycja balonu ksztaltujacego.

Wycofac balon ksztattujacy do tozsamostronnego dystalnego miejsca

umocowania i rozprezy¢ go.

PRZESTROGA: Nie wolno napetnia¢ balonu w naczyniu poza stent-

graftem.

PRZESTROGA: Zastawka hemostatyczna Captor musi by¢ otwarta

przed repozycja bal ' fuj;

. Oproéznic i usunad balon ksztattujacy. Przenies¢ balon ksztattujacy na
prowadnik przeciwstronny i do systemu wprowadzania przeciwstronnej
odnogi biodrowej. Wsuna¢ balon ksztattujacy do miejsca zachodzenia
przeciwstronnego odgatezienia i rozprezy¢ go.
PRZESTROGA: Przed zmiang potozenia bal
jego catkowite opréznienie.

PRZESTROGA: Zastawka hemostatyczna Captor musi byc otwarta
przed repozycja balonu ksztaltujacego.

Wycofaé balon ksztattujacy do dystalnego miejsca mocowania
przeciwstronnej odnogi biodrowej/naczynia i rozprezy¢ go. (Rys. 15)
PRZESTROGA: Nie wolno napetnia¢ balonu w naczyniu poza stent-
graftem.

. Wyjac balon ksztattujacy i zastapi¢ go cewnikiem angiograficznym, aby
wykona¢ angiogramy koricowe.

. Usuna¢ lub wymieni¢ wszystkie sztywne prowadniki, aby umozliwi¢
tetnicom biodrowym przyjecie ich naturalnego potozenia.
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Angiogram koncowy

1. Umiesci¢ cewnik angiograficzny tuz nad poziomem tetnic nerkowych.
Wykonac¢ angiografie w celu potwierdzenia, ze tetnice nerkowe sg
drozne i nie ma przeciekéw wewnetrznych. Sprawdzi¢ droznos¢ tetnic
biodrowych wewnetrznych.

. Potwierdzi¢, ze nie ma przeciekéw wewnetrznych ani zapetlen i
sprawdzi¢ potozenie proksymalnych ztotych znacznikéw cieniodajnych.
Usuna¢ koszulki, prowadniki i cewniki.

UWAGA: Jesli wystapia przecieki wewnetrzne lub inne problemy,
nalezy postepowac zgodnie ze wskazéwkami podanymi w sugerowanej
instrukgji uzycia elementéw pomocniczych do stent-graftu
wewnatrznaczyniowego Zenith AAA.

3. Zamkna¢ naczynia w standardowy sposéb chirurgiczny.

N

12 WSKAZOWKI DOTYCZACE OBRAZOWANIA | KONTROLA PO
ZABIEGU

Informacji dotyczacych wytycznych obrazowania i kontroli pooperacyjnej
nalezy szukac¢ w instrukgji uzycia urzadzenia Zenith AAA, ktére zastosowano.
Kopia jest dostepna na stronie www.cookmedical.com.

12.1 Ogélne

Dtugoterminowa sprawnosc stent-graftow wewnatrznaczyniowych
stosowanych we wtérnych interwencjach wewnatrznaczyniowych z
zastosowaniem elementéw dodatkowych nie zostata dotychczas ustalona.
Wszyscy pacjenci powinni zosta¢ poinformowani o tym, ze leczenie
wewnatrznaczyniowe wymaga dozywotniej, regularnej kontroli w celu
oceny stanu zdrowia i dziatania stent-graftu wewnatrznaczyniowego.
Pacjenci ze specyficznymi objawami klinicznymi (np. przeciekami
wewnetrznymi, poszerzajacymi sie tetniakami lub zmianami struktury
lub potozenia stent-graftu wewnatrznaczyniowego) powinni podlegac
wzmozonej kontroli.

Pacjenci powinni zosta¢ poinformowani o znaczeniu przestrzegania
harmonogramu kontroli, zaréwno w ciggu pierwszego roku, jak

pdzniej w rocznych odstepach. Pacjentom nalezy powiedzie¢, ze
regularna i konsekwentna kontrola jest decydujacym elementem
zapewnienia ciggtosci bezpieczenstwa i efektywnosci leczenia
wewnatrznaczyniowego AAA.

Lekarze powinni oceni¢ kazdego pacjenta indywidualnie i przepisa¢
(zaplanowac) kontrole zgodnie z potrzebami i okoliczno$ciami
dotyczacymi kazdego poszczegélnego pacjenta. Minimalne wymagania
dotyczace kontroli pacjenta po zabiegu (opisane w instrukcji uzycia
urzadzenia Zenith AAA, ktére zastosowano) powinny by¢ spetnione
nawet w przypadku braku objawéw klinicznych (np. bélu, dretwienia,
stabosci). Pacjenci ze specyficznymi objawami klinicznymi (np.
przeciekami wewnetrznymi, poszerzajacymi sie tetniakami lub zmianami
struktury lub potozenia stent-graftu) powinni podlegac kontroli w
krotszych odstepach czasu.

Coroczne obrazowanie podczas kontroli powinno obejmowac radiogramy
jamy brzusznej oraz badania tomografii komputerowej (TK), zaréwno

z kontrastem jak i bez kontrastu. Jesli powiktania nerkowe lub inne
czynniki wykluczaja uzycie srodkéw kontrastowych, mozna wykonac
radiogramy jamy brzusznej, niekontrastowe TK i dupleksowe badanie
ultrasonograficzne.

Potaczenie obrazowania TK z kontrastem i bez kontrastu dostarcza
informacji o zmianach $rednicy tetniaka, przecieku wewnetrznym,
droznosci, kretosci, postepie choroby, dtugosci mocowania i innych
zmianach morfologicznych.



- Radiogramy jamy brzusznej dostarczajg informacji o integralnosci
urzadzenia (np. rozdzieleniu sktadnikow, ztamaniu stentu).

« Dupleksowe badanie ultrasonograficzne dostarcza informacji o zmianach
srednicy tetniaka, przecieku wewnetrznym, droznosci, kretosci i postepie
choroby. W takim przypadku nalezy wykona¢ niekontrastowe badanie
TK, aby uzy¢ go razem z badaniem USG. Badanie USG moze by¢ mniej
niezawodng i mniej czutg metoda diagnostyczna w poréwnaniu z TK.

« Minimalne wymagania dotyczace obrazowania w ramach kontroli po
zabiegu dla pacjentow ze stent-graftami wewnatrznaczyniowymi Zenith
AAA opisano w instrukgji uzycia zastosowanego urzadzenia Zenith
AAA, ktéra mozna znaleZ¢ na stronie www.cookmedical.com. Pacjenci
wymagajacy scislejszej kontroli powinni by¢ doraznie badani czesciej.

12.2 Dodatkowa obserwacja i leczenie pacjentéow
Dodatkowg obserwacje i ewentualne leczenie zaleca sie w przypadku:

« Tetniakdw z przeciekiem wewnetrznym typu |

« Tetniakdw z przeciekiem wewnetrznym typu Il

« Poszerzenia tetniaka o =5 mm od srednicy maksymalnej (bez wzgledu na
stan przecieku wewnetrznego)

« Przemieszczenia

« Niedostatecznej dtugosci przylegania

Rozwazenie ponownej interwencji lub konwersja do otwartej operacji
naprawczej powinno obejmowac ocene chordb towarzyszacych pacjenta
przez lekarza nadzorujacego, oczekiwang dtugosc zycia i osobistg decyzje
pacjenta. Pacjentéw nalezy poinformowac, ze po umieszczeniu stent-graftu
wewnatrznaczyniowego mozliwe sg kolejne interwencje, w tym z uzyciem
cewnika i przejscia do otwartej operacji.

12.3 Informacje dotyczace MRI

Badania niekliniczne wykazaty, ze stent-graft odnogi biodrowej Zenith
Spiral-Z AAA jest warunkowo zgodny ze srodowiskiem RM. Skanowanie
stent-graftu mozna bezpiecznie przeprowadzi¢ natychmiast po zatozeniu
pod nastepujacymi warunkami:

Statyczne pole magnetyczne

« Statyczne pole magnetyczne o indukgcji 3,0 T lub mniejszej
- Gradient przestrzenny pola magnetycznego najwyzej 720 gauséw/cm

Oceneg niekliniczna przeprowadzono w systemie RM o indukgji 3,0 T
(General Electric Excite) o maksymalnym gradiencie przestrzennym pola
magnetycznego 720 gauséw/cm, mierzonego gausomierzem w potozeniu
statycznego pola magnetycznego odpowiednim dla pacjenta (tzn. poza
ostong skanera, dostepnym dla pacjenta lub innej osoby).

Nagrzewanie zwigzane z MRI
Systemy o indukcji 1,5 T:

« Statyczne pole magnetyczne o indukcji 1,5T

« Maksymalny wspotczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla catego
ciata, wynoszacy 2 W/kg dla 15 minut skanowania (tzn. na sekwencje
skanowania)

W badaniach nieklinicznych odnoga biodrowa Zenith Spiral-Z AAA
spowodowata wzrost temperatury mniejszy lub réwny 2,1 °C przy
maksymalnym wspoétczynniku absorpcji swoistej (SAR) usrednionym dla
catego ciata wynoszacym 2,9 W/kg, dla 15 minut skanowania RM w skanerze
o indukgji 1,5T, Siemens Medical Magnetom, oprogramowanie Numaris/4 ,
wersja Syngo MR 2002B DHHS. Maksymalny wspotczynnik absorpcji swoistej
(SAR) usredniony dla catego ciata wynosit 2,9 W/kg, co odpowiada wartosci
2,1 W/kg mierzonej metoda kalorymetrii.

Systemy o indukgji 3,0 tesla:

- Statyczne pole magnetyczne o indukcji 3,0 T

« Maksymalny wspétczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla catego
ciata, wynoszacy 2 W/kg dla 15 minut skanowania (tzn. na sekwencje
skanowania)

W badaniach nieklinicznych stent-graft wewnatrznaczyniowy odnogi
biodrowej Zenith Spiral-Z AAA spowodowat wzrost temperatury

mniejszy lub réwny 2,6 °C przy wspotczynniku absorpcji swoistej (SAR)
usrednionym dla catego ciata wynoszacym 2,9 W/kg, dla 15 minut
skanowania RM w skanerze RM o indukgji 3,0 T, Excite, GE Healthcare,
oprogramowanie 14X.M5. Maksymalny wspotczynnik absorpcji swoistej
(SAR) usredniony dla catego ciata wynosit 2,9 W/kg, co odpowiada wartosci
2,7 W/kg mierzonej metoda kalorymetrii.

Artefakt obrazu

Artefakt obrazowania rozciaga sie na okolice anatomiczng zawierajaca
urzadzenie, zastaniajac widok bezposrednio przylegajacych struktur
anatomicznych w obrebie okoto 5 cm od urzadzenia i cate urzadzenie
oraz jego $wiatto podczas skanowania w testach nieklinicznych z uzyciem
sekwengji: Szybkie echo spinowe systemem MRI o indukgji 3,0 T Excite,
GE Healthcare z oprogramowaniem G3.0-052B cewka o czestotliwosci
radiowej do ciata.

Dla wszystkich skaneréw artefakt obrazu rozprasza sie wraz ze wzrostem
odlegtosci od urzadzenia do obszaru zainteresowania. Skany RM gtowy, szyi
i koriczyn dolnych mozna otrzymac bez artefaktéw obrazu. Artefakt obrazu
moze byc¢ obecny w badaniach obszaru jamy brzusznej, w zaleznosci od
odlegtosci stent-graftu od obszaru zainteresowania.

Firma Cook zaleca, aby pacjent zarejestrowat w MedicAlert Foundation
warunki RM ujawnione w niniejszej instrukgji uzycia. Dane kontaktowe
MedicAlert Foundation s3 nastepujace:

Adres:  MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, USA
Telefon: +1 888-633-4298 (bezptatny)
+1 209-668-3333 spoza obszaru USA
Faks: +1209-669-2450
URL:  www.medicalert.org

13 INFORMACJE DOTYCZACE OBSERWACJI PACJENTOW

Oproécz instrukcji uzycia, w opakowaniu odnogi biodrowej Zenith Spiral-Z
AAA z systemem wprowadzajacym Z-Trak znajduje sie Formularz sledzenia
urzadzenia, ktéry personel szpitala powinien wypetnic i przesta¢ do firmy
Cook, w celu rejestracji wszystkich pacjentéw, ktérzy otrzymujg odnoge
biodrowg Zenith Spiral-Z AAA (zgodnie z przepisami federalnymi Stanéw
Zjednoczonych).
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PORTUGUES

EXTREMIDADE ILIACA AAA ZENITH® SPIRAL-Z COM
O SISTEMA DE INTRODUGAO Z-TRAK™

Instrugées de utilizagdo sugeridas

Leia com atengéo todas as instrugdes. O nao seguimento das instrugoes,
adverténcias e precaugdes podera originar graves consequéncias cirdrgicas
ou lesdes nos doentes.

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a
médicos ou mediante receita médica.

ATENGAO: Todos os contetidos da bolsa exterior (incluindo o sistema
de introducao e as préoteses endovasculares) sao fornecidos estéreis,
exclusivamente para utilizagao unica.

Para os produtos da linha Zenith existem vérias instru¢des de utilizacdo
sugeridas aplicaveis. Estas instrugdes de utilizagao descrevem as instrugdes
de utilizagdo sugeridas para a extremidade iliaca AAA Zenith Spiral-Z. Para
mais informagoes sobre outros componentes aplicaveis Zenith, consulte as
seguintes instrucoes de utilizagao:

- Prétese endovascular AAA Zenith (corpo principal da prétese endovascular
AAA Zenith);

- Componente do corpo principal da prétese endovascular AAA Zenith Flex®;

« Prétese endovascular abdominal Zenith Alpha™;

« Protese endovascular AAA Zenith Low Profile;

« Prétese auxiliar Zenith Renu® AAA (configuragdes da extenséao do corpo
principal e do conversor);

« Protese endovascular AAA Zenith Fenestrated;

- Prétese endovascular Zenith Universal Distal Body;

« Prétese endovascular Zenith Flex® AUl AAA com o sistema de introdugao
Z-Trak™;

« Protese endovascular iliaca Zenith Branch;

- Componentes auxiliares da protese endovascular AAA Zenith (extensoes
do corpo principal da protese endovascular AAA Zenith, extensoes da
extremidade iliaca, conversores e tampoes iliacos); e

« Cateter de baldo Coda®.

1 DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
1.1 Extremidade iliaca AAA Zenith Spiral-Z

A Extremidade iliaca AAA Zenith Spiral-Z deve ser utilizada em conjunto
com os corpos principais AAA Zenith (Flex, Fenestrated, Low Profile, Alpha,
Universal Distal Body e Flex AUI), Branch ou Renu e faz parte de um sistema
modular constituido por varios componentes, mais tipicamente um corpo
principal bifurcado e duas extremidades iliacas. (Fig. 1) As extremidades
iliacas sdo fabricadas em tecido de poliéster entrangado em toda a sua
espessura, suturado a dois stents em aco inoxidavel auto-expansiveis
Cook-Z®, e um stent em espiral de nitinol continua com fios de sutura de
poliéster entrancado e de polipropileno monofilamentoso. A prétese é
totalmente revestida por stents de forma a fornecer a estabilidade e a forca
expansora necessarias para abrir o limen da prétese durante a expanséo.
Além disso, os stents Cook-Z, que se encontram nas extremidades da protese,
proporcionam a fixagao necesséaria e a selagem da prétese a parede do vaso.

1.2 Sistema de introducao

A extremidade iliaca AAA Zenith Spiral-Z é enviada pré-carregada num
sistema de introdugao Z-Trak de 14 French (DE de 5,3 mm) ou 16 French

(DE de 6,0 mm). (Fig. 2) O sistema de introdugao foi concebido para facilitar
a utilizagdo com uma preparagao minima. Todos os sistemas sao compativeis
com um fio guia de 0,035 polegadas (0,89 mm).

Para hemostase adicional, poderé desapertar ou apertar a valvula
hemostatica Captor™ para a introdugdo e/ou remogao dos dispositivos
auxiliares para dentro e para fora da bainha, respectivamente. Além disso,

o sistema de introdugdo tem uma bainha introdutora Flexor® resistente a
dobras e com revestimento hidréfilo. Ambas as caracteristicas se destinam a
melhorar as capacidades de controlo do dispositivo nas artérias iliacas e aorta
abdominal.

2 INDICAGOES DE UTILIZAGAO

A extremidade iliaca AAA Zenith Spiral-Z com o sistema de introdugao Z-Trak
é indicada para utilizagao com a familia de produtos da prétese endovascular
AAA Zenith, incluindo a protese endovascular AAA Zenith Flex, a protese
endovascular abdominal Zenith Alpha, a prétese endovascular AAA Low
Profile Zenith, a protese auxiliar Zenith Renu, a protese endovascular AAA
Zenith Fenestrated, a prétese endovascular Zenith Universal Distal Body, a
Zenith Flex AUl ou a prétese iliaca endovascular Zenith Branch, durante um
procedimento priméario ou secundario em doentes que tenham acesso iliaco/
femoral adequado compativel com os sistemas de introdugao necessarios.

A prétese é utilizada em combinagao com estes produtos para o tratamento
endovascular de aneurismas aérticos abdominais e aorto-iliacos.

3 CONTRA-INDICAGOES

A extremidade iliaca AAA Zenith Spiral-Z com o sistema de introdugao Z-Trak
é contra-indicada em:

« Doentes com sensibilidade ou alergias conhecidas ao aco
inoxidavel, poliéster, solda (estanho, prata), polipropileno, nitinol,
politetrafluoroetileno (PTFE) ou ouro.
+ Doentes com uma infecgdo sistémica ou local que possam aumentar o
risco de infecgao da protese endovascular.
4 ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
4.1 Geral

« Leia com atencéo todas as instru¢des. O nao seguimento das instrugdes,
adverténcias e precaugdes podera originar graves consequéncias ou
lesdes nos doentes.

Em procedimentos de implantagao ou de interven¢do secundaria, deve
estar sempre disponivel uma equipa de cirurgia qualificada caso seja
necessaria a conversdo para reparacao por cirurgia aberta.

A extremidade iliaca AAA Zenith Spiral-Z com o sistema de introdugao
Z-Trak deve ser utilizada apenas por médicos e equipas qualificadas em
técnicas de intervengao vascular (técnicas com utilizagao de cateteres
ou técnicas cirdrgicas) e na utilizacdo deste dispositivo. O panorama da
formacao especifica necessaria ¢ descrito na Secgao 10.1, Formagao de
médicos.

Intervengdes endovasculares adicionais ou a conversao para cirurgia
aberta padrao de reparagao ap6s reparagao endovascular inicial deve
ser considerada no caso de doentes que apresentem aneurismas em
expansao, uma diminuicao inaceitavel do comprimento de fixagao



(sobreposicéo do vaso e do componente) e/ou fugas intra-aneurismais.
Um aumento do tamanho do aneurisma e/ou fuga intra-aneurismal
persistente ou migragao poderdo conduzir a rotura do aneurisma.

« Poderdo ser necessarias intervengdes secundarias ou procedimentos
cirargicos em doentes que apresentem um fluxo sanguineo reduzido
através do ramo da prétese e/ou fugas.

: d

4.2 Selecgao, e dos

- E necessario um local de fixacdo distal na artéria iliaca para a prétese
Zenith Spiral-Z com mais de 10 mm de comprimento e 7,5 a 20 mm de
diametro (medido de parede exterior a parede exterior). Estas medi¢des
para escolha do tamanho/diametro sdo fundamentais para a realizagao de
reparagéo endovascular.

Para saber os requisitos de escolha do tamanho e uma lista dos elementos
anatémicos chave que podem afectar a exclusao bem sucedida de

um aneurisma utilizando um dispositivo da familia de produtos da
protese endovascular AAA Zenith, consulte as instrugdes de utilizagao
apropriadas.

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 minima, doenca oclusiva e/
ou calcificagao) do vaso de acesso devem ser compativeis com as técnicas
de acesso vascular e os sistemas de colocagao de uma bainha introdutora
vascular de 14 a 16 Fr. Os vasos que apresentem calcificacao significativa,
oclusao, tortuosidade ou se encontrem revestidos por trombos podem
impedir a colocagdo da prétese endovascular e/ou aumentar o risco de
embolizagdo. Podera ser necessaria uma técnica de criagao de via vascular
para ser bem sucedida em alguns doentes.

Foi demonstrado que regides pré-existentes de estenose/estreitamento
(Dl inferior a aproximadamente 20 mm na aorta ou 7 a 8 mm nas iliacas)
aumentam o risco de um acidente tromboembodlico (por exemplo,
oclusao de um ramo da prétese). O potencial para este aumento

do risco nestes doentes pode impedir a colocagao de uma prétese
endovascular. Pode ser necesséria a dilatagao destas regiées com um
baldo néo distensivel e/ou colocacdo de stent para ajudar a garantir

a manutencao da permeabilidade da prétese e reduzir o risco de um
acidente tromboembodlico. Além disso, o angiograma de concluséo (apds
a remocao dos fios guia rigidos) deve ser cuidadosamente analisado
para determinar se é necessario tratamento adicional nestas regides (por
exemplo, colocagdo de baldo ou stent adjuvantes). A incapacidade para
remover o fio guia rigido antes do angiograma podera mascarar qualquer
dobra ou estreitamento do ramo que possa ocorrer no momento da
remocao do fio guia.

A imagiologia de acompanhamento deve ser objecto de uma revisao
cuidadosa relativamente a presenca de estreitamento dentro da
extremidade da protese. Doentes com um limen de extremidade da
prétese de Dl inferior a aproximadamente 5 mm podem apresentar um
aumento do risco para a ocorréncia de um acidente tromboembdlico
(por exemplo, oclusdo do ramo da prétese). Deve considerar-se a
reintervencao (por exemplo, utilizagdo de baldo nao distensivel ou
colocacéo de stent nestas regides) para ajudar a garantir a manutencao
da permeabilidade da prétese e reduzir o risco de um acidente
tromboembdlico.

Doentes com efluxo deficiente ou um estado de hipercoagulagéo (por
exemplo, cancro), podem apresentar maior risco para a ocorréncia de um
acidente tromboemboélico.

Nao se recomenda a utilizagcdo da Extremidade iliaca AAA Zenith Spiral-Z
com o sistema de introdugao Z-Trak em doentes que ndo possam tolerar
os agentes de contraste necessarios para os exames imagioldgicos de
seguimento intra-operatorio e pos-operatério. Todos os doentes deverdo
ser monitorizados de perto e o seu estado regularmente verificado
relativamente a alteragdes no estado da sua doenca e da integridade da
endoprotese.

+ Nao se recomenda a utilizagdo da extremidade iliaca AAA Zenith Spiral-Z
com o sistema de introdugao Z-Trak em doentes que excedam os

limites de peso e/ou tamanho, que possam comprometer ou impedir os
procedimentos imagiolégicos necessarios.

A incapacidade em manter a permeabilidade de, pelo menos, uma
artéria iliaca interna ou a oclusao de uma artéria mesentérica inferior
indispensavel pode aumentar o risco de isquemia pélvica/intestinal.

A presenca de multiplas artérias lombares grandes, permeaveis, trombo
mural ou uma artéria mesentérica inferior permeavel pode predispor

o doente para fugas intra-aneurismais do Tipo Il. Os doentes com
coagulopatias impossiveis de corrigir podem igualmente ter um risco
aumentado de fugas intra-aneurismais do Tipo Il ou de complicages
hemorrégicas.

A extremidade iliaca AAA Zenith Spiral-Z nao foi avaliada clinicamente
de forma categorica; no entanto, o seu desempenho é representado pela
extremidade iliaca da prétese endovascular AAA Zenith (uma verséao
anterior do dispositivo), que nao foi avaliado nos seguintes grupos de
doentes:

lesdes traumaticas da aorta;

aneurismas com fuga, com rotura iminente ou rotos;

aneurismas micoticos;

pseudoaneurismas resultantes da colocagao prévia de uma prétese;
revisao de proteses 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 torécica ou toraco-abdominais;
doentes com infecgdes sistémicas activas;

mulheres gravidas ou em periodo de amamentagao;

doentes com obesidade mérbida;

doentes com menos de 18 anos;

elementos anatémicos chave que néo estdo dentro dos requisitos

de escolha de tamanho/diametro especificados nas instrugdes de
utilizagao apropriadas do corpo principal ou da prétese Renu.

A seleccao bem sucedida do doente requer exames de imagiologia
especificos e medigdes exactas; consulte a Secgao 4.3, Técnicas de
medicao e imagiologia antes do procedimento.

O médico deve dispor de todos os comprimentos e diametros dos
dispositivos necessarios para concluir o procedimento, especialmente
quando ndo houver certeza das medi¢des (diametros/comprimentos

de tratamento) de planeamento do caso efectuadas no periodo pré-
operatorio. Esta abordagem permite uma maior flexibilidade intra-
operatéria para conseguir bons resultados com o procedimento.

I

4.3 Técnicas de medicao e imagiologia antes do pr:

« A néo realizagdo de uma TAC sem contraste poderd nao permitir a
apreciacao de calcificagéo iliaca ou adrtica, o que podera impedir o acesso
ou uma fixagdo e selagem do dispositivo fidveis.

A reconstrugdo da espessura >3 mm da imagem antes do procedimento
podera dificultar a escolha correcta do tamanho do dispositivo ou
impossibilitar a apreciagao de estenoses focais com TAC.

A experiéncia clinica indica que a angiotomografia computorizada
(angio-TAC) em espiral com contraste e com reconstrugao tridimensional,
constitui a modalidade imagiolégica fortemente recomendada para
avaliar com exactiddo a anatomia do doente antes de este ser alvo

de tratamento com a extremidade iliaca AAA Zenith Spiral-Z. Caso

a angio-TAC em espiral realgada com contraste e com reconstrugao
tridimensional ndo esteja disponivel, o doente devera ser encaminhado
para estabelecimentos com essas capacidades.

Os médicos recomendam que a angiografia devera mostrar as bifurcagoes
das artérias iliacas de modo a que as artérias iliacas comuns distais
estejam bem definidas bilateralmente em relagao a origem das artérias
iliacas internas, antes da expansdo dos componentes da extremidade
iliaca.

Diametros

Utilizando a TAC, as medi¢oes dos diametros devem ser determinadas a
partir do diametro do vaso, de parede exterior a parede exterior (e ndo

da medicéo do limen), para auxiliar na escolha adequada do tamanho/
diametro do dispositivo e na selecgdo do mesmo. O exame de TAC em
espiral realcado com contraste deve iniciar-se 1 cm acima do eixo celiaco
e continuar pelas cabegas femorais num corte de espessura axial de 3 mm
ou menos.

Comprimentos

Utilizando a TAC, as medi¢des do comprimento devem ser determinadas
para avaliar com exactidao o comprimento, bem como seleccionar os
componentes da extremidade iliaca AAA Zenith Spiral-Z. Estas reconstrugdes
devem ser realizadas em plano sagital, coronal e tridimensional.

+ Todos os doentes devem ser informados de que o tratamento
endovascular requer um seguimento regular, durante toda a vida, para
avaliacao da sua saude e do desempenho da sua prétese endovascular. Os
doentes com determinados achados clinicos (ex., fugas intra-aneurismais,
aneurismas em expansao ou alteragdes na estrutura ou posi¢ao da
prétese endovascular) devem ter um seguimento mais intensivo. As
orientagdes especificas relativas ao seguimento pds-operatorio sao
descritas na Secgdo 12, ORIENTAGOES RELATIVAS A IMAGIOLOGIA E
AO SEGUIMENTO POS-OPERATORIO.

« A extremidade iliaca AAA Zenith Spiral-Z com o sistema de introducao

Z-Trak ndo é recomendada em doentes que ndo possam ser submetidos a,

ou que se recusem a cumprir com os exames imagioldgicos e estudos de

implantagao necessarios no pré-operatdrio e pds-operatério conforme é

descrito na Sec¢ao 12, ORIENTAGOES 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 alteragoes na estrutura ou posi¢ao
da prétese endovascular. No minimo, devem realizar-se anualmente
exames imagioldgicos, que incluam: 1) radiografias abdominais para
examinar a integridade do dispositivo (separacao entre os componentes
ou fractura do stent) e 2) TAC com e sem contraste para examinar
alteragdes do aneurisma, fluxo a volta da prétese, permeabilidade,
tortuosidade e doenga progressiva. Caso existam complicagdes renais

ou outros factores que impegam a utilizagdo de meios de contraste, as

radiografias abdominais e ecoDoppler poderao fornecer informagées

semelhantes.

4.4 Escolha do dispositivo

« Recomenda-se veementemente a adesdo estrita as orientagdes de
escolha de tamanho/didmetro constantes nas instrugdes de utilizacdo
da extremidade iliaca AAA Zenith Spiral-Z ao seleccionar o tamanho
apropriado do dispositivo (Tabela 10.5.1). Incluiu-se nas orientagdes
de escolha do tamanho/diametro das instrugées de utilizagdo um
sobredimensionamento apropriado do dispositivo. A escolha de
tamanho/diametro fora destes limites pode resultar em fuga intra-
aneurismal e fractura, migragao, dobragem para dentro ou compressao
do dispositivo.

4.5 Procedil to de impl ao

P ¢

(Consulte a Secgao 11, INSTRUGCOES DE UTILIZAGAO)

- E necessario o recurso a imagiologia apropriada durante o procedimento
para posicionar com éxito a extremidade iliaca AAA Zenith Spiral-Z e
garantir a sua aposicao exacta a parede do vaso.

« Nao curve nem dobre o sistema de introdugéo. Caso contrario, podera
danificar o sistema de introdugao e a extremidade iliaca da prétese AAA
Zenith Spiral-Z.

« Para evitar a torcao da prétese endovascular durante uma qualquer

rotagdo do sistema de introdugdo, tenha o cuidado de rodar todos os

componentes do sistema em conjunto (desde a bainha externa até a

canula interior).

Se sentir resisténcia durante a progressao do fio guia ou do sistema

de introdugdo, ndo continue a avancar nenhuma parte do sistema de

introducdo. Pare e avalie a causa da resisténcia; podem ocorrer lesdes

no vaso e danos no cateter ou na prétese. Tenha especial cuidado em
areas de estenose, trombose intravascular ou em vasos calcificados ou
tortuosos.

« A expansdo parcial acidental ou a migragdo da endoprétese pode exigir

remocao cirlrgica.

A nao ser que esteja indicado do ponto de vista médico, ndo expanda a

extremidade iliaca AAA Zenith Spiral-Z num local onde ocluam artérias

necessarias ao aporte sanguineo a 6rgaos ou a extremidades.

«+ Nao tente voltar a colocar a prétese na bainha ap6s expansao parcial
ou total.

« A colocacgdo incorrecta e/ou a selagem incompleta da extremidade iliaca

AAA Zenith Spiral-Z no interior do vaso pode resultar num aumento do

risco de fuga intra-aneurismal, migragdo ou oclusao acidental das artérias

iliacas internas.

A sobreposicao inadequada da extremidade iliaca AAA Zenith Spiral-Z

pode resultar no aumento do risco de migragao da prétese com stent.

A expansdo incorrecta ou a migragao da endoprétese pode exigir

intervencéo cirdrgica.
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« Durante o procedimento de implantacao deve utilizar-se a anticoagulagao
sistémica de acordo com o protocolo preferido pelo médico e pelo
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 necessério limpar a superficie com compressas de gaze estéreis

impregnadas com soro fisiolégico. A bainha deve manter-se sempre

hidratada para um bom desempenho.

Durante a preparagao e inser¢ao, minimize o manuseamento da

endoprotese aprisionada para diminuir o risco de contaminagéo e

infeccdo da mesma.

Mantenha a posicao do fio guia durante a inser¢do do sistema de

introdugdo.

A fluoroscopia deve ser utilizada durante a introdugao e a expansao

para se confirmar a operagao correcta dos componentes do sistema

de introdugao, a colocagdo correcta da prétese e os resultados do

procedimento pretendidos.

A utilizagdo da extremidade iliaca AAA Zenith Spiral-Z com o sistema

de introdugdo Z-Trak, requer a administragdo de contraste intravascular.

Os doentes com insuficiéncia renal preexistente podem ter um risco

aumentado de faléncia renal no pés-operatério. Deve ter-se cuidado

para limitar a quantidade de meio de contraste utilizado durante o

procedimento e observar métodos de tratamento preventivos para

diminuir o compromisso renal (ou seja, hidratagao adequada).

A medida que a bainha e/ou o fio guia sao retirados, a anatomia e a

posicdo da prétese poderéo alterar-se. Monitorize constantemente a

posicdo da prétese e realize uma angiografia para verificar a posicao

consoante necessario.

- Tenha cuidado ao manipular cateteres, fios e bainhas no interior de um
aneurisma. Perturbagdes significativas podem desalojar fragmentos de
trombo, o que pode provocar uma embolizagao distal ou a rotura do
aneurisma.

- Evite danificar a protese ou perturbar o posicionamento da mesma apos
colocagao caso seja necessaria a reinstrumentacao (nova intervengao)
da prétese.

« Antes da implantagdo, confirme que foi seleccionada a extremidade iliaca
contralateral adequada para inser¢ao no lado contralateral do doente.

« Uma sobreposicao excessiva de 10 mm acima da bifurcagao do corpo
principal pode aumentar o risco para trombose do ramo.

4.6 Utilizacao do balao de moldagem

- Nao encha o balao no vaso fora da protese, pois tal podera danificar o
vaso. Utilize o baldo conforme indicado na respectiva documentagdo.

« 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 esta totalmente vazio antes de efectuar o
reposicionamento.

« Para uma hemostase adicional, podera desapertar ou apertar a valvula
hemostatica Captor para acomodar a insercao e subsequente remogao de
um baldo de moldagem.

4.7 Informagao sobre RMN

Testes nao clinicos demonstraram que é possivel realizar exames de RMN
com a extremidade iliaca da protese AAA Zenith Spiral-Z, desde que sejam
respeitadas determinadas condi¢des (MR Conditional). Pode ser submetida
a exames com seguranga imediatamente ap6s a colocagao, nas seguintes
condigdes:

Campo magnético estatico

« Campo magnético estatico igual ou inferior a 3,0 Tesla.
« Campo de gradiente magnético espacial mais elevado de 720 Gauss/cm.

Foi realizada uma avaliagéo néo clinica num sistema RMN de 3,0 Tesla
(General Electric Excite) com campo de gradiente magnético espacial
maximo de 720 Gauss/cm conforme medido com um gaussimetro
posicionado no campo magnético estatico relevante para o doente (ou seja,
fora da cobertura do aparelho de RMN, acessivel a um doente ou individuo).

Aquecimento relacionado com RMN
Sistemas 1,5 Tesla:

« Campo magnético estatico de 1,5 Tesla.

« O valor méaximo da taxa de absorcao especifica (SAR) média para o
corpo inteiro foi de 2 W/kg durante 15 minutos de exame (ou seja, por
sequéncia de exames).

Em testes néo clinicos, a extremidade iliaca AAA Zenith Spiral-Z produziu

um aumento de temperatura inferior ou igual a 2,1 °C a um valor maximo

da taxa de absorcao especifica (SAR) média para o corpo inteiro de 2,9 W/kg,
durante 15 minutos de exame de RMN num aparelho de RMN de 1,5 Tesla,
da Siemens Medical Magnetom, com software Numaris/4, versao RMN Syngo
MR 2002B DHHS. O valor maximo da taxa de absor¢ao especifica (SAR) média
calculada para todo o corpo foi de 2,9 W/kg, o que corresponde a um valor
de calorimetria medido de 2,1 W/kg.

Sistemas 3,0 Tesla:

« Campo magnético estético de 3,0 Tesla.

« O valor maximo da taxa de absor¢ao especifica (SAR) média para o
corpo inteiro foi de 2 W/kg durante 15 minutos de exame (ou seja, por
sequéncia de exames).

Em testes ndo clinicos, a extremidade iliaca AAA Zenith Spiral-Z, produziu
um aumento de temperatura inferior ou igual a 2,6 °C a um valor maximo

da taxa de absorcao especifica (SAR) média para o corpo inteiro de 2,9 W/kg,
durante 15 minutos de exame de RMN num aparelho de RMN Excite de

3,0 Tesla, da GE Healthcare, com software 14X.M5. O valor maximo da taxa de
absorcao especifica (SAR) média calculada para todo o corpo foi de 2,9 W/kg,
o que corresponde a um valor de calorimetria medido de 2,7 W/kg.

Artefactos de imagem

Os artefactos de imagem estendem-se ao longo da regido anatémica que
contém o dispositivo, ocultando a visualizagao das estruturas anatomicas
imediatamente adjacentes a menos de 5 cm, aproximadamente, do
dispositivo, assim como a totalidade do dispositivo e o respectivo limen,
quando se realiza um exame em testes ndo clinicos utilizando a sequéncia:
echo rotativo rapido num dispositivo de RMN Excite, de 3,0 Tesla, da GE
Healthcare, com software G3.0-052B com bobina de radiofrequéncia para
corpo.

Os artefactos de imagem dissipam-se a medida que a distancia do
dispositivo relativamente a area de interesse aumenta em todos os
aparelhos de RMN. Os exames de RMN da cabeca e pescogo, assim como dos
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membros inferiores, podem ser obtidos sem artefactos de imagem. Podem
estar presentes artefactos de imagem em exames da regido abdominal,
dependendo da distancia do dispositivo a area de interesse.

A Cook recomenda que o doente registe as condi¢des de RMN divulgadas
nestas instrugdes de utilizagao junto da MedicAlert Foundation. A MedicAlert
Foundation pode ser contactada através das seguintes formas:

Correio:  MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, EUA

Telefone:  +1 888-633-4298 (linha gratis nos EUA)
+1 209-668-3333 fora dos EUA

Fax:  +1209-669-2450
Internet:  www.medicalert.org
5 EFEITOS ADVERSOS

5.1 Efeitos adversos observados

Para obter informagdes sobre os efeitos adversos observados em doentes
com proteses endovasculares AAA Zenith, consulte as instrugoes de
utilizagao adequadas da familia de materiais protésicos endovascular
AAA Zenith. Uma cépia deste documento esta disponivel em
www.cookmedical.com.

5.2 Efeitos adversos potenciais

Os efeitos adversos que podem ocorrer e/ou necessitam de intervengao
incluem, embora néo se limitem a:

« amputacao;

« aumento do aneurisma;

« claudicagéo (ex., nadegas, membros inferiores);

« complicagbes anestésicas e subsequentes problemas associados

(ex., aspiragao);

complicagdes cardiacas e subsequentes problemas associados (ex.,
arritmia, enfarte do miocardio, insuficiéncia cardiaca congestiva,
hipotensao ou hipertenséo);

- complicagoes da ferida e subsequentes problemas associados (ex.,
deiscéncia ou infecgdo);

complicagées do local de acesso vascular, incluindo infeccao, dor,
hematoma, pseudoaneurisma ou fistula arteriovenosa;

complicagdes geniturinarias e subsequentes problemas associados (ex.,
isquemia, erosao, fistula, incontinéncia, hematuria ou infecgao);
complicagées intestinais (ex., ileus, isquemia transitoria, enfarte

ou necrose);

complicagdes linfaticas e subsequentes problemas associados (ex., fistula
linfatica);

complicagdes neurolégicas 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 respiratéria ou intubacéo
prolongada);

complicagoes renais e subsequentes problemas associados (ex., oclusao
arterial, toxicidade do contraste, insuficiéncia ou faléncia renal);
conversao para reparagao cirirgica por via aberta;

- edema;

embolizagdo (micro e macro) com isquemia transitoria ou permanente,
ou enfarte;

endoprétese: colocagao incorrecta de um componente, expansao
incompleta de um componente, migragdo de um componente, separacao
de um componente de outro componente da prétese, quebra da sutura,
oclusao, infecgdo, fractura do stent, desgaste do material da prétese,
dilatagdo, erosdo, perfuragao, fluxo a volta da protese e corrosao;

« espasmo ou traumatismo vascular (ex., disseccao de vasos iliofemorais,
hemorragia, rotura ou morte);

febre e inflamagéo localizada;

fistula arteriovenosa;

fuga intra-aneurismal;

hemorragia, hematoma ou coagulopatia;

« impoténcia;

« infecgao do aneurisma, dispositivo ou local de acesso, incluindo formacao
de abcesso, febre transitoria e dor;

insuficiéncia hepatica;

- lesdo adrtica, incluindo perfuragao, disseccao, hemorragia, rotura e morte;
leséo vascular;

+ morte;

« oclusdo da prétese ou do vaso nativo;

- rotura do aneurisma e morte;

« trombose arterial ou venosa e/ou pseudoaneurisma.
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Relato de efeitos adversos relaci com o dispositivo

Qualquer evento adverso (incidente clinico) que envolva a extremidade iliaca
AAA Zenith Spiral-Z deve ser imediatamente comunicado a Cook. Para relatar
um incidente, os clientes nos EUA devem telefonar para o Departamento

de relagdes com o cliente através dos nimeros +1-800-457-4500 (24 h) ou
+1-812-339-2235. Os clientes fora dos EUA devem contactar o distribuidor.

6 SINTESE DOS ESTUDOS CLINICOS

Para obter informagdes sobre estudos clinicos com doentes com préteses
endovasculares AAA Zenith, consulte as instrugdes de utilizagao adequadas
da familia de materiais protésicos endovascular AAA Zenith. Uma copia deste
documento esta disponivel em www.cookmedical.com.

7 SELEccf\O E TRATAMENTO DE DOENTES
(Consulte a Secgao 4, ADVERTENCIAS E PRECAU(OES)

7.1 Individuali

¢ao do tr

A Cook recomenda que os diametros respeitantes a extremidade iliaca AAA
Zenith Spiral-Z sejam seleccionados conforme descrito na Tabela 10.5.1.

O médico deve dispor de todos os comprimentos e diametros dos
dispositivos necessarios para concluir o procedimento, especialmente
quando néo houver certeza das medi¢des (didmetros/comprimentos de
tratamento) de planeamento do caso efectuadas no periodo pré-operatério.
Esta abordagem permite uma maior flexibilidade intra-operatéria para
conseguir bons resultados com o procedimento. Devem ser cuidadosamente
ponderados os riscos e beneficios para cada doente antes da utilizacdo da



extremidade iliaca AAA Zenith Spiral-Z. Considerag¢des adicionais para a
seleccdo dos doentes incluem, mas nao se limitam a:

« idade e esperanca de vida do doente;

- doengas concomitantes (ex., insuficiéncia cardiaca, pulmonar ou renal

antes da cirurgia, ou obesidade moérbida);

adequacao do doente para reparagdo cirdrgica por via aberta;

adequacao da anatomia do doente para reparagao endovascular;

« o risco de rotura do aneurisma comparado com o risco do tratamento
com a extremidade iliaca AAA Zenith Spiral-Z;

« capacidade para tolerar anestesia geral, regional ou local;

- o tamanho e a morfologia (trombo, calcificagdo e/ou tortuosidade
minimos) do vaso de acesso iliofemoral devem ser compativeis com as
técnicas e acessorios de acesso vascular do perfil de colocagao de uma
bainha introdutora vascular de 14 a 16 Fr;

« local de fixacao distal da prétese Zenith Spiral-Z na artéria iliaca com mais
de 10 mm de comprimento e 7,5-20 mm de diametro (medido de parede
exterior a parede exterior);

- auséncia de doenca oclusiva significativa da artéria femoral/iliaca que
impedisse o fluxo através da prétese endovascular.

A deciséo final sobre o tratamento é feita por opcao do médico e do doente.
8 INFORMAGCAO DE ACONSELHAMENTO AOS DOENTES

O 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 reparacao endovascular e a reparagao
cirdrgica

« As potenciais vantagens da reparagao cirdrgica aberta tradicional

« As potenciais vantagens da reparacao endovascular

« A possibilidade de poder ser necessaria outra intervengao ou reparacao
por cirurgia aberta do aneurisma apés a reparacao endovascular inicial.

Além dos riscos e beneficios da reparagao endovascular, o médico

deve avaliar o compromisso e a concordancia do doente em efectuar o
seguimento pds-operatério, conforme necessario, de modo a assegurar a
continuidade de resultados seguros e eficazes. Em seguida, é indicada uma
lista de outros tdpicos relacionados com as expectativas pos-reparagédo
endovascular, que deverao ser discutidos com o doente:

« Todos os doentes devem ser informados de que o tratamento
endovascular requer um seguimento regular, durante toda a vida, para
avaliagado da sua saude e do desempenho da sua prétese endovascular. Os
doentes com determinados achados clinicos (ex., fugas intra-aneurismais,
aneurismas em expansao ou alteragdes na estrutura ou posicao da
prétese endovascular) devem ter um seguimento mais intensivo. As
orientagoes especificas relativas ao seguimento poés-operatério sao
descritas na Secgao 12, ORIENTACOES RELATIVAS A IMAGIOLOGIA E
AO SEGUIMENTO POS-OPERATORIO.
Os doentes devem ser aconselhados acerca da importancia do
cumprimento do programa de seguimento, quer durante o primeiro
ano, quer em intervalos anuais a partir do primeiro ano. Os doentes
devem ser informados de que um seguimento regular e constante é
fundamental para garantir a seguranca e eficacia continuas do tratamento
endovascular de AAA. No minimo, sdo necessarios exames imagioldgicos
anuais e o cumprimento dos requisitos de rotina do seguimento
pés-operatdrio, devendo o doente encarar esta situagdo como um
compromisso para toda a vida, para a sua satide e bem-estar.
Os médicos devem informar todos os doentes de que é importante
consultar de imediato um médico no caso de sentirem sinais de ocluséo
de um ramo ou de aumento ou rotura do aneurisma. Os sinais de oclusao
de um ramo da prétese incluem dor ao andar ou em repouso na(s) anca(s)
ou perna(s) ou palidez ou arrefecimento da perna. A rotura do aneurisma
pode ser assintomatica, embora normalmente provoque: dor; torpor;
fraqueza nas pernas; dor nas costas, peito, abdémen ou virilha; tonturas;
desmaio; pulsagéo rapida ou fraqueza subita.
- Devido aos requisitos de imagiologia necessarios para uma colocagao
e seguimento bem sucedidos de dispositivos endovasculares, os riscos
de exposicdo a radiagéo 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 aconselhar os doentes a consultarem o Guia do Doente
relativamente aos riscos durante ou apds a implantagao do dispositivo. Os
riscos relacionados com o procedimento incluem complicagdes cardiacas,
pulmonares, neuroldgicas, intestinais e hemorragicas. Os riscos relacionados
com o dispositivo incluem oclusao, fuga intra-aneurismal, aumento do
aneurisma, fractura, possibilidade de nova intervencao e conversao para
cirurgia aberta, rotura e morte (consulte a Secgao 5.1, Efeitos adversos
observados e a Secgao 5.2, Efeitos adversos potenciais). O médico deve
preencher o Cartdo de Identificagao do Doente e da-lo ao doente para que
este o transporte sempre com ele. O doente deve usar o cartao sempre que
consultar outros profissionais de saude, especialmente no que se refere a
realizagdao de procedimentos de diagnéstico adicionais (ex., RMN).

9 APRESENTACAO

« As extremidades iliacas AAA Zenith Spiral-Z sao esterilizadas com gés
de o6xido de etileno, pré-carregadas no sistema de introducdo Z-Trak e
fornecidas em embalagens de abertura facil.

« Os dispositivos destinam-se somente a uma Unica utilizagdo. Nao
reesterilize os dispositivos.

« O produto encontra-se estéril se a embalagem néo estiver aberta ou

danificada. Examine o dispositivo e a embalagem e verifique se ndo

foram danificados durante o transporte. Néo utilize este dispositivo se
tiverem ocorrido danos ou se a barreira estéril se encontrar danificada
ou interrompida. Caso existam danos, nao utilize o produto e devolva-o

a Cook.

Antes de utilizar, verifique se foram fornecidos os dispositivos correctos

(quantidade e tamanho) para o doente, comparando o dispositivo com o

pedido prescrito pelo médico para esse doente.

A extremidade iliaca AAA Zenith Spiral-Z é carregada numa bainha

introdutora Flexor de 14 ou 16 Fr. A superficie da bainha foi tratada com

um revestimento hidréfilo que, quando hidratado, melhora o controlo.

Para activar o revestimento hidrofilo, é necessario limpar a superficie com

uma compressa estéril impregnada com soro fisiolégico, em condigoes

estéreis.

« Nao utilize ap6s a data,,USE BY” (prazo de validade) impressa no rétulo.

« Guarde num local fresco e seco.
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10 INFORMAGAO PARA UTILIZAGAO CLINICA
10.1 Formacgao de médicos
de impl

ATENGAO: Em procedi t p ¢ao ou em caso de nova
intervengéo, deve estar pre disp uma equipa de cirurgia
vascular caso seja necessaria a conversao para cirurgia por via aberta.

ATENGAO: A extremidade iliaca AAA Zenith Spiral-Z com o sistema de
introdugéo Z-Trak deve ser utilizada apenas por médicos e equipas
qualificadas em técnicas de intervencao vascular e na utilizagao deste
di itivo. As ¢ ias/conheci necessarios para médicos
que utilizem a extremidade iliaca AAA Zenith Spiral-Z com o sistema de
introdugéo Z-Trak sao descritos abaixo.

Selecgdo dos doentes:
« Conhecimento da histéria natural dos aneurismas aérticos abdominais
(AAA) e doengas concomitantes associadas a reparagao de AAA.
« Conhecimento sobre interpretacéo de imagens radiogréficas, seleccao de
dispositivos, planeamento e escolha do tamanho/diametro.

Uma equipa multidisciplinar que possua no seu conjunto experiéncia
em procedimentos como:

« Incisdo, arteriotomia e reparagao femoral

« Acesso percutaneo e técnicas de encerramento

« Técnicas selectivas e nao selectivas para fios guia e cateteres

- Interpretacao de imagens fluoroscépicas e angiogréficas

+ Embolia

+ Angioplastia

« Colocacgéo do stent endovascular

- Técnicas de lago

- Utilizacdo apropriada de material de contraste radiografico

« Técnicas para minimizar a exposi¢ao a radiagdo

« Competéncia nas modalidades necessarias de seguimento dos doentes.
10.2 Inspecgao antes da utilizagao
Examine o dispositivo e a embalagem e verifique se nao foram danificados
durante o transporte. Nao utilize este dispositivo se tiverem ocorrido danos
ou se a barreira estéril se encontrar danificada ou interrompida. Caso existam
danos, ndo utilize o produto e devolva-o 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.
10.3 Materiais necessarios

+ Fluoroscépio com capacidade para angiografia digital (brago C ou

unidade fixa);

- Meios de contraste;

« Seringa;

« Soro fisiolégico heparinizado;

- Compressas de gaze estéreis.
10.4 Materiais recomendados
Os produtos a seguir indicados sao recomendados para implantacao de
qualquer componente da linha de produtos Zenith. Para obter informagoes

sobre a utilizagdo destes produtos, consulte as instrugoes de utilizagao
sugeridas do produto em especifico.

« Fio guia extra rigido de 0,035 polegadas (0,89 mm), 260 cm;
« Fios guia extra-rigidos Lunderquist (LES) da Cook
« Fio guia padrao de 0,035 polegadas (0,89 mm);
« Fios guia Cook de 0,035 polegadas (0,89 mm)
« Fios guia Cook Nimble™
- Bal6es de moldagem;
- Cateter de baldo Coda da Cook
« Conjuntos introdutores;
« Conjuntos introdutores Check-Flo da Cook
« Conjuntos introdutores extra grandes Check-Flo da Cook
« Introdutores contralaterais Flexor Balkin Up & Over da Cook
« Cateter de medicao;
- Cateteres de calibragdo de tamanhos em centimetros Aurous da Cook
- Cateteres angiograficos com ponta radiopaca;
- Cateteres angiograficos com ponta Beacon da Cook
- Cateteres de ponta Beacon Royal Flush da Cook
« Agulhas de entrada;
« Agulhas de entrada numa s6 parede da Cook
- Dilatadores endovasculares;
« Conjuntos de dilatadores endovasculares da Cook

10.5 Ori do i

A escolha do didmetro deve ser determinada pelo diametro do vaso, de
parede exterior a parede exterior, € ndo pelo diametro do limen. A escolha
de um tamanho demasiado pequeno ou demasiado grande pode resultar
numa selagem incompleta ou no comprometimento do fluxo.

h 1edia

¢oes para o dos dispositivos

Tabela 10.5.1 Guia de escolha do ho/dia o da ext d
iliaca da protese AAA Spiral-Z*
Diametro do Diametro da Comprimento .
P 1ad. Bainha
vaso fllaco - ex da introdutora
pretendido’? iliaca® extremidade iliaca*
(Fr)
(mm) (mm) (mm)
<8 9 39, 56, 74,90, 107, 122 14
9 11 39, 56, 74,90, 107, 122 14
10-12 13 39, 56, 74,90, 107, 122 14
13-15 16 39,56, 74,90 14
16-18 20 39, 56, 74, 90 16
19-20 24 39, 56, 74, 90 16

'Diametro méaximo ao longo do local de fixagao proximal.
2Arredonde o didmetro adrtico medido para a unidade em mm mais
proxima.

3Consideragbes adicionais podem afectar a escolha do diametro.



“Comprimento total da extremidade = comprimento rotulado + 22 mm do
stent de acoplagem.
*Todas as dimensoes sao nominais.

11 INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Requisitos anatémicos

« O tamanho e a morfologia (trombo, calcificagao e/ou tortuosidade
minimos) do vaso de acesso iliofemoral deverao ser compativeis com as
técnicas e acessorios de acesso vascular. Poderdo ser necessarias técnicas
de via arterial.

« Para requisitos anatémicos adicionais, consulte as instru¢des de utilizacdo
adequadas da familia de materiais protésicos endovascular AAA Zenith.
Uma cdpia deste documento esta disponivel em www.cookmedical.com.

Antes de utilizar a extremidade iliaca AAA Zenith Spiral-Z com o sistema de
introdugdo Z-Trak, leia este folheto de instrugdes de utilizagdo sugeridas.
As instrugdes descritas em seguida incluem orientagbes basicas para
colocacéo do dispositivo. Poderao ser necessarias variagdes nos seguintes
procedimentos. Estas instru¢des destinam-se a orientar o médico e nao
substituem o parecer do médico.

Informacéao geral sobre a utilizagdao

« Durante a utilizagdo da extremidade iliaca AAA Zenith Spiral-Z com o
sistema de introdugao Z-Trak devem ser utilizadas técnicas padronizadas
para colocagao de bainhas de acesso arterial, cateteres guia, cateteres
angiograficos e fios guia. A extremidade iliaca AAA Zenith Spiral-Z com o
sistema de introdugdo Z-Trak é compativel com fios guia com diametros
de 0,035 polegadas (0,89 mm).

A colocagéo de préteses endovasculares com stent é um procedimento
cirdrgico, em que pode ocorrer perda de sangue por diversos motivos,
exigindo raramente uma intervencao (incluindo transfusao) para
prevenir resultados adversos. E importante controlar a perda de sangue
pela vélvula hemostética ao longo de todo o procedimento, mas é
especificamente relevante durante e apds a manipulagao do posicionador
cinzento. Apds a remogéo do posicionador cinzento, se a perda de
sangue for excessiva, considere a possibilidade de colocar um baldo de
moldagem vazio ou um dilatador do sistema de introdugao dentro da
vélvula, para restringir o fluxo.

Factores determinantes antes da implantacao

No planeamento efectuado antes da implantacao, confirme que foi escolhido
o dispositivo correcto.

Os factores determinantes incluem:

. Selecgao da artéria femoral para inser¢ao do sistema de introdugao (ou
seja, definir as artérias iliacas contralaterais e homolaterais respectivas).
Angulacao do colo adrtico, aneurisma e artérias iliacas.

Diametros do colo adrtico infra-renal e das artérias iliacas distais.
Comprimento desde a bifurcagdo aértica de um corpo principal ou
prétese Renu colocados anteriormente da familia de produtos da
prétese endovascular AAA Zenith até ao(s) local(is) de fixagao nas
artérias iliacas internas.

No caso do(s) aneurisma(s) que se prolongam para dentro das artérias
iliacas, podem ser necessarias consideragoes especiais na seleccao de
um local adequado para interface protese/artéria.

Grau de calcificagao vascular.
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Preparagao do doente

1. Consulte os protocolos institucionais relacionados com anestesia,
anticoagulagdo e monitorizagao dos sinais vitais.

Posicione o doente na mesa de imagiologia de forma a permitir a
visualizacéo fluoroscopica desde o arco adrtico até as bifurcagoes
femorais.

Empregando uma técnica cirdrgica padrao, exponha a artéria femoral
comum escolhida.

Estabeleca um controlo vascular adequado, proximal e distal, do vaso
femoral seleccionado.
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11.1 Sistema da extremidade iliaca AAA Zenith Spiral-Z (Fig. 2)

NOTA: Para instrugdes sobre como colocar um dispositivo compativel
da familia de produtos da protese endovascular AAA Zenith, consulte as
instrugoes de utilizagao fornecidas com esse dispositivo.

11.1.1 Preparagdo/irrigacdo da extremidade iliaca contralateral

1. Se aplicavel, retire o estilete interno com conector cinzento (da canula
interior) e o protector da ponta do dilatador (da ponta do dilatador).
Retire a bainha Peel-Away da parte de tras da valvula hemostatica.
(Fig. 3) Eleve a ponta distal do sistema e irrigue através da torneira de
passagem da vélvula hemostatica até que o fluido saia pelo sulco de
irrigagdo préximo da ponta da bainha introdutora. (Fig. 4) Continue

a injectar um total de 20 ml de solugao de irrigagao através do
dispositivo. Interrompa a injec¢do e feche a torneira de passagem do
tubo de ligagao.

NOTA: O soro fisioldgico heparinizado ¢é utilizado frequentemente
como solugdo de irrigacao da protese.

Adapte a seringa com soro fisioldgico heparinizado ao conector da
canula interior distal. Irrigue até que saia fluido pela ponta distal do
dilatador. (Fig. 5)

NOTA: Quando irrigar o sistema, eleve a extremidade distal do mesmo
para facilitar a remogao de ar.

Impregne compressas de gaze estéreis com soro fisioldgico e use-as
para limpar a bainha introdutora Flexor, para activar o revestimento
hidrdfilo. Hidrate generosamente a bainha e o dilatador.
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iliaca h al

11.1.2 Preparagdo/irrigagdo da extr

Siga as instrugoes dadas na seccao anterior, Preparagao/irrigacao da
extremidade iliaca contralateral, para garantir a irrigagdo correcta da
extremidade iliaca da prétese homolateral e a activagdo do revestimento
hidrdfilo.

11.1.3 Acesso vascular e angiografia

1. Usando uma técnica padrdo, puncione as artérias femorais comuns
seleccionadas com uma agulha arterial de calibre 18 UT ou 19 UT. Apos
a entrada no vaso, insira:
- fios guia - 0,035 polegadas (0,89 mm) de didmetro padrao, 145 cm de
comprimento, fio guia com ponta em J ou fio guia Bentson;
« bainhas de tamanho apropriado (ex., 6 ou 8 Fr);

- cateter de irrigagao (com frequéncia cateteres de medigdo radiopacos
como, por exemplo, cateter de medi¢dao em centimetros ou cateter
recto de irrigagao).

Efectue uma angiografia para identificar o(s) nivel(eis) da bifurcagao

aortica e bifurcagoes iliacas.

NOTA: Se for efectuada a angulagéo do fluoroscépio num colo

angulado pode ser necessério efectuar angiogramas em varias

projeccoes.

NOTA: Para obter assisténcia de um técnico especializado da Cook,

contacte o seu representante Cook local.

N

11.1.4 Colocagdo e exp da idade iliaca c

. Posicione o intensificador de imagens de modo a mostrar a artéria iliaca

interna contralateral e a artéria iliaca comum contralateral.

Antes da introdugédo do sistema de introdugdo da extremidade iliaca

contralateral, injecte contraste através da bainha femoral contralateral

para localizar a artéria iliaca interna contralateral.

Insira o sistema de introdugdo da extremidade iliaca contralateral

na artéria. Faga avancar lentamente até pelo menos um stent da

extremidade iliaca da proétese ficar sobreposto dentro do corpo

principal e ndo ultrapassar a banda do marcador radiopaco posicionada

a 30 mm da extremidade proximal da extremidade iliaca da prétese

dentro do ramo contralateral do corpo principal. (Fig. 6) Caso haja

alguma tendéncia para o corpo principal da protese se mover durante
esta manobra, segure-o em posicao, estabilizando o posicionador
cinzento do lado homolateral.

NOTA: A banda do marcador radiopaco é posicionada a 30 mm da

extremidade proximal da extremidade iliaca da protese para identificar a

quantidade maxima de sobreposicao.

NOTA: Caso sinta dificuldade em avangar o sistema de introdugao da

extremidade iliaca, troque-o por um fio guia que fornega mais apoio.

Em vasos tortuosos, a anatomia pode alterar-se significativamente com

aintrodugao de sistemas de fios guia e de bainha rigidos.

Confirme a posicéo da ponta distal da extremidade iliaca da protese. Se

necessario, reposicione a extremidade iliaca da prétese para assegurar

a permeabilidade iliaca interna, com uma sobreposicdo minima de um

stent e uma sobreposicdo maxima de 30 mm dentro do corpo principal

da prétese endovascular.

NOTA: Certifique-se de que a vélvula hemostatica Captor existente na

bainha introdutora da extremidade iliaca esta na posicao aberta. (Fig. 7)

Para expandir, mantenha a extremidade iliaca da prétese em posicao

com a zona de preensao do posicionador cinzento, enquanto recua a

bainha. (Figs. 8 e 9) Certifique-se de que a sobreposicdo é mantida.

. Pare de recuar a bainha logo que a ponta distal da extremidade iliaca

da prétese seja libertada.

Sob fluoroscopia e apds confirmagdo da posicao da extremidade iliaca

da prétese, desaperte o pino de fixacao e retraia a canula interior para

acoplar o dilatador cénico ao posicionador cinzento. Aperte o pino de
fixagdo. Enquanto recua o posicionador cinzento com a canula interior
fixa, mantenha a posicao da bainha.

. Feche a valvula hemostatica Captor da bainha introdutora da
extremidade iliaca, rodando-a no sentido dos ponteiros do relégio até
parar. (Fig. 10)

9. Volte a confirmar a posicao do fio guia.
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da extremidade iliaca h: lateral

11.1.5 Colocagédo e

NOTA: Se utilizar este dispositivo em conjunto com uma prétese
endovascular abdominal Zenith Alpha ou prétese endovascular Zenith

Low Profile, prossiga para Sec¢ao 11.1.6, Colocagao e expansao

da exti dade iliaca h al em conj com a prétese
endovascular abdominal Zenith Alpha ou a prétese endovascular Zenith
Low Profile. Para todos os outros sistemas, prossiga com os passos 1-7, em
baixo.

NOTA: Certifique-se de que a vélvula hemostatica Captor da bainha
introdutora do corpo principal esta na posicdo aberta. (Fig. 11)

. Utilize o conjunto do fio e bainha do corpo principal da prétese para
introduzir a extremidade iliaca homolateral da prétese. Faga avancar

o conjunto do dilatador e bainha para dentro da bainha do corpo
principal.

NOTA: Em vasos tortuosos, a posi¢ao das artérias iliacas internas pode
alterar-se significativamente com a introdugao de sistemas de fios guia
rigidos e bainha.

Faca avancar lentamente até que a extremidade iliaca homolateral da
prétese fique sobreposta, pelo menos, um stent no interior do ramo
homolateral do corpo principal. (Fig. 12)

NOTA: Se for necessaria uma sobreposicao superior a 55 mm, podera
ser necessario considerar a utilizagdo de uma extensao da extremidade
na érea de bifurcacao do lado oposto.

NOTA: Para utilizagdo com conversor Renu ou Flex AU, certifique-

se de que a extremidade iliaca fica sobreposta, pelo menos, um

stent completo da extremidade iliaca (ou seja, o stent proximal da
extremidade iliaca da prétese) no interior do conversor Renu.
Confirme a posi¢ao da ponta distal da extremidade iliaca da prétese. Se
necessario, reposicione a extremidade iliaca da prétese para assegurar a
permeabilidade das artérias iliacas internas.

NOTA: Certifique-se de que a vélvula hemostatica Captor existente na
bainha introdutora da extremidade iliaca estd na posicao aberta. (Fig. 7)
Para expandir, estabilize a extremidade iliaca da prétese com a zona
de preensao do posicionador cinzento, enquanto recua a bainha da
extremidade iliaca. Se necessario, recue a bainha do corpo principal.
(Figs. 8 e 13)

Sob fluoroscopia e ap6s confirmacéo da posicao da extremidade iliaca
da proétese, desaperte o pino de fixagao e retraia a canula interior

para acoplar o dilatador cénico ao posicionador cinzento. Aperte o
pino de fixacdo. Enquanto recua a bainha da extremidade iliaca e o
posicionador cinzento com a canula interior fixa, mantenha a posi¢ao
da bainha do corpo principal.

Feche a valvula hemostatica Captor da bainha introdutora do corpo
principal, rodando-a no sentido dos ponteiros do relégio até parar.
Volte a confirmar a posicao dos fios guia. Deixe a bainha e o fio guia
colocados.
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11.1.6 Colocagado e exp da extr iliaca h al em
conjunto com a prétese endovascular abdominal Zenith Alpha ou prétese
endovascular Zenith Low Profile

1. Posicione o intensificador de imagem de modo a mostrar a artéria iliaca
interna homolateral e a artéria iliaca comum homolateral.
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Antes de remover a bainha do corpo principal, injecte contraste através
da bainha para localizar a artéria iliaca interna homolateral.

Retire a bainha do corpo principal.

Introduza o sistema de introdugdo da extremidade iliaca e continue

a avangar lentamente até que a margem proximal da prétese da
extremidade homolateral se alinhe com a margem proximal da protese
da extremidade contralateral previamente colocada. (Fig. 14)

Confirme a posicao da ponta distal da extremidade iliaca da prétese. Se
necessario, reposicione a extremidade iliaca da protese para assegurar a
permeabilidade das artérias iliacas internas.

NOTA: Certifique-se de que a vélvula hemostética Captor existente na
bainha introdutora da extremidade iliaca est4 na posicao aberta.

Para expandir, estabilize a extremidade iliaca da prétese com a zona

de preensao do posicionador cinzento, enquanto recua a bainha da
extremidade iliaca.

Sob fluoroscopia e apés confirmagdo da posicéo da extremidade iliaca
da prétese, desaperte o pino de fixagao e recue a canula interior para
acoplar o dilatador conico ao posicionador cinzento. Aperte o pino de
fixagdo. Enquanto recua o posicionador cinzento com a canula interior
fixa, mantenha a posicao da bainha.

Feche a vélvula hemostética Captor da bainha introdutora da
extremidade iliaca, rodando-a no sentido dos ponteiros do relégio

até parar.

. Volte a confirmar a posigao dos fios guia. Deixe a bainha e o fio guia
colocados.
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11.1.7 Insergéo do baldo de moldagem

. Prepare o balao de moldagem da seguinte forma:

« Irrigue o limen do fio com soro fisioldgico heparinizado.

« Retire todo o ar do balao.

Na preparagao para a inser¢ao do baldo de moldagem, abra a véalvula

hemostatica Captor, rodando-a no sentido contrario ao dos ponteiros

do relégio. (Fig. 11)

Faca avancar o baldo de moldagem sobre o fio guia, através da valvula

hemostatica Captor do sistema de introdugao do corpo principal, até ao

nivel das artérias renais. Mantenha a bainha na posi¢ao correcta.

. Aperte a valvula hemostatica Captor em redor do baldo de moldagem,
com uma ligeira pressao, rodando-a em sentido horario. (Fig. 10)
ATENGAO: Nao encha o baldo no vaso no exterior da prétese.
Expanda o baldo de moldagem com meio de contraste diluido (tal
como é indicado pelo fabricante) na drea do stent revestido mais
proximal e do colo infra-renal, comegando na zona proximal e
trabalhando em direccao distal. (Fig. 15)

ATENGAO: Confirme que o baldo esta totalmente vazio antes de
efectuar o reposicionamento.

ATENGAO: A vélvula hemostatica Captor deve ser aberta antes do
reposicionamento do baldo de moldagem.

Recue o baldo de moldagem até a sobreposicdo do ramo homolateral e
expanda-o.

ATENGAO: A valvula hemostatica Captor deve ser aberta antes do
reposicionamento do baldo de moldagem.

Recue o baldo de moldagem até ao local de fixacdo distal homolateral e
expanda-o.

ATENGAO: Nao encha o baldo no vaso no exterior da prétese.
ATENGAO: A valvula hemostatica Captor deve ser aberta antes do
reposicionamento do baldo de moldagem.

Esvazie e retire o baldo de moldagem. Transfira o baldo de moldagem
para o fio guia contralateral e para dentro do sistema de introdugao da
extremidade iliaca contralateral. Faga avancar o baldo de moldagem até
a zona de sobreposicao no ramo contralateral e expanda-o.

ATENGAO: Confirme que o balio esta totalmente vazio antes de
efectuar o reposicionamento.

ATENGAO: A valvula hemostatica Captor deve ser aberta antes do
reposicionamento do baldo de moldagem.

Recue o baldo de moldagem até ao local de fixagdo distal da
extremidade iliaca/vaso contralateral e expanda-o. (Fig. 15)

ATENGAO: Nao encha o baldo no vaso no exterior da prétese.

. Retire o balao de moldagem e substitua-o por um cateter angiografico
para realizar os angiogramas finais.

. Retire ou substitua todos os fios guia rigidos de modo a permitir que as
artérias iliacas retomem a sua posicao natural.
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Angiograma final

1. Posicione o cateter angiografico imediatamente acima do nivel das
artérias renais. Faca a angiografia para verificar se as artérias renais
estao permedveis e se nao existem fugas intra-aneurismais. Verifique se
as artérias iliacas internas estao permedveis.

Confirme que néo existem fugas intra-aneurismais ou dobras e
verifique a posicao dos marcadores de ouro radiopacos proximais.
Retire as bainhas, os fios e os cateteres.

NOTA: Caso observe fugas intra-aneurismais ou outros problemas,
consulte as instrugdes de utilizagdo sugeridas para os componentes
auxiliares da prétese endovascular AAA Zenith.

3. Proceda a reparagao dos vasos e encerre da forma cirtrgica habitual.

12 ORIENTACOES RELATIVAS A IMAGIOLOGIA E AO SEGUIMENTO
POS-OPERATORIO

N

Para mais informacéo sobre orientagdes relativas a imagiologia e ao
seguimento pds-operatorio, consulte as instrugoes de utilizacdo para
o dispositivo AAA Zenith utilizado. Uma cépia deste documento esta
disponivel em www.cookmedical.com.

12.1 Geral

« O desempenho das proéteses endovasculares a longo prazo com
intervengdo endovascular secundaria usando componentes adicionais
ainda néo foi estabelecido.

« Todos os doentes devem ser informados de que o tratamento

endovascular requer um seguimento regular, para toda a vida, com

o objectivo de avaliar a saiide e o desempenho da sua prétese

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
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para garantir a seguranca e eficacia continuas do tratamento
endovascular de AAA.

+ Os médicos devem avaliar os doentes individualmente e estabelecer
o respectivo seguimento de acordo com as necessidades e as
circunstancias de cada doente. Os requisitos minimos para seguimento
do doente (descritos nas instrugdes de utilizagao do dispositivo AAA
Zenith que foi utilizado) devem ser mantidos mesmo na auséncia de
sintomas clinicos (ex., dor, dorméncia ou fraqueza). Os doentes com
determinados achados clinicos (ex., fugas intra-aneurismais, aneurismas
em expansao ou alteragdes na estrutura ou posigao da prétese com stent)
devem ter um seguimento em intervalos mais frequentes.

« O seguimento imagiolégico anual deve incluir radiografias abdominais e
exames de TAC com e sem contraste. Caso haja complicagbes renais ou
outros factores que impecam a utilizagdo de meio de contraste, podem
realizar-se radiografias abdominais, TAC sem contraste e ecoDoppler.

« A associacao da visualizagao com TAC com e sem contraste fornece

informacoes sobre alteragoes dos didmetros dos aneurismas, fugas

intra-aneurismais, permeabilidade, tortuosidade, doenca progressiva,
comprimento de fixacdo e outras alteragdes morfoldgicas.

As radiografias abdominais fornecem informagées sobre a integridade do

dispositivo (ex., separacao entre componentes ou fractura do stent).

A visualizagdo com ecoDoppler pode fornecer informagdes sobre

alteragdes dos didmetros dos aneurismas, fugas intra-aneurismais,

permeabilidade, tortuosidade e doenca progressiva. Nesta circunstancia
deve realizar-se uma TAC sem contraste em conjunto com a ecografia.

Comparada com a TAC, a ecografia podera ser um método de diagndstico

menos fidvel e menos sensivel.

« O seguimento imagiolégico minimo para doentes com préteses
com stents AAA Zenith é descrito nas instrugdes de utilizagdo do
dispositivo AAA Zenith que foi utilizado, que podem ser encontradas em
www.cookmedical.com. Os doentes que necessitem de um seguimento
mais intensivo devem ser sujeitos a avaliagoes intermediarias.

12.2 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 IlI

« Aumento do aneurisma, ultrapassando em 5 mm o diametro maximo
(independentemente de existirem ou ndo fugas intra-aneurismais)

- Migragao

- Comprimento de vedacao inadequado

As considerages para nova intervengdo ou conversao para cirurgia aberta
devem incluir a avaliagéo por parte do médico responsavel das doencas
concomitantes de cada doente, da sua esperanga de vida e das suas escolhas
pessoais. Os doentes devem ser informados de que, ap6s a colocagao da
prétese endovascular, podem ser necessarias novas intervengées incluindo
intervengdes com cateter ou conversao para cirurgia por via aberta.

12.3 Informacao sobre RMN

Testes nao clinicos demonstraram que é possivel realizar exames de RMN
com a extremidade iliaca da prétese AAA Zenith Spiral-Z, desde que sejam
respeitadas determinadas condigdes (MR Conditional). Pode ser submetida
a exames com seguranga imediatamente ap0s a colocagao, nas seguintes
condigdes:

Campo magnético estatico

- Campo magnético estatico igual ou inferior a 3,0 Tesla.
- Campo de gradiente magnético espacial mais elevado de 720 Gauss/cm.

Foi realizada uma avaliagao nao clinica num sistema RMN de 3,0 Tesla
(General Electric Excite) com campo de gradiente magnético espacial
maximo de 720 Gauss/cm conforme medido com um gaussimetro
posicionado no campo magnético estético relevante para o doente (ou seja,
fora da cobertura do aparelho de RMN, acessivel a um doente ou individuo).

Aquecimento relacionado com RMN
Sistemas 1,5 Tesla:

- Campo magnético estético de 1,5 Tesla.

« O valor maximo da taxa de absorcéo especifica (SAR) média para o
corpo inteiro foi de 2 W/kg durante 15 minutos de exame (ou seja, por
sequéncia de exames).

Em testes néo clinicos, a extremidade iliaca AAA Zenith Spiral-Z produziu

um aumento de temperatura inferior ou igual a 2,1 °C a um valor maximo

da taxa de absorcao especifica (SAR) média para o corpo inteiro de 2,9 W/kg,
durante 15 minutos de exame de RMN num aparelho de RMN de 1,5 Tesla,
da Siemens Medical Magnetom, com software Numaris/4, versao RMN Syngo
MR 2002B DHHS. O valor maximo da taxa de absor¢ao especifica (SAR)
média calculada para todo o corpo foi de 2,9 W/kg, o que corresponde a um
valor de calorimetria medido de 2,1 W/kg.

Sistemas 3,0 Tesla:

« Campo magnético estético de 3,0 Tesla.

« O valor maximo da taxa de absor¢ao especifica (SAR) média para o
corpo inteiro foi de 2 W/kg durante 15 minutos de exame (ou seja, por
sequéncia de exames).

Em testes ndo clinicos, a extremidade iliaca AAA Zenith Spiral-Z, produziu um
aumento de temperatura inferior ou igual a 2,6 °C a um valor maximo da taxa
de absorcdo especifica (SAR) média para o corpo inteiro de 2,9 W/kg, durante
15 minutos de exame de RMN num aparelho de RMN Excite de 3,0 Tesla, da
GE Healthcare, com software 14X.M5. O valor méximo da taxa de absor¢do
especifica (SAR) média calculada para todo o corpo foi de 2,9 W/kg, o que
corresponde a um valor de calorimetria medido de 2,7 W/kg.

Artefactos de imagem

Os artefactos de imagem estendem-se ao longo da regido anatémica que
contém o dispositivo, ocultando a visualizagao das estruturas anatémicas
imediatamente adjacentes a menos de 5 cm, aproximadamente, do
dispositivo, assim como a totalidade do dispositivo e o respectivo limen,
quando se realiza um exame em testes ndo clinicos utilizando a sequéncia:
echo rotativo rapido num dispositivo de RMN Excite, de 3,0 Tesla, da GE
Healthcare, com software G3.0-052B com bobina de radiofrequéncia para
corpo.

Os artefactos de imagem dissipam-se a medida que a distancia do
dispositivo relativamente a drea de interesse aumenta em todos os
aparelhos de RMN. Os exames de RMN da cabeca e pescogo, assim como dos
membros inferiores, podem ser obtidos sem artefactos de imagem. Podem



estar presentes artefactos de imagem em exames da regiao abdominal,
dependendo da distdncia do dispositivo a drea de interesse.

A Cook recomenda que o doente registe as condi¢des de RMN divulgadas
nestas instrugoes de utilizagao junto da MedicAlert Foundation. A MedicAlert
Foundation pode ser contactada através das seguintes formas:

Correio:  MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, EUA
Telefone:  +1 888-633-4298 (linha grétis nos EUA)
+1209-668-3333 fora dos EUA
Fax:  +1209-669-2450
Internet:  www.medicalert.org

13 INFORMACAO SOBRE A LOCALIZAGAO DE DOENTES

Além destas instrugdes de utilizagao, a extremidade iliaca AAA Zenith
Spiral-Z com o sistema de introdugdo Z-Trak é embalada com um Formulario
de Localizagdo do Dispositivo que deve ser preenchido pelos funcionarios
hospitalares e enviado para a Cook, e que tem por objectivo localizar todos
os doentes que tenham recebido a extremidade iliaca AAA Zenith Spiral-Z
(conforme exigido pelos regulamentos federais dos EUA).

SVENSKA

ZENITH® SPIRAL-Z AAA ILIAKALISKT GRAFTBEN MED
Z-TRAK™ INFORINGSSYSTEM

1 d. 1
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Las noggrant igenom alla instruktioner. Underlatenhet att noga folja
instruktionerna, varningarna och forsiktighetsatgarderna kan fa allvarliga
kirurgiska konsekvenser eller orsaka patientskada.

VAR FORSIKTIG: Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna
produkt endast siljas av eller pa ordination fran en lakare.

VAR FORSIKTIG: Allt innehall i den yttre pasen (inklusive inféringssystem
och endovaskulart graft) levereras sterilt, endast for engangsbruk.

Det finns flera tillampliga rekommenderade bruksanvisningar for
produktserien Zenith. Denna bruksanvisning beskriver det rekommenderade
forfarandet for anvandning av Zenith Spiral-Z AAA iliakaliskt graftben.

For information om andra tillampliga Zenith-komponenter, se foljande
bruksanvisning:

« Zenith AAA endovaskulart graft (Zenith AAA endovaskulart
huvudstomsgraft).

« Zenith Flex® AAA huvudstomkomponent till endovaskulart graft.

« Zenith Alpha™ abdominellt endovaskulart graft.

« Zenith Low Profile AAA endovaskulart graft .

« Kompletterande graft for Zenith Renu® AAA (férlangning fér huvudstomme
och konfigurationer fér konverterare).

« Zenith Fenestrated AAA endovaskulart graft.

« Zenith Universal Distal Body endovaskulart graft.

« Zenith Flex® AUI AAA endovaskulért graft med Z-Trak™ inforingssystem.

« Zenith Branch iliakaliskt endovaskulart graft.

« Kompletterande komponenter for Zenith AAA endovaskulart graft (Zenith
AAA forlangningar for endovaskulart huvudstomgraft, forlangningar till
iliakaliskt graftben, konverterare och iliakaliska pluggar).

« Coda® ballongkateter.

1 PRODUKTBESKRIVNING
1.1 Zenith Spiral-Z AAA iliakaliskt graftben

Zenith Spiral-Z AAA iliakaliskt graftben ska anvandas tillsammans med Zenith
AAA-huvudstommar (Flex, Fenestrated, Low Profile, Alpha, Universal Distal
Body och Flex AUI), Branch eller Renu och utgér en del av ett modulart system
bestaende av flera komponenter, vanligtvis en bifurkerad huvudstomme

och tva iliakaliska graftben. (Fig. 1) De iliakaliska graftbenen ar tillverkade av
vévt polyestertyg med full tjocklek som sytts fast pa tva sjalvexpanderande
Cook-Z°-stentar av rostfritt stal och en kontinuerlig spiralstent av nitinol

med flatad polyestersutur och entradig polypropylensutur Graftet ar helt
stentat for att ge det den stabilitet och utvidgningskraft som behovs for att
6ppna graftets lumen under utplacering. Dessutom ger Cook-Z-stentarna i
graftets andar den nédvandiga fastsattningen och forslutningen av graftet
mot kérlvaggen.

1.2 Inforingssystem

Zenith Spiral-Z AAA iliakaliskt graftben levereras forladdat pa ett Z-Trak
inforingssystem pa 14 Fr. (53 mm YD) eller 16 Fr. (6,0 mm YD). (Fig. 2)
Inféringssystemet har konstruerats for att vara latt att anvanda med minimal
forberedelse. Alla system ar kompatibla med en ledare pé 0,035 tum

(0,89 mm).

For 6kad hemostas kan Captor™ hemostasventil lossas eller dras at for
inforande och/eller avlagsnande av kompletterande enheter in i eller ut
ur hylsan. Dessutom har inféringssystemet en Flexor® inférarhylsa som
&r motstandskraftig mot vikning och har en hydrofil beldggning. Bada
funktionerna &r avsedda att forbattra formagan att glida langs ett spér i
hoftartérerna och bukaortan.

2 AVSEDD ANVANDNING

Zenith Spiral-Z AAA iliakaliskt graftben med Z-Trak inforingssystem &r
indicerat for anvandning med produktfamiljen Zenith AAA endovaskuléra
graft, som omfattar Zenith Flex AAA endovaskulért graft, Zenith Alpha
abdominellt endovaskulért graft, Zenith Low Profile AAA endovaskulért graft,
Zenith Renu kompletterande graft, Zenith Fenestrated AAA endovaskulart
graft, Zenith Universal Distal Body endovaskulért graft, Zenith Flex AUI eller
Zenith Branch iliakaliskt endovaskulért graft, i samband med antingen ett
primart eller ett sekundért ingrepp hos patienter som har lamplig iliakalisk/
femoral atkomst enligt vad som krévs for de nédvandiga inféringssystemen.
Graftet anvands i kombination med dessa produkter fér endovaskular
behandling av abdominala aortaaneurysm och aortoiliakaliska aneurysm.

3 KONTRAINDIKATIONER

Zenith Spiral-Z AAA iliakaliskt graftben med Z-Trak inforingssystem &r
kontraindicerat i foljande fall:

« Patienter med kind 6verkanslighet eller allergi mot rostfritt stal, polyester,
I6dmetall (tenn, silver) polypropylen, nitinol, polytetrafluoretylen (PTFE)
eller guld.
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« Patienter med systemisk eller lokal infektion som kan vara utsatta for
forhojd risk for infektion vid det endovaskulara graftet.

4 VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
4.1 Allmént

- Lds noggrant igenom alla instruktioner. Underlatenhet att noga félja
instruktionerna, varningarna och forsiktighetsatgarderna kan fa allvarliga
foljder eller orsaka patientskada.
Ett kvalificerat karlkirurgiskt team bor alltid finnas tillgéngligt under
implantation eller reinterventionsingrepp om det blir nédvandigt att
utvidga ingreppet till 5ppen kirurgisk reparation.
Zenith Spiral-Z AAA iliakaliskt graftben med Z-Trak inféringssystem bor
anvédndas endast av lakare och team med utbildning inom vaskuldra
ingreppstekniker (kateterbaserade och kirurgiska tekniker) och i
anvéandning av denna produkt. Specifika férvantningar pa utbildning
beskrivs i avsnitt 10.1, Ldkarens utbildning.
Ytterligare endovaskuldra ingrepp eller konversion till 6ppen kirurgisk
reparation av standardtyp efter initial endovaskular reparation bor
overvégas for patienter med vaxande aneurysm, oacceptabel minskning
av fixeringslangd (6verlappningen mellan karl och komponent)
och/eller endoldckage. En 6kning i aneurysmstorlek och/eller ihallande
endoldckage eller migrering kan leda till ruptur av aneurysm.
« Patienter med reducerat blodfléde genom graftlemmen och/eller léckor
kan behéva genomga sekundéra interventioner eller operationsingrepp.

4.2 Patienturval, behandling och uppféljning

- Ett distalt fixeringsstalle i hoftartaren for Zenith Spiral-Z som ér langre

an 10 mm och storre an 7,5-20 mm i diameter (matt fran yttervagg till

yttervdgg) kravs. Dessa storleksmétt &r avgorande for resultatet av den

endovaskuléra reparationen.

Storlekskraven och en lista 6ver anatomiska nyckelfaktorer som

kan paverka en lyckad aneurysmexklusion med en anordning fran

produktfamiljen Zenith AAA endovaskuldra graft finns i tillamplig

bruksanvisning.

Korrekt atkomst till iliakaliska eller femorala kérl krévs for inforing av

anordningen i vaskulaturen. Atkomstkérldiametern (métt fran innervagg

till innervégg) och morfologi (minimal slingrighet, ocklusiv sjukdom

och/eller forkalkning) ska vara kompatibel med vaskulara atkomsttekniker

och inféringssystem for profilen hos en 14 Fr. till 16 Fr. vaskular

inforarhylsa. Karl som &r avsevart forkalkade, ocklusiva, slingrande eller

trombbelagda kan férhindra placering av det endovaskulara graftet

och/eller 6ka risken fér embolisering. En teknik med karlprotes kan vara

nodvandig for att uppna ett lyckat resultat hos vissa patienter.

Redan befintliga omraden med stenos/fértrangning (mindre &n ca 20 mm

ID i aorta eller 7 till 8 mm ID i hoftartarer) har visat sig oka risken for

en tromboembolisk handelse (t.ex. ocklusion i graftlem). M&jligheten

till denna 6kade risk hos dessa patienter kan forhindra placering av ett

endovaskulart graft. Dilatation av dessa omraden med en icke-eftergivlig

ballong och/eller stentplacering kan bli nédvéandigt for att bidra till att

sékerstalla att graftets 6ppenhet uppréatthélls och for att minska risken for

en tromboembolisk hdandelse. Dessutom bor angiogrammet efter slutford

reparation (dar de styva ledarna har avldgsnats) granskas noggrant for att

faststélla om ytterligare behandling i dessa omraden &dr nodvéndig (t.ex.

kompletterande ballongdilatation eller stentning). Om den styva ledaren

inte kan avlédgsnas fore angiogrammet kan den dolja eventuell vikning

eller fortrangning av lemmen som kan uppsta nér ledaren avldgsnas.

Bilder som tas vid uppféljning ska granskas noga avseende fortrangning

i graftbenet. Patienter med ett graftbenslumen med en ID pa mindre

an ca 5 mm kan ha 6kad risk for en tromboembolisk hdndelse (t.ex.

ocklusion i graftlem). Reintervention (t.ex. anvandning av icke-eftergivlig

ballong eller stentning i dessa omraden) ska Gvervagas for att bidra till att

sakerstalla att graftets dppenhet uppratthalls och for att minska risken for

en tromboembolisk handelse.

Patienter med daligt utflode eller hyperkoagulabilitet (t.ex. cancer) kan ha

en okad risk for en tromboembolisk héndelse.

Zenith Spiral-Z AAA iliakaliskt graftben med Z-Trak inforingssystem

rekommenderas inte till patienter som inte tél de kontrastmedel som

krévs for bildframstéllning under operationen och for uppféljning

efter operationen. Alla patienter boér néra 6vervakas och regelbundet

kontrolleras avseende en eventuell féréndring i deras sjukdomstillstand

och endoprotesens integritet.

Zenith Spiral-Z AAA iliakaliskt graftben med Z-Trak inféringssystem

rekommenderas inte for patienter vars vikt och/eller langd 6verskrider

gréansvardena, vilket forsamrar villkoren for eller férhindrar nédvéndig

bildframstalining.

- Oférmaga att upprétthalla 6ppenheten i minst en intern hoftartar eller

ocklusion i en nédvéndig 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 endolackage

av typ Il. Patienter med koagulopati som ej kan réttas till, kan ocksa l6pa

okad risk for endolackage av typ Il eller blddningskomplikationer.

Zenith Spiral-Z AAA iliakaliskt graftben har inte uttryckligen utvérderats

kliniskt. Dess prestanda representeras emellertid av Zenith AAA

endovaskulart iliakaliskt graftben (en tidigare version av produkten), som

inte har utvérderats hos féljande patientpopulationer:

traumatisk aortaskada,

lackage, forestaende bristning eller brustna aneurysm,

mykotiska aneurysm,

pseudoaneurysm som féljd av tidigare placering av graft,

revision av tidigare insatta endovaskulara graft,

okorrigerbar koagulopati,

nodvéndig arteria mesenterica,

arftlig bindvavssjukdom (t.ex., Marfans eller Ehlers-Danlos syndrom),

samtidiga torakala eller torakoabdominella aortaaneurysm,

patienter med aktiva systemiska infektioner,

gravida eller ammande kvinnor,

sjukligt 6verviktiga patienter,

patienter yngre an 18 ar,

anatomiska nyckelfaktorer som inte uppfyller storlekskraven enligt

respektive bruksanvisning for huvudstomme eller Renu.

For ett lyckat patienturval krévs specifik bildframstéllning och korrekta

matningar. Se avsnitt 4.3, Mattekniker och bildframstéllning foére

proceduren.

« Anordningar av alla Iangder och diametrar som kravs for att slutfora
ingreppet bor finnas tillgangliga for lakaren, sérskilt nér métningarna



(behandlingsdiametrarna/-langderna) vid planeringen fére operationen
inte &r sékra. Nar denna metod tillampas sakerstalls storre intraoperativ
flexibilitet for att uppna optimala ingreppsresultat.

4.3 Méttekniker och bildframstéllning fore proceduren

« Avsaknad av CT-bildframstalining utan kontrast kan resultera i
misslyckande att notera forkalkning i hoftartar eller aorta, vilket kan
hindra &tkomst eller tillférlitlig fixering och forsegling av enheten.

« Tjocklekar for bildrekonstruktion fére proceduren pa >3 mm kan leda till
suboptimal dimensionering av produkten eller forhindra bedémning av
fokala stenoser med CT.

« Den kliniska erfarenheten indikerar att kontrastforstarkt
spiraldatortomografisk angiografi (DTA) med 3D-rekonstruktion &r
den starkt rekommenderade bildframstéliningsmetoden for korrekt
bedémning av patientens anatomi fére behandling med Zenith
Spiral-Z AAA iliakaliskt graftben. Om kontrastforstarkt spiral-DTA med
3D-rekonstruktion inte &r tillganglig bor patienten remitteras till en
inrattning som har denna majlighet.

« Kliniker rekommenderar att angiografin bor visa hoftartarens
bifurkationer sa att de distala gemensamma héftartarerna ar tydligt
definierade i forhallande till de interna hoftartarernas ursprung bilateralt,
innan de iliakaliska graftbenskomponenterna utplaceras.

Diametrar

Diametermatten ska faststéllas med CT fran karldiametern fran yttervagg
till yttervagg (inte lumenmatning) for att underlatta val av korrekt
anordningsstorlek och anordning. Den kontrastforstérkta spiral-CT-
skanningen ska starta 1 cm 6ver celiakaaxeln och fortsatta genom
larbenshuvudena i ett axialt snitt med en tjocklek pa hogst 3 mm.

Langder

Langdmatten ska noga faststéllas med CT for uppskattning av langden samt
planering av Zenith Spiral-Z AAA iliakaliska graftbenskomponenter. Dessa
rekonstruktioner bor utféras i det sagittala planet, det frontala (koronala)
planet och i 3D.

« Alla patienter bor informeras om att vid endovaskular behandling kravs
regelbunden uppféljning under patientens hela livstid for att bedoma
patientens halsa och det endovaskuldra graftets prestanda. Patienter
med specifika kliniska fynd (t.ex. endoléckage, vaxande aneurysm eller
férandringar i det endovaskuléra graftets struktur eller Iage) bor fa
utdkad uppféljning. Specifika riktlinjer for uppféljning beskrivs i avsnitt
12, RIKTLINJER FOR BILDFRAMSTALLNING OCH POSTOPERATIV
UPPFOLJNING.

Zenith Spiral-Z AAA iliakaliskt graftben med Z-Trak inforingssystem
rekommenderas inte foér patienter som inte kan genomga eller som inte
ar foljsamma nér det galler nédvandiga preoperativa och postoperativa
bildframstélinings- och implantationsstudier, enligt beskrivning i avsnitt
12, RIKTLINJER FOR BILDFRAMSTALLNING OCH POSTOPERATIV
UPPFOLJNING.

Efter placering av det endovaskuldra graftet bor patienterna Gvervakas
regelbundet for fléde runt graftet, aneurysmtillvaxt eller forandringar

i det endovaskulara graftets struktur eller lige. Som minimum kravs
arlig bildframstalining, inklusive: 1) abdominala rontgenbilder for att
undersoka anordningens integritet (t.ex. separation mellan komponenter
eller stentfraktur) samt 2) CT med kontrast och utan kontrast for

att undersoka aneurysmférandringar, flode runt graftet, 6ppenhet,
slingrighet och progressiv sjukdom. Om renala komplikationer eller andra
faktorer férhindrar anvandning av bildkontrastmedel, kan abdominella
rontgenbilder och duplexultraljud ge liknande information.

4.4 Val av anordning

« Strikt efterlevnad av storleksbestamningsguiden i bruksanvisningen
for Zenith Spiral-Z AAA iliakaliskt graftben rekommenderas starkt i
samband med val av lamplig storlek pa produkten (tabell 10.5.1).
Lamplig 6verdimensionering av anordningen har inforlivats i
storleksbestamningsguiden i bruksanvisningen. Val av en storlek utanfor
detta intervall kan orsaka endoldckage, fraktur, migration, inatvikning av
anordningen eller kompression.

4.5 Implantationsforfarande
(Se avsnitt 11, BRUKSANVISNING)

« Lamplig bildframstalining under proceduren kravs for att framgangsrikt
placera Zenith Spiral-Z AAA iliakaliskt graftben och sdkerstalla korrekt
anliggning mot karlvéaggen.

« Inféringssystemet far inte bojas eller veckas. Detta kan orsaka skada pa

inforingssystemet och Zenith Spiral-Z AAA iliakaliskt graftben.

For att forhindra att det endovaskuldra graftet vrids i samband med att

inforingssystemet roteras ar det viktigt att alla systemets komponenter

roteras tillsammans (fran den yttre hylsan till den inre kanylen).

Fortsétt inte féra fram nagon del av inféringssystemet om du kanner

av motstand under framf6érandet av ledaren eller inforingssystemet.

Avbryt inféringen och beddm orsaken till motstandet. Skada pa blodkarl,

kateter eller graft kan uppsta. Var sarskilt forsiktigt i omraden med stenos,

intravaskuldr tromb och i forkalkade eller slingriga karl.

Oavsiktlig partiell utplacering eller migration av endoprotesen kan krava

kirurgiskt avlagsnande.

« Om det inte ar medicinskt indicerat ska Zenith Spiral-Z AAA iliakaliskt

graftben inte utplaceras pa en plats dar det ockluderar artdrer som ar

noédvandiga for blodtillforseln till organ eller extremiteter.

Forsok inte satta tillbaka hylsan pa graftet efter partiell eller fullstandig

utplacering.

Felaktig placering och/eller ofullstandig forslutning av Zenith Spiral-Z

AAA iliakaliskt graftben i kdrlet kan leda till 6kad risk for endolackage,

migration eller oavsiktlig ocklusion av de interna hoftartarerna.

Ett otillrackligt Gverlappande Zenith Spiral-Z AAA iliakaliskt graftben kan

leda till 6kad risk for migration av stentgraftet. Felaktig utplacering eller

endoprotesmigration kan krava operativt ingrepp.

Systemisk koagulationshammande behandling bér anvandas under

implantationsproceduren baserat pa sjukhusets och ldkarens féredragna

protokoll. Om heparin kontraindiceras, bér ett alternativt antikoagulans
dvervagas.

For att aktivera den hydrofila beldaggningen pa utsidan av Flexor

inforarhylsa maste ytan torkas med en steril kompress som indrénkts i

koksaltlosning. Hall alltid hylsan hydratiserad for bésta prestanda.

Minimera hanteringen av endoprotesen som hélls fast i inféringssystemet

under forberedelse och inséttning for att minska risken for

endoproteskontamination och -infektion.

« Bibehall ledarens ldge under inséttning av inforingssystemet.
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« Fluoroskopi bor anvandas under inforing och utplacering for att bekrafta
att inféringssystemets komponenter fungerar korrekt, att graftet placeras
korrekt och att proceduren far 6nskat resultat.

« Anvandning av Zenith Spiral-Z AAA iliakaliskt graftben med Z-Trak
inféringssystem kraver administrering av intravaskulart kontrastmedel.
Patienter med redan befintlig njurinsufficiens kan I6pa 6kad risk
for njursvikt postoperativt. Forsiktighet bor iakttas for att begransa
méngden kontrastmedel som anvands under ingreppet och
forebyggande behandlingsmetoder bor tillampas for att minska risken for
njurforsamring (t.ex. tillrdcklig hydratisering).

« Anatomin och graftpositionen kan @ndras nar hylsan och/eller ledaren
avlagsnas. Overvaka graftpositionen oavbrutet och utfér angiografi efter
behov for att kontrollera positionen.

« Var forsiktig vid manipulering av katetrar, ledare och hylsor inne i
aneurysmet. Kraftiga storningar kan rubba trombfragment, vilket kan
orsaka distal embolisering eller aneurysmruptur.

« Undvik att skada graftet eller st6ra graftets position efter placering om
det blir nédvandigt att dter mandvrera graftet med instrumentation
(sekundért ingrepp).

« Verifiera att det lampliga iliakaliska graftbenet har valts for inféring pa
patientens kontralaterala sida fore implantationen.

« For mycket 6verlappning 10 mm ovanfér huvudstommens bifurkation kan
oOka risken for lemtromb.

hall.

4.6 Anviandni
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« Ballongen far inte fyllas i kérlet utanfor graftet, eftersom det kan orsaka
karlskada. Anvénd ballongen i enlighet med anvisningen i dokumenten.

« Var forsiktig nar ballongen fylls inuti graftet om det forekommer
forkalkning, eftersom overdriven fylining kan orsaka karlskada.

« Bekréfta fullstandig tomning av ballongen fére ompositionering.

« For 6kad hemostas kan Captor hemostasventil lossas eller dras at for att
mojliggora inforing och senare utdragning av en formningsballong.

4.7 MRT-information

Icke-kliniska tester har pavisat att Zenith Spiral-Z AAA iliakaliskt graftben ar
MR Conditional (MR-kompatibelt pa vissa villkor). Det kan skannas riskfritt
omedelbart efter placeringen under dessa férhallanden:

Statiskt magnetfilt

- Statiskt magnetfélt pa 3,0 tesla eller mindre.
« Storsta spatialt magnetiskt gradientfalt pa 720 gauss/cm.

Icke-klinisk utvardering utférdes i ett MR-system (General Electric Excite) pa
3,0 tesla med ett maximalt spatialt magnetiskt gradientfalt pa 720 gauss/cm
uppmétt med en gaussmatare i den for patienten relevanta positionen i det
statiska magnetfaltet (dvs. utanfor skannerns hélje, tillganglig fér en patient
eller person).

MRT-relaterad uppviarmning
System pa 1,5 tesla:

« Statiskt magnetfalt pa 1,5 tesla.
« Maximal specifik medelabsorberingshastighet (SAR) for hela kroppen pa
2 W/kg for 15 minuters skanning (dvs. per skanningsekvens).

Vid icke-kliniska tester gav Zenith Spiral-Z AAA iliakaliskt graftben upphov
till en temperaturékning pa mindre &n eller lika med 2,1 °C vid en maximal
specifik medelabsorberingshastighet (SAR) for hela kroppen pa 2,9 W/kg for
15 minuters MR-skanning i en MR-skanner av typen Siemens Medical
Magnetom, med programvaran Numaris/4 version Syngo MR 2002B DHHS,
pa 1,5 tesla. Den maximala specifika medelabsorberingshastigheten (SAR)
for hela kroppen var 2,9 W/kg, vilket motsvarar ett matvarde med kalorimetri
pa 2,1 W/kg.

System pa 3,0 tesla:

« Statiskt magnetfalt pa 3,0 tesla.
- Maximal specifik medelabsorberingshastighet (SAR) for hela kroppen pa
2 W/kg for 15 minuters skanning (dvs. per skanningsekvens).

Vid icke-kliniska tester gav Zenith Spiral-Z AAA iliakaliskt graftben upphov
till en temperaturékning pa mindre an eller lika med 2,6 °C vid en maximal
specifik medelabsorberingshastighet (SAR) for hela kroppen pa 2,9 W/kg

for 15 minuters MR-skanning i en MR-skanner av typen Excite, GE
Healthcare, med programvaran 14X.M5, pa 3,0 tesla. Den maximala specifika
medelabsorberingshastigheten (SAR) for hela kroppen var 2,9 W/kg, vilket
motsvarar ett métvarde med kalorimetri pé 2,7 W/kg.

Bildartefakt

Bildartefakten stracker sig ut 6ver hela det anatomiska omrade som
innehaller anordningen och skymmer vyn 6ver omedelbart intilliggande
anatomiska strukturer inom omkring 5 cm fran anordningen samt hela
anordningen och dess lumen vid skanning i samband med icke-kliniska
tester med foljande sekvens: Snabbt spinneko, i ett MR-system av typen
Excite, GE Healthcare, programvara G3.0-052B, pa 3,0 tesla med en
radiofrekvent kroppsspole.

For alla skannrar avtar bildartefakten allteftersom avstandet fran
anordningen till omradet av intresse 6kar. MR-skanningar 6ver huvud
och hals samt de nedre extremiteterna kan uppnas utan bildartefakt.
Bildartefakter kan forekomma i skanningar av bukomréadet, beroende pa
avstandet fran anordningen till intresseomradet.

Cook rekommenderar att patienten registrerar de MR-férhallanden som
anges i denna bruksanvisning hos MedicAlert Foundation. MedicAlert
Foundation kan kontaktas pa féljande satt:

Post:  MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, USA
Telefon:  +1 888-633-4298 (avgiftsfritt inom USA)
+1 209-668-3333 fran platser utanfor USA
Faxnr:  +1209-669-2450
Internet:  www.medicalert.org

5 BIVERKNINGAR

5.1 Observerade biverkningar

For information om biverkningar som har iakttagits hos patienter med Zenith
AAA endovaskuldra graft, se respektive bruksanvisning for produktfamiljen
Zenith AAA endovaskuldra graft. Ett exemplar finns tillgangligt online, pa
www.cookmedical.com.



5.2 Eventuella biverkningar

Andra biverkningar som kan intréffa och/eller krava ingrepp omfattar, men
begransas inte till:

« Amputation

« Anestesikomplikationer och efterféljande féljdproblem (t.ex. aspiration)

« Aneurysmforstoring

« Aneurysmruptur och dodsfall

« Aortaskada, inklusive perforation, dissektion, blédning, ruptur och
dodsfall

« Arteriovends fistel

« Artér- eller ventromb och/eller pseudoaneurysm

« Blédning, hematom eller koagulopati

- Claudicatio (t.ex. skinka, nedre extremitet)

- Dodsfall

« Embolisering (mikro- och makro-) med tillféllig eller permanent ischemi
eller infarkt

« Endolackage

« Endoprotes: felaktig komponentplacering, ofullstandig
komponentutplacering, komponentrubbning, komponentseparering fran
ovriga graftkomponenter, suturbristning, ocklusion, infektion, stentfraktur,
slitage av graftmaterial, dilatation, erosion, punktion, perigraftflode och
korrosion

« Feber och begransad inflammation

« Hjartkomplikationer och efterfoljande foljdproblem (t.ex. arytmi,
hjartinfarkt, kronisk hjartinsufficiens, hypotoni, hypertoni)

« Impotens

« Infektion i platsen for aneurysm, anordning eller atkomst, inklusive
abscessbildning, tillféllig feber och smarta

« Kirurgisk 6vergang till 5ppen reparation

- Komplikationer vid den vaskuldra dtkomstplatsen, inklusive infektion,
smarta, hematom, pseudoaneurysm, arteriovends fistel

- Kérlskada

« Karlspasm eller karltrauma (t.ex. iliofemoral karldissektion, blédning,
ruptur, dodsfall)

« Leversvikt

« Lung-/andningskomplikationer och efterfoljande foljdproblem (t.ex.
lunginflammation, andningssvikt, forlangd intubation)

« Lymfatiska komplikationer och efterféljande féljdproblem (t.ex. lymffistel)

« Neurologiska lokala eller systemiska komplikationer och efterféljande
foljdproblem (t.ex. stroke, tillfallig ischemisk attack, paraplegi, parapares,
férlamning)

« Njurkomplikationer och efterféljande féljdproblem (t.ex. artarocklusion,
kontrasttoxicitet, njurinsufficiens, njursvikt)

« Ocklusion av graft eller nativkarl

« Sarkomplikationer och efterféljande foljdproblem (t.ex. 5ppnande,
infektion)

« Tarmkomplikationer (t.ex. ileus, tillfallig ischemi, infarkt, nekros)

« Urogenitala komplikationer och efterféljande foljdproblem (t.ex. ischemi,
erosion, fistel, inkontinens, hematuri, infektion)

- Odem

hand dni

med

Rapportering av biverk som har

Alla biverkningar (kliniska incidenter) som ror Zenith Spiral-Z AAA
iliakaliskt graftben ska omedelbart rapporteras till Cook. Kunder inom

USA ska rapportera incidenter genom att ringa kundtjanstavdelningen pa
+1-800-457-4500 (dygnet runt) eller +1-812-339-2235. Kunder utanfér USA
ska ringa sin lokala distributor.

6 SAMMANFATTNING AV KLINISKA STUDIER

For information om kliniska studier betréffande patienter med Zenith AAA
endovaskuldra graft, se respektive bruksanvisning for produktfamiljen
Zenith AAA endovaskuléra graft. Ett exemplar finns tillgéngligt online, pa
www.cookmedical.com.

7 PATIENTURVAL OCH BEHANDLING
(Se avsnitt 4, VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER)
7.1 Individualisering av behandlingen

Cook rekommenderar att diametrarna pa Zenith Spiral-Z AAA iliakaliskt
graftben vdljs enligt beskrivningen i tabell 10.5.1. Anordningar av alla
ldngder och diametrar som kravs for att slutfra ingreppet bor finnas
tillgangliga for lakaren, sarskilt nar matningarna (behandlingsdiametrarna/-
ldngderna) vid planeringen fére operationen inte ar sdkra. Nar denna metod
tillampas sakerstalls storre intraoperativ flexibilitet for att uppna optimala
ingreppsresultat. Riskerna och fordelarna bor noga beaktas for varje patient
fore anvandning av Zenith Spiral-Z AAA iliakaliskt graftben. Ytterligare
overvaganden vid patienturval omfattar, men begrénsas inte till:

- Patientens alder och forvantade livslangd.

+ Komorbiditeter (t.ex. hjart-, lung- eller njurinsufficiens fore operation,
sjuklig 6vervikt).

« Patientens lamplighet for 6ppen kirurgisk reparation.

- Patientens anatomiska lamplighet for endovaskular reparation.

« Risken for aneurysmruptur i forhallande till risken vid behandling med
Zenith Spiral-Z AAA iliakaliskt graftben.

« Patientens férmaga att tolerera narkos, regionalbedévning eller
lokalbeddvning.

« Storleken och morfologin hos det iliofemorala atkomstkarlet (minimal
tromb, forkalkning och/eller slingrighet) bor vara kompatibla med
vaskulara atkomsttekniker och tillbehar i profilen for en 14 Fr. till 16 Fr.
vaskular inforarhylsa.

« Ett distalt fixeringsstalle i hoftartaren for Zenith Spiral-Z som &r langre
an 10 mm och storre &n 7,5-20 mm i diameter (métt fran yttervégg till
yttervégg).

« Avsaknad av vasentlig ocklusiv sjukdom i larbens-/héftartaren, som skulle
kunna hindra flodet genom det endovaskulara graftet.

Slutligt beslut om behandling fattas av ldkaren och patienten.
8 INFORMATION FOR PATIENTRADGIVNING

Lakaren och patienten (och/eller familjemedlemmar) bor ga igenom riskerna
och férdelarna vid diskussion om detta endovaskuléra instrument och
ingrepp, inklusive:

« Risker och skillnader mellan endovaskuldr och kirurgisk reparation
« Potentiella fordelar med traditionell 6ppen kirurgisk reparation

« Potentiella fordelar med endovaskulér reparation

« Mojligheten att efterfoljande interventionell eller 6ppen kirurgisk
reparation av aneurysmet kan behdvas efter en forsta endovaskuldr
reparation

Utover de risker och fordelar som ar férenade med en endovaskuldr
reparation, bor lakaren bedéma patientens engagemang och féljsamhet
i forhéllande till postoperativ uppféljning efter behov for att sakerstalla
fortsatt sakra och effektiva resultat. Nedan anges ytterligare @mnen att
diskutera med patienten betréaffande forvantningar efter en endovaskular
reparation:

« Alla patienter bor informeras om att vid endovaskular behandling kravs
regelbunden uppféljning under patientens hela livstid for att bedoma
patientens hélsa och det endovaskuldra graftets prestanda. Patienter

med specifika kliniska fynd (t.ex. endoléckage, véaxande aneurysm eller
férandringar i det endovaskuléra graftets struktur eller lage) bor fa

utdkad uppféljning. Specifika riktlinjer for uppfoljning beskrivs i avsnitt
12, RIKTLINJER FOR BILDFRAMSTALLNING OCH POSTOPERATIV
UPPFOLJNING.

Patienterna bor fa radgivning om vikten av att félja uppféljningsschemat,
bade under det forsta aret och vid de érliga intervallerna darefter.
Patienterna bor fa veta att regelbunden och konsekvent uppféljning ar en
kritisk del som garanterar den pagaende sékerheten och effektiviteten vid
endovaskuldr behandling av abdominellt aortaaneurysm. Minimikravet
motsvarar arlig bildframstélining och efterlevnad av rutinmassiga
postoperativa uppféljningskrav och detta bor betraktas som ett livslangt
ansvarstagande for patientens halsa och vélbefinnande.

« Lakare maste rada alla patienter att det &r viktigt att soka omedelbar
ldkarvard om de upplever tecken pa lemocklusion, aneurysmforstoring
eller -ruptur. Tecken pé ocklusion av graftlem omfattar smérta i hoften/
héfterna 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, smdrta var som helst i
ryggen, brostet, buken eller ljumsken, yrsel, svimning, snabb hjartfrekvens
eller pl6tslig svaghet.

« Pa grund av den bildframstélining som krévs for lyckad placering
och uppféljning av endovaskulédra anordningar bor riskerna vid
stralningsexponering av vaxande vavnad diskuteras med kvinnor som &r
eller misstanker att de &@r gravida. Mdn som genomgar endovaskulér eller
o6ppen kirurgisk reparation kan erfara impotens.

Léakare ska hé@nvisa patienterna till Patientguiden angaende risker

som intraffar under eller efter implantation av anordningen.
Procedurrelaterade risker innefattar hjart-, lung-, neurologiska, tarm-

samt blédningskomplikationer. Anordningsrelaterade risker innefattar
ocklusion, endolackage, aneurysmférstoring, fraktur, risk for reintervention
och konvertering till 5ppen kirurgi, ruptur och dodsfall (se avsnitt 5.1,
Observerade biverkningar och avsnitt 5.2, Eventuella biverkningar).
Lékaren ska fylla i patient-ID-kortet och ge det till patienten sa att han/
hon alltid kan béra det med sig. Patienten bor hanvisa till kortet varje gang
han/hon bescker ytterligare |akare, sarskilt om det galler nagon ytterligare
diagnostisering (t.ex., MRT).

9 LEVERANSFORM

« Zenith Spiral-Z AAA iliakaliska graftben har steriliserats med

etylenoxidgas, forladdats i Z-Trak inforingssystem och levereras i "peel-

open”-forpackningar.

Anordningarna ar endast avsedda for engéngsbruk. Anordningarna far ej

omsteriliseras.

Produkten &r steril, forutsatt att forpackningen inte har 6ppnats eller

skadats. Undersok enheten och férpackningen for att verifiera att ingen

skada forekommit som resultat av leveransen. Anvéand inte denna

anordning om skada intréffat eller om sterilskyddet har skadats eller

ar trasigt. Om skada har intréffat ska produkten inte anvandas, utan

atersandas till Cook.

Verifiera fore anvandning att korrekta anordningar (kvantitet och storlek)

har levererats for patienten genom att matcha anordningen med den

bestallning lakaren ordinerade for den sérskilde patienten.

Zenith Spiral-Z AAA iliakaliskt graftben ar laddat pé en Flexor inférarhylsa

pa 14 Fr. eller 16 Fr. Hylsans yta &r behandlad med en hydrofil belaggning

som, ndr den hydratiseras, forbattrar férmagan att glida langs ett spar.

Ytan ska torkas av med en steril gasvavskompress som indrankts i

koksaltlosning under sterila forhallanden i syfte att aktivera den hydrofila

beldggningen.

- Far ej anvandas efter det "USE BY”-datum (utgangsdatum) som d&r tryckt
pa etiketten.

« Forvaras torrt och svalt.

10 INFORMATION OM KLINISK ANVANDNING

10.1 Ldkarens utbildning

VAR FORSIKTIG: Ett karlkirurgiskt team bor alltid finnas tillgangligt
under implantation eller férnyad intervention om det blir nédviandigt
att utvidga ingreppet till 6ppen kirurgisk reparation.

VAR FORSIKTIG: Zenith Spiral-Z AAA iliakaliskt graftben med Z-Trak

bor indas endast av ldkare och team med
utbildning inom vaskulara ingreppstekniker och i av denna
produkt. Rekommenderade krav pa fardigheter/kunskaper for ldkare
som anvander Zenith Spiral-Z AAA iliakaliskt graftben med Z-Trak
inféringssystem beskrivs nedan.

inforingssy
s

Patienturval:
« Kunskap om det naturliga férloppet vid abdominala aortaaneurysm (AAA)
och komorbiditeter férknippade med AAA-reparation.
« Kunskap om tolkning av réntgenbilder, val, planering och
storleksbestamning av anordning.

Ett multidisciplindrt team som har kombinerad erfarenhet av foljande
ingrepp:
« Femorala friliggningar, 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
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« Sakkunskap om nédvéndiga forfaranden vid patientuppféljning

10.2 Besiktni

T

fore
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 anvéandas, utan atersandas till Cook.
Verifiera fore anvandning att korrekta anordningar (kvantitet och storlek) har
levererats for patienten genom att matcha anordningen med den bestéllning
ldkaren ordinerade for den sarskilde patienten.

10.3 Material som behovs

« Fluoroskop med majlighet till digital angiografi (C-arm eller fast enhet)
« Kontrastmedel
« Spruta
« Hepariniserad koksaltlosning
« Sterila kompresser
10.4 Rekommenderat material
Féljande produkter rekommenderas for implantation av vilken komponent
som helst fran produktlinjen Zenith. For information om anvandningen

av dessa produkter, se rekommenderad bruksanvisning for den enskilda
produkten.

« Extra styv ledare 0,035 tum (0,89 mm), 260 cm
+ Cook Lunderquist extra styva ledare (LES)
- Standardledare 0,035 tum (0,89 mm)
+ Cook 0,035 tum (0,89 mm) ledare
+ Cook Nimble™ ledare
« Formningsballonger
+ Cook Coda ballongkateter
« Inférarset
+ Cook Check-Flo inférarset
+ Cook extra stora Check-Flo inforarset
« Cook Flexor Balkin Up & Over kontralaterala inférare
« Dimensioneringskatetrar
« Cook Aurous dimensioneringskatetrar for centimeter
« Angiografikatetrar med rontgentét spets
+ Cook angiografiska katetrar med Beacon-spets
+ Cook Royal Flush-katetrar med Beacon-spets
« Ingangsnalar
« Cook ingangsnalar for enkel vagg
« Endovaskuléra dilatatorer
+ Cook endovaskuldra dilatatorset

av anordni i

10.5 Riktlinjer for storlel

Valet av diameter bor faststallas enligt karldiametern fran yttervagg till
yttervdgg och inte enligt lumendiametern. For liten eller for stor storlek kan
resultera i ofullstandig férsegling eller férsamrat flode.

Tabell 10.5.1 Storleksbestamningsguide for Spiral-Z AAA iliakaliskt
graftben*

Diameter Diameter
for avsett for Mérkningslingd for Inférarhylsa
héftkarl? iliakaliskt iliakaliskt graftben* (Fr. )y
(mm) graftben® (mm) *
(mm)
<8 9 39, 56, 74,90, 107, 122 14
9 1 39,56,74,90,107, 122 14
10-12 13 39, 56, 74,90, 107, 122 14
13-15 16 39, 56, 74,90 14
16-18 20 39, 56, 74, 90 16
19-20 24 39, 56, 74,90 16

'Max. diameter léngs proximala fixeringsstallet.

2Runda av uppmatt aortadiameter till ndrmaste mm.
3Ytterligare 6vervaganden kan paverka valet av diameter.
“Total benldngd = markningslangd + 22 mm inkopplingsstent.
*Alla dimensioner ar nominella.

11 BRUKSANVISNING
Anatomiska krav

« Storlek och morfologi for det iliofemorala atkomstkérlet (minimal tromb,
forkalkning och/eller slingrighet) ska vara kompatibla med vaskuldra
atkomsttekniker och tillbehor. Tekniker med artérprotes kan kravas.

« For ytterligare anatomiska krav, se bruksanvisningen for limplig
anordning fran produktfamiljen Zenith AAA endovaskuldra graft. Ett
exemplar finns tillgangligt online, pa www.cookmedical.com.

Lés igenom detta héfte med rekommenderad bruksanvisning fore
anvandning av Zenith Spiral-Z AAA iliakaliskt graftben med Z-Trak
inféringssystem. Foljande instruktioner innefattar grundlaggande riktlinjer
for anordningens placering. Variationer i foljande forfarande kan bli
nodvéndiga. Dessa instruktioner ar avsedda att vdgleda ldkaren och ersétter
inte ldkarens bedémning.

All infor om indni

- Standardtekniker for placering av arteriella dtkomsthylsor,
guidingkatetrar, angiografiska katetrar och ledare ska anvéandas i
samband med anvéandning av Zenith Spiral-Z AAA iliakaliskt graftben
med Z-Trak inforingssystem. Zenith Spiral-Z AAA iliakaliskt graftben med
Z-Trak inforingssystem ar kompatibelt med ledare med en diameter pa
0,035 tum (0,89 mm).

« Endovaskular implantation av stentgraft &r ett kirurgiskt ingrepp och
blodférlust, som i sallsynta fall kréver ingrepp (inklusive tranfusion)
for att forhindra skadliga resultat, kan uppsta av flera orsaker. Det &r
viktigt att 6vervaka blodférlusten fran hemostasventilen genom hela
ingreppet, men detta ar sarskilt relevant under och efter mandvrering
av den gra lagestallaren. Om blodforlusten ar alltfor kraftig efter att den
gré lagestallaren har avlagsnats bor du Gvervaga att placera en icke-fylld
formningsballong eller en dilatator for inféringssystem i ventilen, for att
begrénsa flodet.
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Verifiera fran planeringen fére implantationen att korrekt anordning valts.

De avgérande faktorerna omfattar:

. Val av larbensartar for inforing av inforingssystemet (dvs. bestamning
av respektive kontralaterala och ipsilaterala hoftartarer).

Vinkling av aortahals, aneurysm och hoftartéarer.

3. Den infrarenala aortahalsens och de distala hoftartérernas diametrar.
4. Langden fran aortabifurkationen hos en tidigare placerad
huvudstomme eller Renu fran produktfamiljen Zenith AAA
endovaskuléra graft till de interna hoftartarerna/fastsattningsstallet
(-ena).

Aneurysm som racker in i hoftartarerna kan behéva sarskilt
overvagande vid val av lampligt graft-/artargransomréade.

6. Graden av karlforkalkning.

g
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Forberedelse av patienten

. Se sjukhusets foreskrifter betréffande anestesi, antikoagulation och
overvakning av vitala tecken.

. Placera patienten pa bildframstéliningsbordet sa att fluoroskopisk
visualisering mojliggors fran aortabagen till de femorala
bifurkationerna.

. Exponera den utvalda gemensamma larbensartaren med sedvanlig
kirurgisk teknik.

. Etablera tillrécklig proximal och distal karlkontroll i det utvalda
larbenskarlet.
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11.1 Zenith Spiral-Z AAA iliakaliskt graftbenssystem (Fig. 2)

OBS! For anvisningar om hur en kompatibel anordning fran produktfamiljen
Zenith AAA endovaskuldra graft placeras, se den bruksanvisning som
medféljde den anordningen.

11.1.1 Férberedning/spolning av kontralateralt iliakaliskt graftben

1. Om tillimpligt, avlagsna innermandréangen med gra fattning (fran
den inre kanylen) och dilatatorspetsens skydd (fran dilatatorspetsen).
Avlagsna Peel-Away-hylsan fran hemostasventilens baksida. (Fig. 3)
Lyft systemets distala spets och spola genom infusionskranen
pa hemostasventilen tills vatska kommer ut ur spolningsskaran
nara spetsen pd inforarhylsan. (Fig. 4) Fortsatt injicera totalt 20 ml
spollésning genom anordningen. Avbryt injektionen och stang
injektionskranen pa kopplingsslangen.

OBS! Graftspollosning bestdende av hepariniserad koksaltlosning
anvands ofta.

. Anslut sprutan med hepariniserad koksaltlésning till fattningen pa den
distala inre kanylen. Spola tills vdtska rinner ut ur dilatatorns distala
spets. (Fig. 5).

OBS! Lyft systemets distala ande vid spolning av systemet for att
underlatta avlagsnande av luft.

. 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.
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11.1.2 Férberedning/spolning av ipsilateralt iliakalisk

graftben

Folj anvisningarna i foregdende avsnitt, Forberedning/spolning av
kontralateralt iliakaliskt graftben, for att sdkerstalla att det ipsilaterala
iliakaliska graftbenet spolas ordentligt och att den hydrofila beldggningen
aktiveras.
11.1.3 Kdrlatkomst och angiografi
1. Punktera de valda gemensamma larbensartarerna med standardteknik
med en artarnal med méttet 18 eller 19 UT (ultratunn). Fér in vid
kérlingang:
« Ledare - standard 0,035 tum (0,89 mm) i diameter, 145 cm langa,
J-spets eller Bentson-ledare
« Hylsor av lamplig storlek (t.ex. 6 eller 8 Fr.)
« Spolningskateter (ofta rontgentata dimensioneringskatetrar — t.ex.
centimeterdimensioneringskateter eller rak spolningskateter)
Utfor angiografi for att identifiera positionerna for aortabifurkation och
hoftartérbifurkationer.
0BS! Om fluoroskopvinkling anvands med en vinklad hals kan det bli
nodvandigt att utféra angiogrammen med hjélp av olika projektioner.
OBS! Du kan fa teknisk support fran en Cook-produktspecialist genom
att kontakta din lokala Cook-representant.

g

11.1.4 Placering och utplacering av det kontralaterala iliakaliska graftbenet

. Placera bildférstarkaren sa att bade den kontralaterala interna
héftartaren och den kontralaterala gemensamma hoftartéren visas.
Innan du for in inféringssystemet for det kontralaterala iliakaliska
graftbenet ska du injicera kontrastmedel genom den kontralaterala
femorala hylsan for att hitta den kontralaterala interna héftartaren.

For in inféringssystemet for det kontralaterala iliakaliska graftbenet

i artéren. For fram langsamt tills minst en stent pé det iliakaliska
graftbenet 6verlappar inuti huvudstommen och inte passerar forbi

det rontgentata markeringsbandet som &r placerat 30 mm fran

det iliakaliska graftbenets proximala dnde inuti huvudstommens
kontralaterala lem. (Fig. 6) Om huvudstomtransplantatet visar tendens
att rora sig under denna manaver, haller man det i Idge genom att
stabilisera den gréa lagesstallaren pa den ipsilaterala sidan.

OBS! Ett rontgentatt markeringsband &r placerat 30 mm fran det
iliakaliska graftbenets proximala @nde, och anger maximal grad av
overlappning.

OBS! Om du erfar svarighet med att fora fram inforingssystemet for det
iliakaliska graftbenet byter du till en ledare som ger mer stod. | slingriga
karl kan anatomin @ndra sig avsevart da styva ledare och hylssystem
fors in.

Bekréafta positionen hos det iliakaliska graftbenets distala dande. Flytta
det iliakaliska graftbenet efter behov for att sékerstélla den interna
hoftartdrens 6ppenhet, en minsta dverlappning motsvarande en

stent och en storsta 6verlappning pa 30 mm inuti det endovaskuldra
huvudstomsgraftet.

OBS! Sékerstall att Captor hemostasventil pa inforarhylsan for iliakaliskt
graftben har vridits till 6ppet lage. (Fig. 7)

For utplacering ska det iliakaliska graftbenet hallas i lage med griparen
pé den graa lagesstallaren medan hylsan dras tillbaka. (Fig. 8 och 9) Se
till att 6verlappningen bibehélls.

Avbryt tillbakadragandet av hylsan sa snart som det iliakaliska
graftbenets distala @nde frigors.
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7. Lossa skruvstycket och dra tillbaka den inre kanylen for att koppla in
den avsmalnande dilatatorn i den gra ldgesstallaren under fluoroskopi
och efter kontroll av det iliakaliska graftbenets position. Dra &t
skruvstycket. Bibehall hylsans lage medan den gra ldgesstéllaren med
sékrad inre kanyl dras tillbaka.

Stang Captor hemostasventil pa inférarhylsan for iliakaliskt graftben
genom att vrida den medurs tills det tar stopp. (Fig. 10)

9. Kontrollera ledarens ldge igen.

[

11.1.5 Placering och utplacering av det ipsilaterala iliakaliska graftbenet

OBS! Om denna anordning anvénds tillsammans med ett Zenith Alpha
abdominellt endovaskulart graft eller Zenith Low Profile endovaskulart graft,
fortsatt till avsnitt 11.1.6, Placering och utplacering av det ipsilaterala
iliakaliska graftbenet tillsammans med Zenith Alpha abdominellt
endovaskulart graft eller Zenith Low Profile endovaskulart graft. For alla
andra system, fortsatt med steg 1-7 nedan.

OBS! Sékerstall att Captor hemostasventil pa inforarhylsan for huvudstomme
ar vriden till 6ppet lage. (Fig. 11)

. Anvéand huvudstomsgraftets ledare och hylsenhet for att fora in det

ipsilaterala iliakaliska graftbenet. For fram dilatatorn och hylsenheten in

i huvudstommens hylsa.

OBS! | slingrande karl kan de inre hoftartérernas ldge dndras betydligt

da styva ledare och hylssystem fors in.

For fram langsamt tills det ipsilaterala iliakaliska graftbenet Gverlappar

med minst en stentlangd inuti huvudstommens ipsilaterala lem.

(Fig. 12)

OBS! Om en 6verlappning pa mer an 55 mm kravs kan det bli

nodvandigt att 6vervdga anvandning av en graftbensforldngning i

bifurkationsomradet pa motsatt sida.

OBS! Vid anvandning med Renu konverterare eller Flex AUl ska du se

till att det iliakaliska graftbenet 6verlappar med minst en hel iliakalisk

graftbensstent (dvs. det iliakaliskt graftbenets proximala stent) inuti

Renu konverterare.

Bekrafta positionen hos det iliakaliska graftbenets distala ande.

Placera om det iliakaliska graftbenet om det behdvs for att sakerstélla

Oppenhet i inre hoftartaren.

OBS! Sakerstéll att Captor hemostasventil pa inférarhylsan for iliakaliskt

graftben har vridits till 6ppet ldge. (Fig. 7)

For utplacering ska det iliakaliska graftbenet stabiliseras med griparen

pa den graa lagesstallaren medan den iliakaliska graftbenshylsan dras

tillbaka. Dra tillbaka huvudstommens hylsa om det behévs. (Fig. 8

och 13)

Under fluoroskopi och sedan det iliakaliska graftbenets ldge verifierats

lossas skruvstycket, och den inre kanylen dras tillbaka for att koppla

in den avsmalnande dilatatorn mot den graa lagestallaren. Dra at

skruvstycket. Bibehall huvudstomhylsans ldge medan du drar ut den

iliakaliska graftbenshylsan och den graa lagesstallaren med sékrad inre

kanyl.

. Stang Captor hemostasventil pa inforarhylsan for huvudstomme genom
att vrida den medurs tills det tar stopp.

7. Kontrollera ledarnas lage igen. Limna hylsa och ledare pa plats.
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11.1.6 Placering och utplacering av det ipsilaterala iliakaliska graftbenet
tillsammans med Zenith Alpha abdominellt endovaskuldrt graft eller Zenith
Low Profile endovaskuldrt graft

1. Placera bildforstarkaren sa att bade den ipsilaterala interna hoftartaren
och den ipsilaterala gemensamma hoftartéren visas.

Innan huvudstomhylsan avldgsnas ska kontrastmedel injiceras genom
hylsan for att lokalisera den ipsilaterala interna hoftartéaren.

Avldgsna huvudstomshylsan.

For in inforingssystemet for det ipsilaterala iliakaliska graftbenet och
fortsatt att fora fram langsamt tills det ipsilaterala graftbenets proximala
kant &r i linje med den proximala kanten pa det tidigare placerade
kontralaterala graftbenet. (Fig. 14)

Bekrafta positionen hos det iliakaliska graftbenets distala ande.
Placera om det iliakaliska graftbenet om det behdvs for att sakerstélla
Oppenhet i inre hoftartaren.

OBS! Sakerstall att Captor hemostasventil pa inforarhylsan for iliakaliskt
graftben har vridits till 5ppet lage.

For utplacering ska det iliakaliska graftbenet stabiliseras med griparen
pa den graa lagesstallaren medan den iliakaliska graftbenshylsan dras
tillbaka.

Lossa skruvstycket och dra tillbaka den inre kanylen for att koppla in
den avsmalnande dilatatorn i den gra ldgesstallaren under fluoroskopi
och efter kontroll av det iliakaliska graftbenets position. Dra &t
skruvstycket. Bibehall hylsans lage medan den graa lagesstallaren med
sékrad inre kanyl dras tillbaka.

Stang Captor hemostasventil pa inférarhylsan for iliakaliskt graftben
genom att vrida den medurs tills det tar stopp.

Kontrollera ledarnas lage igen. Lamna hylsan och ledaren pé plats.
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11.1.7 Inféring av formningsballong

. Forbered formningsballongen sa har:

« Spola ledarlumen med hepariniserad koksaltlésning.

« Tom ballongen pa all luft.

Som forberedelse infor inféring av formningsballongen ska du 6ppna

Captor hemostasventil genom att vrida den moturs. (Fig. 11)

For fram formningsballongen Gver ledaren och genom Captor

hemostasventilen pa huvudstommens inforingssystem till

njurartarernas niva. Bibehall ratt hylsldge.

Dra at Captor hemostasventil runt formningsballongen med milt tryck

genom att vrida den medurs. (Fig. 10)

VAR FORSIKTIG: Fyll inte ballongen i kirlet utanfor graftet.

Expandera formningsballongen med utspétt kontrastmedel (enligt

tillverkarens instruktioner) i den mest proximala téckta stentens och

den infrarenala halsens omrade, och bérja proximalt och arbeta i den

distala riktningen. (Fig. 15)

VAR FORSIKTIG: Bekréfta fullstandi

ompositionering.

VAR FORSIKTIG: Captor hemostasventil maste vara 6ppen innan

for ballongen kan ompositi

Dra tillbaka formningsballongen till den ipsilaterala lemmens

6verlappningsomrade och expandera.

VAR FORSIKTIG: Captor hemostasventil maste vara 6ppen innan
ball kan iti
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Dra tillbaka formningsballongen till det ipsilaterala distala

fixeringsstallet och expandera den.

VAR FORSIKTIG: Fyll inte ballongen i kirlet utanfor graftet.

VAR FORSIKTIG: Captor hemostasventil maste vara 6ppen innan

ballongen kan ompositi
T6m och avlagsna formningsballongen. Overfsr formningsballongen
till den kontralaterala ledaren och in i inforingssystemet for det
kontralaterala iliakaliska graftbenet. Fér fram formningsballongen till
overlappningen med den kontralaterala lemmen och expandera den.
VAR FORSIKTIG: Bekrifta fullstindig tomning av ball fore
ompositionering.
VAR FORSIKTIG: Captor hemostasventil maste vara 6ppen innan
formningsballongen kan ompositi
Dra tillbaka formningsballongen till det distala fixeringsstallet for det
kontralaterala iliakaliska graftbenet/kérlet och expandera den. (Fig. 15)
VAR FORSIKTIG: Fyll inte ballongen i kirlet utanfor graftet.

. Avlagsna formningsballongen och ersétt den med en angiografisk
kateter for att utfora slutliga angiogram.

. Avlagsna eller byt ut alla styva ledare for att lata hoftartarerna aterta
sina naturliga lagen.
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Slutligt angiogram

1. Placera den angiografiska katetern alldeles ovanfor njurartarernas
niva. Utfor angiografi for att kontrollera att njurartdrerna ar 6ppna och
att det inte forekommer nagra endoléckage. Kontrollera att de inre
hoftartarerna &r 6ppna.

. Bekrafta att det inte forekommer endolédckage eller veck och kontrollera
ldget for de proximala rontgentata markeringarna av guld. Avlagsna
hylsorna, ledarna och katetrarna.

OBS! Se rekommenderade bruksanvisningar for kompletterande
komponenter till Zenith AAA endovaskulart graft om endoldckage eller
andra problem observeras.

3. Reparera karl och tillslut med kirurgisk standardrutin.

N

12 RIKTLINJER FOR BILDFRAMSTALLNING OCH POSTOPERATIV
UPPFOLINING

For information om riktlinjer for bildframstéllning och postoperativ
uppféljning, se bruksanvisningen fér den Zenith AAA-anordning som har
anviénts. Ett exemplar finns tillgangligt online, pa www.cookmedical.com.

12.1 Allmént

« Endovaskulara grafts langsiktiga prestanda vid sekundéra endovaskulara

ingrepp med ytterligare komponenter har &nnu inte faststallts.

Alla patienter bor informeras om att endovaskulér behandling kraver

regelbunden uppféljning under patientens hela livstid for att bedéma

patientens hélsa och det endovaskulara graftets prestanda. Patienter
med specifika kliniska ron (t.ex. endoldckage, forstorade aneurysm

eller férandringar i det endovaskuldra graftets struktur eller lage) bor fa

ytterligare uppfoljning.

Patienterna bor fa radgivning om vikten av att folja uppféljningsschemat,

béde under det forsta aret och vid de arliga intervallerna darefter.

Patienterna bor fa veta att regelbunden och konsekvent uppfdljning &r en

kritisk del som garanterar den pagaende sakerheten och effektiviteten vid

endovaskular behandling av abdominellt aortaaneurysm.

Lakarna bor utvardera patienterna pa individuell basis och ordinera

deras uppfoljning i forhllande till varje individuell patients behov

och omstandigheter. Minimikraven fér patientuppféljning (beskrivs

i bruksanvisningen for den Zenith AAA anordning som har anvants)

ska upprétthallas dven utan kliniska symtom (t.ex. smérta, domningar,

svaghet). Patienter med specifika kliniska ron (t.ex. endoléckage,

forstorade aneurysm eller férandringar i stentgraftets struktur eller lage)
bor fa uppféljning oftare.

« Arlig uppféljning med bildframstilining bér omfatta bukrontgen
och CT-undersékningar bade med och utan kontrast. Om renala
komplikationer eller andra faktorer férhindrar anvandning av
bildkontrastmedel kan abdominella réntgenbilder, CT utan kontrast och
duplexultraljud anvandas.

« Kombinationen CT med kontrast och utan kontrast ger information
om férdndringar i aneurysmets diameter, endoldckage, 6ppenhet,
slingring, fortskridande sjukdom, fixeringslangd och andra morfologiska
férandringar.

« Bukrontgen ger information om anordningens integritet (t.ex. separering

mellan komponenter, stentfraktur).

Bildframstdlining med duplexultraljud kan ge information om

férandringar i aneurysmets diameter, endoldckage, 6ppenhet, slingrighet

och fortskridande sjukdom. Under dessa forhallanden bor en CT utan
kontrast utforas for att anvandas tillsammans med ultraljudet. Ultraljud
kan vara en mindre palitlig och mindre kanslig diagnosmetod jamfort
med CT.

+ Minimikraven for uppféljning med bildframstallning for patienter med
Zenith AAA stentgraft beskrivs i bruksanvisningen for den Zenith AAA
anordning som har anvénts, som finns pa www.cookmedical.com.
Patienter som behover 6kad uppféljning bor fa interimutvérderingar.

12.2 Ytterligare 6vervakning och behandling
Ytterligare 6vervakning och eventuell behandling rekommenderas for:

« Aneurysm med endoldckage av typ |

+ Aneurysm med endoldckage av typ Il

« Aneurysmforstoring pa = 5 mm av maximal diameter (oavsett

endoldckagestatus)

+ Migration

« Otillracklig forseglingslangd
Overvagande av revisionsingrepp eller konversion till 8ppen reparation bor
omfatta den behandlande lakarens bedomning av en individuell patients
komorbiditeter, forvantade livslangd och patientens personliga val. Patienter
bor informeras om att efterféljande nya ingrepp omfattande kateterbaserad
och konvertering till 6ppen kirurgi kan behovas efter placering av
endovaskulart graft.

12.3 MRT-information

Icke-kliniska tester har pavisat att Zenith Spiral-Z AAA iliakaliskt graftben &r
MR Conditional (MR-kompatibelt p& vissa villkor). Det kan skannas riskfritt
omedelbart efter placeringen under dessa férhallanden:

Statiskt magnetfalt

- Statiskt magnetfalt pa 3,0 tesla eller mindre.
- Storsta spatialt magnetiskt gradientfalt pa 720 gauss/cm.



Icke-klinisk utvérdering utfordes i ett MR-system (General Electric Excite) pa
3,0 tesla med ett maximalt spatialt magnetiskt gradientfalt pa 720 gauss/cm
uppmatt med en gaussmaétare i den for patienten relevanta positionen i det
statiska magnetféltet (dvs. utanfor skannerns holje, tillganglig for en patient
eller person).

MRT-relaterad uppvarmning
System pa 1,5 tesla:

« Statiskt magnetfélt pa 1,5 tesla.
« Maximal specifik medelabsorberingshastighet (SAR) for hela kroppen pa
2 W/kg for 15 minuters skanning (dvs. per skanningsekvens).

Vid icke-kliniska tester gav Zenith Spiral-Z AAA iliakaliskt graftben upphov
till en temperaturékning pa mindre an eller lika med 2,1 °C vid en maximal
specifik medelabsorberingshastighet (SAR) for hela kroppen pa 2,9 W/kg for
15 minuters MR-skanning i en MR-skanner av typen Siemens Medical
Magnetom, med programvaran Numaris/4 version Syngo MR 2002B DHHS,
pa 1,5 tesla. Den maximala specifika medelabsorberingshastigheten (SAR)
for hela kroppen var 2,9 W/kg, vilket motsvarar ett matvérde med kalorimetri
pé 2,1 W/kg.

System pd 3,0 tesla:

- Statiskt magnetfalt pa 3,0 tesla.
« Maximal specifik medelabsorberingshastighet (SAR) for hela kroppen pa
2 W/kg for 15 minuters skanning (dvs. per skanningsekvens).

Vid icke-kliniska tester gav Zenith Spiral-Z AAA iliakaliskt graftben upphov
till en temperaturdkning pa mindre an eller lika med 2,6 °C vid en maximal
specifik medelabsorberingshastighet (SAR) for hela kroppen pé 2,9 W/kg

for 15 minuters MR-skanning i en MR-skanner av typen Excite, GE
Healthcare, med programvaran 14X.M5, pa 3,0 tesla. Den maximala specifika
medelabsorberingshastigheten (SAR) for hela kroppen var 2,9 W/kg, vilket
motsvarar ett matvarde med kalorimetri pa 2,7 W/kg.

Bildartefakt

Bildartefakten stracker sig ut 6ver hela det anatomiska omrade som
innehaller anordningen och skymmer vyn Gver omedelbart intilliggande
anatomiska strukturer inom cirka 5 cm fran anordningen samt hela
anordningen och dess lumen vid skanning i samband med icke-kliniska
tester med foljande sekvens: Snabbt spinneko, i ett MR-system av typen
Excite, GE Healthcare, programvara G3.0-052B, pa 3,0 tesla med en
radiofrekvent kroppsspole.

For alla skannrar avtar bildartefakten allteftersom avsténdet fran
anordningen till omradet av intresse 6kar. MR-skanningar 6ver huvud
och hals samt de nedre extremiteterna kan uppnas utan bildartefakt.
Bildartefakter kan forekomma i skanningar av bukomradet, beroende pa
avstandet fran anordningen till intresseomradet.

Cook rekommenderar att patienten registrerar de MR-forhallanden som
anges i denna bruksanvisning hos MedicAlert Foundation. MedicAlert
Foundation kan kontaktas pa foljande satt:
Post:  MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, USA
Telefon:  +1 888-633-4298 (avgiftsfritt inom USA)
+1 209-668-3333 fran platser utanfor USA
Faxnr:  +1209-669-2450
Internet:  www.medicalert.org

13 PATIENTSPARNINGSINFORMATION

Utover denna bruksanvisning, innehéller férpackningen med Zenith Spiral-Z
AAA iliakaliskt graftben med Z-Trak inféringssystem édven ett formular for
produktsparning, som sjukvardspersonalen ska fylla i och vidarebefordra

till Cook i syfte att mojliggéra sparning av alla patienter som far ett Zenith
Spiral-Z AAA iliakaliskt graftben implanterat (enligt kraven i amerikanska
federala foreskrifter).
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MR Conditional
Podminéné bezpeény pii vysetieni mri (MR conditional)
MR conditional
Bedingt MRT-kompatibel
AG@AlEC yia Xpnon GE HAYVNTIKN TOHOYPAQLA UTTO TTPOoUTTo0:
MR conditional
« MR conditional » (compatible avec I'irm sous certaines conditions)
MR kondicionalis
Puo essere sottoposto a MRI
MRI-veilig onder bepaalde voorwaarden
MR-sikker nar visse betingelser oppfylles
Warunkowe stosowanie RM
MR conditional (é possivel realizar de rmn,
desde que sejam respeitadas determinadas condigoes)
MR conditional (MR-villkorad)
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